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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Dekristol 500 I.E. Tabletten
Dekristol 1000 I.E. Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Dekristol 500 I.E.:

Eine Tablette enthalt 5 mg Colecalciferol-
Trockenkonzentrat (entsprechend 12,5 ug
Colecalciferol = 500 I.E. Vitamin Dy).
Dekristol 1000 I.E.:

Eine Tablette enthalt 10 mg Colecalciferol-
Trockenkonzentrat (entsprechend 25 ug
Colecalciferol = 1000 I.E. Vitamin D).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Eine Tablette Dekristol 500 LLE. enthalt
34,47 mg Lactose-Monohydrat und 0,87 mg
Sucrose.

Eine Tablette Dekristol 1000 I.E. enthalt
68,94 mg Lactose-Monohydrat und 1,73 mg
Sucrose.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette.

Dekristol 500 I.E. ist eine runde, bikonvexe,
weiBe bis gelbliche Tablette.

Dekristol 1000 I.E. ist eine langliche, bikon-
vexe, weiBe bis gelbliche Tablette mit Bruch-
kerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

- Vorbeugung gegen Rachitis und Osteo-
malazie bei Kindern und Erwachsenen

— Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangeler-
krankung bei Kindern und Erwachsenen
mit erkennbarem Risiko

— Zur unterstitzenden Behandlung der Os-
teoporose bei Erwachsenen

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Vorbeugung gegen Rachitis und Osteo-
malazie bei Kindern und Erwachsenen

Taglich 1 Tablette Dekristol 500 LLE. oder
> Tablette Dekristol 1000 I.E. (entspre-
chend 0,0125 mg oder 500 I.E. Vitamin Dj)
(siehe Abschnitt 4.4).

Die Dosierung ist vom behandelnden Arzt
festzulegen. Im Allgemeinen werden zur
Vorbeugung gegen Rachitis bei Frihgebo-
renen taglich 2 Tabletten Dekristol 500 I.E.
oder 1 Tablette Dekristol 1000 LE. (ent-
sprechend 0,025 mg oder 1000 I.E. Vita-
min D) empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

Vorbeugung einer Vitamin-D-Mangel-
erkrankung bei Kindern und Erwachse-
nen mit erkennbarem Risiko

Séuglinge (0—12 Monate):

Taglich 1 Tablette Dekristol 500 ILE. (ent-
sprechend 0,0125 mg oder 500 I.E. Vita-
min D) (siehe Abschnitt 4.4).
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Kinder, Jugendliche und Erwachsene:
Taglich 1-2 Tabletten Dekristol 500 I.E. oder
2—1 Tablette Dekristol 1000 I.E. (entspre-
chend 0,0125-0,025 mg oder 500-1000 I.E.
Vitamin D) (siehe Abschnitt 4.4).

Unterstlitzende Behandlung der Osteo-
porose bei Erwachsenen

Taglich 2 Tabletten Dekristol 500 I.E. oder
1 Tablette Dekristol 1000 I.E. (entsprechend
0,025 mg oder 1000 I.E. Vitamin D) (siehe
Abschnitt 4.4).

Wéhrend einer Langzeitbehandlung mit
Dekristol 500 I.E./1000 I.E. mit Tagesdosen
Uber 500 I.E. sollten die Calciumspiegel im
Serum und im Urin regelmaBig Uberwacht
werden und die Nierenfunktion durch Mes-
sung des Serumkreatinins Uberpruft wer-
den. Gegebenenfalls ist eine Dosisanpas-
sung entsprechend den Serumcalciumwer-
ten vorzunehmen (siehe Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Séuglinge und Kleinkinder
Rachitisprophylaxe beim Saugling:
Séauglinge erhalten Dekristol 500 I.E./1000 I.E.
von der zweiten Lebenswoche an bis zum
Ende des ersten Lebensjahres. Im zweiten
Lebensjahr sind weitere Gaben von Dekris-
tol 500 I.E./1000 I.E. zu empfehlen, vor al-
lem wéahrend der Wintermonate.

Die Tablette auf einem Teel6ffel mit Wasser
oder Milch zerfallen lassen und die aufge-
|6ste Tablette dem Kind direkt, am besten
wahrend einer Mahlzeit, in den Mund ge-
ben.

