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Ambroxol AL

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
In der Regel werden wahrend der ersten
2—3 Tage 3-mal taglich je 4 ml Ambroxol AL

Ambroxol AL 30 4.1 Anwendungsgebiete

Mai 2025

Ambroxolhydrochlorid 30 mg pro Tablette

Ambroxol AL 75 retard
Ambroxolhydrochlorid 75 mg pro Hartkap-
sel, retardiert

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
Ambroxolhydrochlorid Loésung zum Einneh-
men

Ambroxol AL Tropfen
Ambroxolhydrochlorid 7,5 mg/ml  Tropfen
zum Einnehmen, Losung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Ambroxol AL 30

Jede Tablette enthalt 30 mg Ambroxolhydro-
chlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-

kung
Jede Tablette enthalt 80 mg Lactose.

Ambroxol AL 75 retard

Jede Hartkapsel, retardiert enthalt 75mg
Ambroxolhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Jede Hartkapsel, retardiert enthalt 127 mg
Saccharose.

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft

5ml Lésung enthalten 15 mg Ambroxolhy-
drochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

5ml Lésung enthalten 6,25 mg Methyl-4-
hydroxybenzoat, 1mg Propyl-4-hydroxy-
benzoat, 1,75 g Sorbitol und 5 mg Himbeer-
aroma (enthalt 45mg Propylenglycol und
0,0068 mg Benzylalkohol).

Ambroxol AL Tropfen

Jeder ml Lésung (entspr. 15 Tropfen) enthalt
7,5 mg Ambroxolhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Jeder ml Losung enthalt 1 mg Benzoesaure,
75mg Propylenglycol, 72 mg Sorbitol und
0,2 mg Natriummetabisulfit.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Ambroxol AL 30

Tabletten

WeiBe, runde, bikonvexe Tablette mit ein-
seitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Ambroxol AL 75 retard

Hartkapsel, retardiert

Grun-weiBe, opake Hartgelatinekapsel der
GroBe 2, geflllt mit weiBen bis schwach-
gelben Pellets.

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft

Lésung

Farblose, klare Flussigkeit mit Geruch und
Geschmack nach Himbeeren.

Ambroxol AL Tropfen
Tropfen zum Einnehmen, Losung
Farblose, klare, geruchlose Flussigkeit mit

bitterem, stBen Geschmack.
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Sekretolytische Therapie bei akuten und
chronischen bronchopulmonalen  Erkran-
kungen, die mit einer Stérung von Schleim-
bildung und -transport einhergehen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, werden fir
Ambroxol AL folgende Dosierungen emp-
fohlen:

Ambroxol AL 30

Kinder von 6 bis 12 Jahren

In der Regel wird 2- bis 3-mal taglich
je ' Tablette Ambroxol AL 30 (entspr.
30-45mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) ein-
genommen.

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
In der Regel wird wahrend der ersten 2—-3
Tage 3-mal taglich je 1Tablette Ambroxol
AL 30 (entspr. 90 mg Ambroxolhydrochlorid/
Tag) eingenommen, danach wird 2-mal tag-
lich je 1Tablette Ambroxol AL 30 (entspr.
60mg Ambroxolhydrochlorid/Tag) einge-
nommen.

Ambroxol AL 75 retard

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
In der Regel wird 1-mal taglich 1 Ambroxol
AL 75 retard (entspr. 75 mg Ambroxolhydro-
chlorid/Tag) eingenommen.

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
Ambroxol AL Saft liegt zur individuellen Do-
sierung ein Messbecher bei.

Kinder bis 2 Jahre

Es werden 2-mal taglich je 2,5 ml Ambroxol
AL Saft eingenommen (entspr. 15 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2 bis 5 Jahren

Es werden 3-mal taglich je 2,5 ml Ambroxol
AL Saft eingenommen (entspr. 22,5 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Es werden 2- bis 3-mal taglich je 5ml
Ambroxol AL Saft eingenommen (entspr.
30-45 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren
In der Regel werden wahrend der ersten
2-3 Tage 3-mal taglich je 10 ml Ambroxol
AL Saft (entspr. 90 mg Ambroxolhydrochlo-
rid/Tag) eingenommen, danach werden
2-mal taglich je 10 ml Ambroxol AL Saft
(entspr. 60mg Ambroxolhydrochlorid/Tag)
eingenommen.

