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PERITRAST® Infusio 31% (retro)

Injektionslésung

1. BEZEICHNUNG DES
ARZNEIMITTELS
PERITRAST® Infusio 31% (retro)
Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITA-
TIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml (entsprechend. 1,19 g) Lésung
enthalt:

71 mg Amidotrizoesaure-Lysin-Salz
240 mg Natriumamidotrizoat

lodkonzentration 180 mg/mi
Kontrastmittelkonzentration:

Amidotrizoesaure-Lysin-Salz 71 mg/ml
Natriumamidotrizoat 240 mg/ml

Insgesamt: 311 mg/ml

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung

Physikalische Eigenschaften
Osmolalitat bei 37° C (mosm/kg) 800-890
pH - Wert bei Raumtemperatur 7,4 — 8,0

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete
Retrograde Urethro-Cystographie,
Miktions-Cystourethrographie
Dieses Arzneimittel ist ein Diagnosti-
kum.

4.2. Dosierung und Art der Anwen-
dung

Dosierung

Die erforderliche Dosierung zielt auf
eine diagnostisch ausreichende
Fillung des darzustellenden Hohl-
raumsystems. Sie richtet sich daher
nach den anatomischen Gegebenhei-
ten des jeweiligen Patienten. Das zu
applizierende Volumen ist vom unter-
suchenden Arzt im Einzelfall festzule-
gen. Im Allgemeinen werden verab-
reicht:

Kinder
5-10ml

Erwachsene
10 - 20 ml

Retrograde
Urethro-
Cystographie
Miktions—
Cystourethro-
graphie

100 - 300 ml | 25 —240 ml

Kinder

Siehe obenstehende Tabelle unter
,Dosierung’.

Art der Anwendung
Zur Anwendung in den Harnwegen.

VorsichtsmalBnahmen vor / bei der
Handhabung bzw. vor / wéhrend der
Anwendung des Arzneimittels

PERITRAST® Infusio 31% (retro) kommt
im Allgemeinen im Rahmen eines
Untersuchungsganges zur Anwen-
dung. Wiederholungsuntersuchungen
sind méglich. PERITRAST® Infusio
31% (retro) soll erst unmittelbar vor der
Anwendung aufgezogen werden.
Einem mdglichen untersuchungsbe-
dingten Infektionsrisiko ist mit einer
sorgfaltigen Technik vorzubeugen.
Die Kontrastmittelbehaltnisse sind
nicht fir die Mehrfachentnahme
bestimmt.

Ldsungen, die nicht in einem Untersu-
chungsgang aufgebraucht werden,
sind zu verwerfen.

Die Kontrastmittelldsung darf erst un-
mittelbar vor der Untersuchung in die
Spritze aufgezogen bzw. das Behalt-
nis an das Infusionsgerat angeschlos-
sen werden.

Hinweise fir die Handhabung und
Entsorgung, siehe Abschnitt 6.6

4.3 Gegenanzeigen
PERITRAST® Infusio 31% (retro) darf
nicht eingesetzt werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirk-
stoffe oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

- Manifester Hyperthyreose

PERITRAST® Infusio 31% (retro) darf
nicht intravasal eingesetzt werden.
Eine intrathekale Applikation von
PERITRAST® Infusio 31% (retro) (z.B.
bei Myelographie, Ventrikulographie
oder Zisternographie) muss unbedingt
vermieden werden, da hierbei mit
schwersten neurotoxischen Reaktio-
nen zu rechnen ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Hydratation:
Ein gestorter Wasser- und Elektrolyt-

haushalt muss vor und nach der Un-
tersuchung ausgeglichen werden.

Besonders bei Patienten mit multiplem
Myelom, Paraproteindmie, Diabetes
mellitus mit Nierenfunktionseinschran-
kung, Polyurie, Oligurie und Hyperur-
ikdmie sowie bei Sauglingen, Kleinkin-
dern und alteren Patienten muss vor
der Untersuchung eine ausreichende
Hydratation sichergestellt sein.

Schilddrisenfunktionsstérung:

lodierte Réntgenkontrastmittel beein-
flussen die Schilddrisenfunktion auf-
grund ihres Gehaltes an freiem lodid
und kénnen bei pradisponierten Pati-
enten zu einer Hyperthyreose fiihren.
Um das Auftreten dieser Stoffwechsel-
stérung zu vermeiden ist es notwen-
dig, mdgliche thyreoidale Risikofakto-
ren zu erfassen. In dieser Hinsicht
gefahrdet sind Patienten mit latenter
Hyperthyreose und Patienten mit funk-
tioneller Autonomie. Ist eine Verabrei-
chung iodierter Kontrastmittel bei po-
tentiell gefahrdeten Patienten vorge-
sehen, so muss vor der Untersuchung
die Schilddrisenfunktion geklart und
eine Hyperthyreose ausgeschlossen
werden.