Der Zusatz der zerfallenen Tabletten zu
einer Flaschen- oder Breimahlzeit fir Sdug-
linge ist nicht zu empfehlen, da hierbei keine
vollstandige Zufuhr garantiert werden kann.
Sofern die Tabletten dennoch in der Nah-
rung verabreicht werden sollen, erfolgt die
Zugabe erst nach Aufkochen und anschlie-
Bendem Abkuhlen der Nahrung.

Bei der Verwendung vitaminisierter Nah-
rung ist die darin enthaltene Vitamin-D-
Menge zu berUcksichtigen.

Erwachsene

Die Tabletten mit ausreichend Wasser ein-
nehmen.

Die Dauer der Behandlung ist abhéngig
vom Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

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

— Hyperkalzamie

— Hyperkalzurie

— Hypervitaminose D

— Nierensteine

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn andere Vitamin-D-haltige Arzneimittel
verordnet werden, muss die Dosis an Vita-
min D von Dekristol 500 .E./1000 L.E. be-
rtcksichtigt werden. Zusétzliche Verabrei-
chungen von Vitamin D oder Calcium soll-
ten nur unter arztlicher Uberwachung erfol-
gen. In solchen Féllen mussen die Calcium-

spiegel im Serum und im Urin Uberwacht
werden.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz, die mit
Dekristol 500 I.E./1000 I.E. behandelt wer-
den, sollte die Wirkung auf den Calcium-
und Phosphathaushalt Gberwacht werden.

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollte nicht ein-
genommen werden bei Neigung zur Bildung
calciumhaltiger Nierensteine.

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollte bei Patien-
ten mit gestorter renaler Calcium- und Phos-
phatausscheidung, bei Behandlung mit
Benzothiadiazin-Derivaten und bei immobi-
lisierten Patienten nur mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden (Risiko der Hyper-
kalzamie, Hyperkalzurie). Bei diesen Pa-
tienten sollten die Calciumspiegel im Plas-
ma und Urin dberwacht werden.

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollte bei Patien-
ten, die unter Sarkoidose leiden, nur mit
Vorsicht angewendet werden, da das Risi-
ko einer verstarkten Umwandlung von Vita-
min D in seine aktiven Metaboliten besteht.
Bei diesen Patienten sollten die Calcium-
spiegel im Plasma und Urin Uberwacht
werden.

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollte bei Pseu-
dohypoparathyreoidismus nicht eingenom-
men werden (der Vitamin-D-Bedarf kann
durch die phasenweise normale Vitamin-D-
Empfindlichkeit herabgesetzt sein, mit dem
Risiko einer lang dauernden Uberdosie-
rung). Hierzu stehen leichter steuerbare Vi-
tamin-D-Derivate zur Verflgung.

Sauglinge und Kleinkinder

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollte bei Saug-
lingen und Kleinkindern besonders vorsichtig
angewendet werden, da diese mdglicher-
weise nicht in der Lage sind, die Tablette zu
schlucken, und ersticken kénnen. Es wird
empfohlen, stattdessen die Tabletten wie
angegeben aufzuldsen (siehe Abschnitt 4.2)
oder Tropfen zu verwenden.

Tagesdosen Uber 500 I.E.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit
Dekristol 500 I.E./1000 I.E. sollten die Calci-
umspiegel im Serum und im Urin Uberwacht
werden und die Nierenfunktion durch Mes-
sung des Serumkreatinins Uberprift wer-
den. Diese Uberwachung ist besonders
wichtig bei dlteren Patienten und bei gleich-
zeitiger Behandlung mit Herzglykosiden
oder Diuretika. Dies gilt auch fUr Patienten,
die eine starke Neigung zur Bildung von
calciumhaltigen Nierensteinen zeigen.

Im Falle von Hyperkalzdmie oder Anzeichen
einer verminderten Nierenfunktion muss die
Dosis verringert oder die Behandlung un-
terbrochen werden. Falls eine Hyperkalzu-
rie auftritt (mehr als 7,5 mmol entsprechend
300 mg Calcium/24 Stunden), muss die
Dosis reduziert oder die Behandlung unter-
brochen werden.

Dekristol 500 I.E./1000 I.E. enthalt Sucrose
Patienten mit der seltenen hereditaren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Man-
gel sollten Dekristol 500 I.E./1000 I.E. nicht
einnehmen.
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Dekristol 500 I.E./1000 I.E. enthalt Lacto-
se-Monohydrat

Patienten mit der seltenen hereditaren Galac-
tose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder Glu-
cose-Galactose-Malabsorption sollten De-
kristol 500 I.E./1000 I.E. nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Phenytoin oder Barbiturate

Die Plasmakonzentration von 25-OH D kann
vermindert und der Metabolismus in inaktive
Metaboliten gesteigert werden.