Ambroxol AL Tropfen

Kinder bis 2 Jahre

Es wird 2-mal taglich je 1 ml Ambroxol AL
Tropfen, entspr. je 15 Tropfen, eingenommen
(entspr. 15 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag).

Kinder von 2 bis 5 Jahren

Es wird 3-mal taglich je 1 ml Ambroxol AL
Tropfen, entspr. je 15 Tropfen, eingenommen
(entspr.  225mg  Ambroxolhydrochlorid/
Tag).

Kinder von 6 bis 12 Jahren

Es werden 2- bis 3-mal taglich je 2ml
Ambroxol AL Tropfen, entspr. je 30 Tropfen,
eingenommen (entspr. 30—45mg Ambro-
xolhydrochlorid/Tag).

Tropfen, entspr. je 60 Tropfen, eingenommen
(entspr. 90 mg Ambroxolhydrochlorid/Tag),
danach werden 2-mal taglich je 4 ml Ambro-
xol AL Tropfen, entspr. je 60 Tropfen, einge-
nommen (entspr. 60 mg Ambroxolhydro-
chlorid/Tag).

Hinweis fur alle Applikationsformen:

Bei der Erwachsenendosierung ist eine
Steigerung der Wirksamkeit gegebenenfalls
durch eine Gabe von 2-mal taglich 60 mg
Ambroxolhydrochlorid (entspr. 120 mg Am-
broxolhydrochlorid/Tag) moglich.

Art der Anwendung

Ambroxol AL 30

Ambroxol AL 75 retard

Die Tabletten bzw. retardierten Hartkapseln
werden am besten nach den Mahlzeiten
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z.B.
Wasser, Tee oder Fruchtsaft) eingenom-
men.

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft

Ambroxol AL Saft wird nach den Mahlzeiten
mit Hilfe des beigefligten Messbechers ein-
genommen.

Ambroxol AL Tropfen

Ambroxol AL Tropfen werden nach den
Mahlzeiten in FlUssigkeit (zB. Wasser, Tee
oder Saft) verdunnt eingenommen. Zur Er-
leichterung der Dosierung ist jeder Packung
ein Messbecher beigeflgt.

Dauer der Anwendung

Ohne arztlichen Rat sollte Ambroxol AL
nicht langer als 4—-5 Tage eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

¢ Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile.

Zusétzlich fiir Ambroxol AL 30:
Ambroxol AL 30 ist aufgrund des hohen
Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fur Kinder
unter 6 Jahren. HierfUr stehen Arzneimittel in
Form von Saft/Tropfen mit geringerem Wirk-
stoffgehalt zur Verfigung.

Zusatzlich fdr Ambroxol AL 75 retard:
Ambroxol AL 75 retard ist aufgrund des
hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet fur
Jugendliche unter 12 Jahren.

Zusétzlich fdr Ambroxol AL 15 mg/5 ml
Saft:

Ambroxol AL Saft darf bei Kindern unter
2 Jahren nur auf arztliche Anweisung hin
angewendet werden.

Zusétzlich fir Ambroxol AL Tropfen:
Ambroxol AL Tropfen dirfen bei Kindern
unter 2 Jahren nur auf arztliche Anweisung
hin angewendet werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Ambroxol gab es Berichte Uber schwere
Hautreaktionen wie Erythema multiforme,
Stevens-dohnson-Syndrom  (SJS)/toxisch
epidermale Nekrolyse (TEN) und akute
generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP). Daher sollte im Falle von Sympto-
men oder Anzeichen eines progredienten
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Hautausschlages (manchmal verbunden mit
Blasenbildung oder Schleimhautlasionen)
die Anwendung von Ambroxol unverziglich
beendet und arztlicher Rat eingeholt wer-
den.

Bei gestorter Bronchomotorik und gréBeren
Sekretmengen (z.B. beim seltenen malignen
Ziliensyndrom) sollte Ambroxol AL wegen
eines moglichen Sekretstaus nur mit Vor-
sicht angewendet werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion oder
einer schweren Lebererkrankung darf Am-
broxol AL nur mit besonderer Vorsicht (d.h.
in gréBeren Einnahmeabstanden oder in
verminderter Dosis) angewendet werden.

Bei schwerer Niereninsuffizenz muss mit
einer Kumulation der in der Leber gebildeten
Metaboliten von Ambroxol gerechnet wer-
den.