Kontrastmitteliberempfindlichkeit

Wie nach allen iodierten Rontgenkon-
trastmitteln kdnnen auch nach Anwen-
dung von PERITRAST® Infusio 31%
(retro) Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergoide Reaktionen) auftreten. Sie
sind jedoch wesentlich seltener und in
der Uberwiegenden Zahl der Falle von
geringerem Schweregrad als nach in-
travasaler Kontrastmittelgabe. Aller-
goide Reaktionen sind aufgrund ihres
unregelmafigen Auftretens im Einzel-
fall nicht vorhersehbar. Es ist jedoch
bekannt, dass allergoide Kontrastmit-
telreaktionen vor allem bei Patienten
mit allergischer Disposition (Allergien,
Asthma bronchiale) und Patienten mit
bekannten Uberempfindlichkeitsreakti-
onen auf Kontrastmittel haufiger auf-
treten.

Bei diesen Patienten sollte eine Pra-
medikation mit Antihistaminika oder
Glukokortikoiden erwogen werden.
Am Anfang jeder Kontrastmittelunter-
suchung sollte daher eine Allergie-
anamnese stehen. Wegen der Gefahr
auch schwerer behandlungsbedurfti-
ger Uberempfindlichkeitsreaktionen
sollten Kontrastmittel nur dort einge-
setzt werden, wo die Voraussetzun-
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gen fur eine Notfallbehandlung gege-
ben sind. Um im Notfall unverziglich
reagieren zu kdnnen, missen ent-
sprechende Medikamente,
Trachealtubus und Beatmungsgerat
griffbereit sein. Der Patient soll nach
Applikationsende noch mindestens
2 Stunde Uberwacht werden, weil
erfahrungsgemaf die Mehrzahl aller
schweren Zwischenfalle innerhalb die-
ser Zeit auftreten.

NotfallmafRnahmen, Symptome, Ge-
genmittel

Prophylaktische MaRnahmen
Ausreichende Kriterien, um bestimmte
Patienten von der Kontrastmittelunter-
suchung auszuschlief3en und so
Nebenwirkungen mit Sicherheit zu
vermeiden, sind nicht bekannt. Als
Ausnahme ist die bekannte Uberemp-
findlichkeit gegen iodierte Kontrastmit-
tel zu sehen, ebenso ist Vorsicht bei
Allergikern geboten. Eine ausrei-
chende Schutzwirkung durch Pra-
medikation mit Antihistaminika ist
nicht gegeben.

Auch besteht keine generelle Indika-
tion zur Prophylaxe mit Kortikosteroi-
den. Da anaphylaktoide Reaktionen in
den meisten Fallen kurz nach Injekti-
onsbeginn auftreten, ist eine genaue
Beobachtung des Patienten beson-
ders zu diesem Zeitpunkt notwendig.
Alle Arzte sowie das Pflegepersonal
missen Uber Symptome sowie allge-
meine und medikamentdse Sofort-
maflnahmen unterrichtet sein.

Die evtl. bendtigte Notfallmedikation
bzw. das Notfallbesteck missen be-
reitgestellt sein. Bei der Kontrastmit-
telapplikation ist zu beachten, dass
diese moglichst im Liegen erfolgt
(bzw. eine sofortige Umlagerung des
Patienten moglich ist).

Behandlung
Alle Schweregrade einer allergoiden

Reaktion von Urtikaria bis zum Kreis-
laufstillstand sind méglich. Tritt eine
Reaktion auf, ist die Applikation des
Kontrastmittels sofort zu beenden.
Zusétzliche Arzte oder Hilfspersonal
sollen alarmiert werden. Aus der Ob-
jektivierung des klinischen Bildes
ergibt sich die notwendige allgemeine
und medikamentdse Therapie. Neben

den Basismalnahmen, wie sie bei je-
der Reanimation indiziert sind, ist der
Einsatz von Medikamenten adaptiert

an das klinische Bild angezeigt.

Symptome und MaRnahmen

Schweregrad und Lokalisation
.
Haut: Symptome: Flush, Urtikaria, etc.
Therapie: Hauterscheinungen klin-
gen im Allgemeinen ab, wenn die

Kontrastmittelzufuhr gestoppt wird.

Gegebenenfalls kénnen zusatzlich
Antihistaminika gegeben werden.

Il

Hémodynamik: Symptome:
Pulsfrequenzerhéhung >20/min;
Blutdruckabfall >20 mm Hg
Respiration: Symptom: Dyspnoe
Magen-Darm: Symptome: Nausea,
Erbrechen

Therapie: Neben Antihistaminika soll-
ten Kortikosteroide i.v., z.B. 100 mg
Prednisolon, zur Anwendung kom-
men.

Ml

Hémodynamik: Symptom: Schock
Glatte Muskulatur. Symptome: Spas-
mus (Bronchien, Uterus)

Therapie: wie unter V.

V.

Herz, Respiration: Symptome:
Kreislauf- und Atemstillstand
Therapie: Eine weitergehende Diffe-
renzierung zwischen den beiden
Schweregraden Il und IV ist in der
Konsequenz flr die medikamentdse
Therapie kaum mdglich. Die Reihen-
folge der Medikation und Dosierung
sind folgende:

1. Adrenalin 0,05-0,1 mg i.v. (Supra-
renin 1 ml mit 9 ml physiologischer
Kochsalzldsung verdiinnt, davon

0,5 — 1,0 ml intravenos).
Wiederholung dieser Dosis in Abhan-
gigkeit von der Wirkung und dem
Zustand des Patienten in 1-2 min.
Eine genaue Uberpriifung der Blut-
druckwerte, vor allem auch der Herz-
aktionen (Herzrhythmusstorung), ist
erforderlich.