Glukokortikoide

Aufgrund einer erhohten Metabolisierung
von Vitamin D kann die Wirkung von Vita-
min D beeintrachtigt sein.

Rifampicin und Isoniazid
Der Metabolismus von Vitamin D kann ge-
steigert und die Wirksamkeit reduziert sein.

lonenaustauscher, Laxantien, Orlistat

Bei gleichzeitiger Verabreichung von lonen-
austauschern (z. B. Colestyramin), Laxantien
(z.B. flussiges Paraffin) oder Orlistat kann
die gastrointestinale Resorption von Vita-
min D reduziert sein.

Actinomycin, Imidazol

Die Umwandlung der Vitamin-D-Metaboli-
ten kann gehemmt und damit die Wirksam-
keit reduziert sein.

Vitamin-D-Metabolite oder -Analoga (z.B.
Calcitriol)

Eine Kombination mit Dekristol 500 I.E./1000 I.E.
wird nur in Ausnahmefallen empfohlen. Die
Calciumspiegel im Plasma sollten Uber-
wacht werden.

Thiaziddiuretika

Thiaziddiuretika kdnnen durch Verringerung
der renalen Calciumausscheidung zu einer
Hyperkalzéamie fihren. Die Calciumspiegel
im Plasma und im Urin sollten daher wah-
rend einer Langzeittherapie Uberwacht
werden.

Digitalis (Herzglykoside)

Die orale Gabe von Vitamin D kann die
Wirksamkeit und Toxizitat von Digitalis in-
folge einer Erhdhung der Calciumspiegel
verstarken (Risiko flr Herzrhythmusstérun-
gen). Patienten sollten hinsichtlich EKG und
Calciumspiegel im Plasma und im Urin
Uberwacht werden sowie gegebenenfalls
hinsichtlich Digoxin- oder Digitoxin-Plasma-
spiegeln.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Tagesdosen bis zu 500 I.E./Tag

Bisher sind keine Risiken im angegebenen
Dosisbereich bekannt.

Lang anhaltende Uberdosierungen von Vita-
min D mussen in der Schwangerschaft ver-
hindert werden, da eine daraus resultierende
Hyperkalzadmie zu korperlicher und geistiger
Retardierung, supravalvularer Aortenstenose
und Retinopathie des Kindes fuhren kann.

Tagesdosen (iber 500 I.E./Tag

Wéhrend der Schwangerschaft sollte
Dekristol 500 I.E./1000 I.E. nur nach stren-
ger Indikationsstellung eingenommen und
nur so dosiert werden, wie es zum Behe-

ben des Vitamin-D-Mangels unbedingt not-
wendig ist.

Uberdosierungen von Vitamin D in der
Schwangerschaft mussen verhindert wer-
den, da eine lang anhaltende Hyperkalz-
amie zu koérperlicher und geistiger Retardie-
rung, supravalvularer Aortenstenose und
Retinopathie des Kindes fuhren kann.

Stillzeit

Vitamin D und seine Stoffwechselprodukte
gehen in die Muttermilch Uber. Eine auf
diesem Wege erzeugte Uberdosierung
beim Saugling ist nicht beobachtet worden.
Dieser Sachverhalt sollte jedoch beriick-
sichtigt werden, wenn dem Kind zuséatzlich
Vitamin D verabreicht wird.

Fertilitat

In Reproduktionsstudien zur Fertilitdt wur-
den mit Colecalciferol keine Effekte beob-
achtet. Das potenzielle Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis fir den Menschen ist unbekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeiten der Nebenwirkungen sind
nicht bekannt, da keine gréBeren klinischen
Studien durchgeflhrt wurden, die eine Ab-
schatzung der Haufigkeiten erlauben.