Bei Patienten mit Histaminintoleranz ist Vor-
sicht geboten. Eine langerfristige Therapie
sollte bei diesen Patienten vermieden wer-
den, da Ambroxol AL den Histaminstoff-
wechsel beeinflusst und zu Intoleranzer-
scheinungen (zB. Kopfschmerzen, FlieB-
schnupfen, Juckreiz) fihren kann.

Zusétzlich fir Ambroxol AL 30

Lactose: Patienten mit der seltenen heredi-
taren Galactose-Intoleranz, volligem Lacta-
se-Mangel oder Glucose-Galactose-Malab-
sorption sollten Ambroxol AL 30 nicht ein-
nehmen.

Zusétzlich fir Ambroxol AL 75 retard
Saccharose: Patienten mit der seltenen he-
reditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Ga-
lactose-Malabsorption oder Saccharase-
Isomaltase-Mangel sollten Ambroxol AL 75
retard nicht einnehmen.

Zusétzlich fir Ambroxol AL Tropfen
Natriummetabisulfit: Natriummetabisulfit
kann selten schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen und Bronchospasmen hervorru-
fen.

Benzoesaure: Benzoesaure kann Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neu-
geborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) ver-
starken.

Propylenglycol: Bei Babys unter 4 Wochen
sollte dieses Arzneimittel mit Vorsicht ange-
wendet werden, insbesondere, wenn das
Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt,
die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Sorbitol: Patienten mit hereditarer Fructo-
seintoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel
nicht einnehmen/erhalten.

Natrium: Ambroxol AL Tropfen enthalt weni-
ger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h,,
es ist nahezu ,natriumfrei*.

Zusétzlich fir Ambroxol AL 15 mg/5 mi
Saft:

Sorbitol: Patienten mit hereditarer Fructo-
seintoleranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel
nicht einnehmen/erhalten.

Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht laxierende
Wirkung haben.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat: Methyl-4-hydroxybenzoat
und Propyl-4-hydroxybenzoat kdnnen Uber-

empfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Propylenglycol: Bei Babys unter 4 Wochen
sollte dieses Arzneimittel mit Vorsicht ange-
wendet werden, insbesondere, wenn das
Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt,
die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Benzylalkohol: Benzylalkohol wurde mit
dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkun-
gen (,Gasping- Syndrom*) bei Neugebore-
nen und Kleinkindern in Verbindung ge-
bracht.

Bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) soll das
Arzneimittel aufgrund von Akkumulation
nicht langer als eine Woche angewendet
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei kombinierter Anwendung von Ambroxol
AL mit Antitussiva (hustenstillende Mittel)
kann aufgrund des eingeschrankten Hus-
tenreflexes ein gefahrlicher Sekretstau ent-
stehen, so dass die Indikation zu dieser
Kombinationsbehandlung besonders sorg-
faltig gestellt werden sollte.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von Ambroxol bei Schwange-
ren vor. Dies betrifft insbesondere den Zeit-
raum bis zur 28. Schwangerschaftswoche.
In tierexperimentellen Studien zeigte Ambro-
xol keine teratogenen Wirkungen (siehe
Abschnitt 5.3). Ambroxol AL sollte wahrend
der Schwangerschaft, insbesondere wah-
rend des ersten Drittels, nur nach sorgfal-
tiger Nutzen-Risiko-Abwagung eingesetzt
werden.

Stillzeit

Ambroxol geht beim Tier in die Muttermilch
Uber. Da bisher keine ausreichenden Erfah-
rungen am Menschen vorliegen, sollte Am-
broxol AL in der Stillzeit nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung eingesetzt wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (>1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Nach Anwendung von Ambroxol wurden
folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Fieber.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Hautausschlag, Gesichtsddem, Atemnot,
Pruritus).

Nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktionen
einschlieBlich anaphylaktischem Schock,
Angioddem und Juckreiz.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Erbrechen.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes

Selten: Hautausschlag, Urtikaria

Nicht bekannt: Schwere Hautreaktionen
(einschlieBlich Erythema multiforme, Ste-
vens-Johnson-Syndrom/toxische  epider-
male Nekrolyse und akute generalisierte
exanthematische Pustulose)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung
Schwerwiegende Intoxikationserscheinun-
gen sind bei Uberdosierung von Ambroxol
nicht beobachtet worden. Es sind kurzzeitige
Unruhe und Durchfall berichtet worden.

Ambroxol wurde bei parenteraler Gabe bis
zu einer Dosierung von 15 mg/kg/Tag und
bei oraler Gabe bis zu einer Dosierung von
25 mg/kg/Tag gut vertragen.

In Analogie zu vorklinischen Untersuchun-
gen kénnen bei extremer Uberdosierung
vermehrte Speichelsekretion, Wirgereiz, Er-
brechen und Blutdruckabfall auftreten.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
AkutmaBnahmen, wie Auslésen von Erbre-
chen und Magenspulung, sind nicht generell
angezeigt und nur bei extremer Uberdosie-
rung zu erwagen. Empfohlen wird eine
symptomatische Therapie.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mukoly-
tika
ATC-Code: RO5CB

Ambroxol, ein substituiertes Benzylamin, ist
ein Metabolit von Bromhexin. Es unterschei-
det sich von Bromhexin durch das Fehlen
einer Methylgruppe und die Einflihrung einer
Hydroxyl-Gruppe in paratrans-Stellung des
Cyclohexylringes. Obgleich sein Wirkungs-
mechanismus noch nicht vollstandig aufge-
klart ist, wurden jedoch sekretolytische und
sekretomotorische Effekte in verschiedenen
Untersuchungen gefunden. Durchschnittlich
tritt die Wirkung bei oraler Verabreichung
nach 30 Minuten ein und halt je nach Hohe
der Einzeldosis 6—12 Stunden an.

013501-R878 — Ambroxol AL — n
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In vorklinischen Untersuchungen steigert es
den Anteil des serbsen Bronchialsekretes.
Durch die Verminderung der Viskositat und
die Aktivierung des Flimmerepithels soll der
Abtransport des Schleims gefordert werden.

Ambroxol bewirkt eine Aktivierung des Sur-
factant-Systems durch direkten Angriff an
den Pneumozyten-Typ 2 der Alveolen und
den Clarazellen im Bereich der kleinen
Atemwege. Es fordert die Bildung und Aus-
schleusung von oberflachenaktivem Material
im Alveolar- und Bronchialbereich der feta-
len und adulten Lunge. Diese Effekte sind in
der Zellkultur und in vivo an verschiedenen
Spezies nachgewiesen.

Weiterhin wurden in verschiedenen praklini-
schen Untersuchungen antioxidative Effekte
von Ambroxol festgestellt. Eine klinische
Relevanz konnte daraus bisher nicht abge-
leitet werden.

Nach Anwendung von Ambroxol werden die
Konzentrationen der Antibiotika Amoxicillin,
Cefuroxim, Erythromycin und Doxycyclin im
Sputum und im Bronchialsekret gesteigert.
Eine klinische Relevanz konnte daraus bis-
her nicht abgeleitet werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Ambroxol wird nach oraler Verabreichung
praktisch vollstandig resorbiert. T,.. nach
oraler Gabe betragt 1-3 Stunden. Die ab-
solute Bioverfligbarkeit von Ambroxol ist bei
oraler Gabe durch einen First-pass-Meta-
bolismus um ca. '/s vermindert. Es entstehen
dabei nierengangige Metaboliten (zB. Di-
bromanthranilsaure, Glukuronide). Die Bin-
dung an Plasmaproteine betragt ca. 85%
(80—900%0). Die terminale Halbwertszeit im
Plasma liegt bei 7—12 Stunden. Die Plas-
mahalbwertszeit der Summe aus Ambroxol
und seinen Metaboliten betragt ca. 22 Stun-
den.

Ambroxol ist liquor- und plazentagangig und
tritt in die Muttermilch Uber.

Die Ausscheidung erfolgt zu 90% renal in
Form der in der Leber gebildeten Metaboli-
ten. Weniger als 100/ der renalen Ausschei-
dung ist dem unveranderten Ambroxol zuzu-
ordnen.

Auf Grund der hohen Proteinbindung und
des hohen Verteilungsvolumens sowie der
langsamen Ruckverteilung aus dem Gewe-
be ins Blut ist keine wesentliche Elimination
von Ambroxol durch Dialyse oder forcierte
Diurese zu erwarten.

Bei schweren Lebererkrankungen wird die
Clearance von Ambroxol um 20—-40%b ver-
ringert. Bei schweren Nierenfunktionssto-
rungen muss mit einer Kumulation der
Metaboliten von Ambroxol gerechnet wer-
den.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten basierend auf konven-
tionellen Studien der Sicherheitspharmako-
logie, Untersuchungen zur Toxizitat bei wie-
derholter Verabreichung, Genotoxizitat und
Kanzerogenitat zeigen keine besondere Ge-
fahrdung far Menschen.