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie angio-
neurotisches Odem oder Larynxédem.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Hyperkalzdmie und Hyperkalzurie.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gastrointestinale Beschwerden wie Obstipa-
tion, Flatulenz, Ubelkeit, Abdominalschmer-
zen oder Diarrhd

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes
Pruritus, Hautausschlag oder Urtikaria

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Akute und chronische Uberdosierung von
Vitamin Dy kann zu Hyperkalzdmie fuhren,
die persistieren und mdoglicherweise lebens-
bedrohlich sein kann. Die Symptome sind
uncharakteristisch und kénnen Herzrhyth-
musstérungen, Durst, Dehydratation, Ady-
namie und ein gestdrtes Bewusstsein ein-
schlieBen. Darliber hinaus kann eine chro-
nische Uberdosierung zu Calciumablage-
rungen in GefaBen und Geweben flhren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

Bei Uberdosierung kommt es neben einem
Anstieg von Phosphor im Serum und Harn
zum Hyperkalzémiesyndrom, spater auch
zu Calciumablagerungen in den Geweben
und vor allem in der Niere (Nephrolithiasis,
Nephrokalzinose) und GeféaBen.

Die Symptome einer Intoxikation sind wenig
charakteristisch und &auBern sich in Ubel-
keit, Erbrechen, anfangs oft Diarrh®, spater
Obstipation, Anorexie, Mattigkeit, Kopf-
schmerzen, Myalgie, Arthralgie, Muskel-
schwache sowie hartnackige Schléfrigkeit,
Arrhythmie, Azotdmie, Polydipsie und Polyu-
rie, Exsikkose im praterminalen Stadium.
Typische biochemische Befunde sind Hy-
perkalzdmie, Hyperkalzurie sowie erhéhte
Serumwerte fur 25-Hydroxycalciferol.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Symptome einer chronischen Uberdosie-
rung von Vitamin D koénnen eine forcierte
Diurese sowie die Gabe von Glukokortikoi-
den und Calcitonin erforderlich machen.

Bei Uberdosierung sind MaBnahmen zur Be-
handlung der oft lang dauernden und unter
Umstanden lebensbedrohlichen Hyperkalz-
amie erforderlich.

Als erste MaBnahme ist das Vitamin-D-Préa-
parat abzusetzen; eine Normalisierung der
Hyperkalzamie infolge einer Vitamin-D-Into-
xikation dauert mehrere Wochen.

Je nach AusmaB der Hyperkalzadmie kon-
nen calciumarme bzw. calciumfreie Ernah-
rung, reichliche Flussigkeitszufuhr, forcierte
Diurese mittels Furosemid sowie die Gabe
von Glukokortikoiden und Calcitonin ein-
gesetzt werden.

Bei ausreichender Nierenfunktion wirken
Infusionen mit isotonischer NaCl-Lésung
(8-6 lin 24 Stunden) mit Zusatz von Furo-
semid sowie unter Umsténden auch 15 mg
Natriumedetat/kg KG/Std. unter fortlaufen-
der Calcium- und EKG-Kontrolle recht zu-
verlassig calciumsenkend. Bei Oligo-Anurie
ist dagegen eine Hamodialysetherapie (Cal-
cium-freies Dialysat) indiziert.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Es empfiehlt sich, Patienten unter Dauer-
therapie mit hdéheren Vitamin-D-Dosen auf
die Symptome einer maglichen Uberdosie-
rung (Ubelkeit, Erbrechen, anfangs oft Diar-
rho, spater Obstipation, Anorexie, Mattigkeit,
Kopfschmerzen, Myalgie, Arthralgie, Mus-
kelschwache, Schlafrigkeit, Azotédmie, Poly-
dipsie und Polyurie) hinzuweisen.

SCHAFTEN

Der Vitamin-D-Bedarf flr Erwachsene liegt
bei 20 ug, entsprechend 800 I.E. pro Tag.
Gesunde Erwachsene kdnnen ihren Bedarf
bei ausreichender Sonnenexposition durch
Eigensynthese decken. Die Zufuhr durch
Lebensmittel ist nur von untergeordneter
Bedeutung, kann jedoch unter kritischen
Bedingungen (Klima, Lebensweise) wichtig
sein.

Besonders reich an Vitamin D sind Fischle-
berdl und Fisch, geringe Mengen finden
sich in Fleisch, Eigelb, Milch, Milchproduk-
ten und Avocado.

020031-26144
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Mangelerscheinungen kdnnen u.a. bei un-
reifen Frihgeborenen, mehr als sechs Mo-
nate ausschlieBlich gestillten Sauglingen
ohne calciumhaltige Beikost und streng ve-
getarisch erndhrten Kindern auftreten. Ur-
sache fUr einen selten vorkommenden Vita-
min-D-Mangel bei Erwachsenen kdnnen
ungenlgende alimentare Zufuhr, ungenu-
gende UV-Exposition, Malabsorption und
Maldigestion, Leberzirrhose und Nierenin-
suffizienz sein.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin D
und Analoga, Colecalciferol
ATC-Code: A11CC05

Colecalciferol (Vitamin Dg) wird unter Ein-
wirkung von UV-Strahlen in der Haut aus
7-Dehydrocholesterol gebildet und in zwei
Hydroxylierungsschritten zunéachst in der Le-
ber (Position 25) und dann im Nierengewebe
(Position 1) in seine biologisch aktive Form
(1,25-Dihydroxy-Colecalciferol) Uberfuhrt.
1,25-Dihydroxy-Colecalciferol ist zusammen
mit Parathormon und Calcitonin wesentlich
an der Regulation des Calcium- und Phos-
phathaushalts beteiligt. In biologisch ak-
tiver Form stimuliert Vitamin D5 die intesti-
nale Calciumresorption, den Einbau von
Calcium in das Osteoid und die Freisetzung
von Calcium aus dem Knochengewebe.
Bei einem Mangel an Vitamin D bleibt die
Verkalkung des Skeletts aus (Rachitis),
oder es kommt zur Knochenentkalkung
(Osteomalazie).

Calcium- und/oder Vitamin-D-Mangel indu-
zieren eine reversible vermehrte Sekretion
von Parathormon. Dieser sekundare Hyper-
parathyreoidismus bewirkt einen vermehr-
ten Knochenumsatz, der zu Knochenbri-
chigkeit und Frakturen flihren kann.

Nach Produktion, physiologischer Regulati-
on und Wirkungsmechanismus ist das so
genannte Vitamin D, als Vorstufe eines
Steroidhormons anzusehen.

Neben der physiologischen Produktion in
der Haut kann Colecalciferol mit der Nahrung
oder als Pharmakon zugefuhrt werden. Da
auf letzterem Wege die physiologische Pro-
dukthemmung der kutanen Vitamin-D-Syn-
these umgangen wird, sind Uberdosierun-
gen und Intoxikationen maglich.

Ergocalciferol (Vitamin D,) wird in Pflanzen
gebildet. Von Menschen wird es wie Cole-
calciferol metabolisch aktiviert. Ergocalcife-
rol Ubt qualitativ und quantitativ die glei-
chen Wirkungen aus.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

In alimentaren Dosen wird das Vitamin D
aus der Nahrung gemeinsam mit den Nah-
rungslipiden und Gallenséuren fast voll-
standig resorbiert. Héhere Dosen werden
mit einer Resorptionsquote von etwa 2/3
aufgenommen.

Verteilung und Biotransformation

Colecalciferol und seine Metaboliten zirku-
lieren proteingebunden im Blut. In der Leber
wird Colecalciferol durch mikrosomale Hy-
droxylase zu 25-Hydroxy-Colecalciferol me-
tabolisiert. Danach erfolgt in der Niere die
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Umwandlung zu 1,25-Dihydroxy-Colecalci-
ferol.

Das nicht metabolisierte Vitamin D wird in
Muskel- und Fettgewebe gespeichert und
hat daher eine lange biologische Halbwerts-
zeit. Nach Gabe hoher Vitamin-D-Dosen
kénnen die 25-Hydroxyvitamin-D-Konzen-
trationen im Serum Uber Monate erhoht
sein. Durch Uberdosierung hervorgerufene
Hyperkalzdmien kénnen Uber Wochen an-
halten (siehe Abschnitt 4.9).

Elimination
Die Ausscheidung von Vitamin D und seinen
Metaboliten erfolgt biliar/fakal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es ergeben sich keine weiteren speziellen
toxikologischen Gefahren fur den Men-
schen auBer denen, die in der Fachinforma-
tion bereits in den Abschnitten 4.6 und 4.9
aufgefuhrt sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Maisstarke

Modifizierte Maisstarke
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.)

Sucrose

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Natriumascorbat
Mittelkettige Triglyzeride
All-rac-alpha-Tocopherol

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 25°C lagern.
Blister im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Blisterpackung (PVC/PE/PVdC-Aluminium-
blister).

Dekristol 500 I.E.:
20, 50, 100 und 200 Tabletten

Dekristol 1000 I.E.:
20, 30, 50, 100 und 200 Tabletten

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Dekristol 500 I.E. Tabletten: 87134.00.00
Dekristol 1000 I.E. Tabletten: 87135.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

10. Dezember 2013

10. STAND DER INFORMATION
02.2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /DetectCurves 0.100000
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveFlatness false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