Akute Toxizitat
Untersuchungen zur akuten Toxizitat am Tier
haben keine besondere Empfindlichkeit er-

geben (siehe auch Abschnitt 4.9).
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Chronische Toxizitdt/subchronische
Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an zwei Tierspezies zeigten keine substanz-
bedingten Veranderungen.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Langzeituntersuchungen am Tier ergaben
keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes
Potenzial von Ambroxol.

Ambroxol wurde keiner ausfihrlichen Muta-
genitatsprifung unterzogen; bisherige Un-
tersuchungen verliefen negativ.

Reproduktionstoxizitat
Embryotoxizitatsuntersuchungen an Ratten
und Kaninchen haben bis zu einer Dosis von
3 g/kg Kérpergewicht bzw. 200 mg/kg Kor-
pergewicht keine Hinweise auf ein teratoge-
nes Potenzial ergeben. Die peri- und post-
natale Entwicklung von Ratten war erst ober-
halb einer Dosis von 500 mg/kg beeintrach-
tigt. Fertilititsstdrungen wurden bei Ratten
bis zu einer Dosis von 1,5 g/kg nicht beob-
achtet.

Ambroxol Uberwindet die Plazentaschranke
und geht in die Muttermilch (Tier) Gber.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ambroxol AL 30

Mikrokristalline  Cellulose, Crospovidon,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstarke, Povidon
K90, Povidon K25, Siliciumdioxid-Hydrat, l6s-
liche Starke.

Ambroxol AL 75 retard

Gelatine, Maisstarke, Povidon K30, Saccha-
rose, Schellack, Talkum, Titandioxid (E 171),
Indigocarmin  (E 132),  Eisen(lll)-hydroxid-
oxid (E 172).

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft

Glycerol, Hyetellose, Methyl-4-hydroxyben-
zoat (Ph.Eur), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.), Sorbitol-Lésung 7090 (nicht kristal-
lisierend) (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser, Him-
beeraroma (enthalt  Propylenglycol und
Benzylalkohol).

Ambroxol AL Tropfen

Benzoesaure, Citronensaure-Monohyd-
rat, Natriumcyclamat, Natriummetabisulfit
(Ph.Eur.), Natriumhydroxid, Propylenglycol,
Sorbitol-Lédsung 70% (nicht kristallisierend)
(Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ambroxol AL 30
4 Jahre

Ambroxol AL 75 retard
5 Jahre

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
4 Jahre

Nach Anbruch der Packung ist Ambroxol AL
Saft bei sachgerechter Aufbewahrung 1 Jahr
haltbar.

Ambroxol AL Tropfen
3 Jahre

Nach Anbruch der Packung sind Ambroxol
AL Tropfen bei sachgerechter Aufbewah-
rung 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

Zusétzlich fir Ambroxol AL 75 retard:
Nicht Gber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Ambroxol AL 30
PVC/Aluminium-Blisterpackungen

Originalpackung mit 20, 50 und 100 Tablet-
ten.

Ambroxol AL 75 retard
PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen

Originalpackung mit 20 und 50 Hartkapseln,
retardiert.

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
Braunglasflasche mit Schraubkappe, Aus-
gieBer und Messbecher

Originalpackung mit 100 ml und 250 ml Lo-
sung.

Ambroxol AL Tropfen
Braunglasflasche mit Schraubkappe, Tropf-
einsatz und Messbecher

Originalpackung mit 50 ml und 100 ml Trop-
fen zum Einnehmen, Losung.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
Telefon: 07333/9651-0
Telefax: 07333/9651-6004
info@aliud.de

8. Zulassungsnummern

Ambroxol AL 30
5728.00.01

Ambroxol AL 75 retard
11848.00.00

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
5730.00.00

Ambroxol AL Tropfen
10256.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verléngerung der Zulassung

Ambroxol AL 30
Datum der Erteilung der Zulassung:
13. August 1985

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
18. Januar 2001
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Ambroxol AL 75 retard
Datum der Erteilung der Zulassung:
16. Marz 1992

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
08. Februar 2004

Ambroxol AL 15 mg/5 ml Saft
Datum der Erteilung der Zulassung:
05. August 1985

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
18. Januar 2001

Ambroxol AL Tropfen
Datum der Erteilung der Zulassung:
17. Dezember 1992

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
08. Februar 2004

10. Stand der Information
Mai 2025

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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