2. Kortikosteroide, z.B. Prednisolon in
einer Dosierung von mind. 500 - 1000
mg i.v.

3. Als Volumenersatz 5%ige Albumin-
I6sung.

Bei einem schweren Zwischenfall wird
die hier angegebene Reihenfolge, erst
Adrenalin, dann Kortikoide, deswegen
empfohlen, weil nur mit Adrenalin eine
Sofortwirkung erreichbar ist. Die an
zweiter Stelle vorgeschlagenen
Kortikoide in der angegebenen hohen
Dosierung bendétigen bis zum Wir-
kungseintritt eine Zeitspanne von

5-10 min., die durch die Adrenalinwir-
kung Uberbriickt werden muss. Neben
dieser medikamentdsen Therapie sind
selbstverstandlich weitere MalRnah-
men zur Reanimation, wie Lagerung,
Beatmung und Herzmassage, in Ab-
hangigkeit vom klinischen Bild, ange-
zeigt. Bei schweren Kontrastmittel-
zwischenfallen ist im Allgemeinen eine
24-stiindige Uberwachung des Patien-
ten auf einer Intensiv-Pflegestation er-
forderlich.

Beeinflussung von Labortests

Die Aufnahmefahigkeit des Schilddri-
sengewebes fur Radioisotope zur
Schilddrisendiagnostik kann durch
iodhaltige Rontgenkontrastmittel fur
2-6 Wochen vermindert werden. Hohe
Kontrastmittelkonzentrationen im Se-
rum und Urin kdnnen die Laborwerte
von Bilirubin, Eiweil oder anorgani-
schen Substanzen (z. B. Eisen, Kup-
fer, Calcium, Phosphat) verfalschen.

Natrium

10 ml PERITRAST® Infusio 31% (retro)
enthalten 3,78 mmol (86,81 mg) Nat-
rium. Dies ist zu bericksichtigen bei
Personen unter Natrium kontrollierter
(natriumarmer/kochsalzarmer) Diat.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Beta-Blocker

Bei Patienten, die Beta-Blocker ein-
nehmen, kénnen sich Uberempfind-
lichkeitsreaktionen verschlimmern.

Es ist zu beachten, dass durch die
vorangegangene Einnahme von
-Blockern der Erfolg der Behandlung
von Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit B-Agonisten erfolglos bleiben
kann.
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Interleukine

In der Literatur wird berichtet, dass
bekannte Kontrastmittelreaktionen,
wie z.B. Erythem, Fieber bzw. grippe-
artige Symptome nach Applikation von
Roéntgenkontrastmitteln bei Patienten,
die zur gleichen Zeit mit Interleukinen
behandelt werden, haufiger und vor
allem verzogert auftreten konnen.
Eine Ursache hierfir ist bisher nicht
bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit der Anwendung
von PERITRAST® Infusio 31% (retro)
wahrend der Schwangerschaft ist
nicht erwiesen. Da in dieser Zeit eine
Strahlenexposition ohnehin mdglichst
vermieden werden soll, muss schon
deshalb der Nutzen einer Réntgenun-
tersuchung - ob mit oder ohne Kon-
trastmittel - sorgfaltig abgewogen wer-
den. Neben der Vermeidung einer
Strahlenexposition ist bei der Nutzen-
Risiko-Abwagung bei der Anwendung
iodhaltiger Kontrastmittel auch die lod-
empfindlichkeit der fetalen Schild-
druse zu berlcksichtigen.

Stillzeit

Ist eine Untersuchung wahrend der
Stillzeit erforderlich, so ergibt sich un-
ter Berlcksichtigung der genehmigten
Anwendung keine Einschrankung.

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

Keine bekannt

4.8 Nebenwirkungen
Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde 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 Grund-
lage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

System- Selten Haufigkeit
organklasse/ nicht
Haufigkeit bekannt
Allgemeine leichte
Erkrankungen Schmerzen
und Be-
schwerden am
Verabrei-
chungsort
Erkrankungen Uberempfindlich-
des Immun- keitsreaktionen
systems in Form von
Hautreaktionen
(Hautjucken,
Urtikaria, Odem,
Erythem, Exan-
them), Wiirgen,
Dyspnoe, Ubel-
keit, Erbrechen,
Niesen, Gahnen,
Husten, bei
schweren Kon-
trastmittelreakti-
onen bis hin zum
Schock (siehe
Abschnitt ,Uber-
empfindlichkeits-
reaktionen’).
Endokrine Entgleisung
Erkrankungen der thyreoti-
schen Stoff-
wechsellage
bis hin zur
thyreotoxi-
schen Krise

Ausfiihrliche Beschreibung der
Nebenwirkungen

Leichte Schmerzen

Bei der Urethrographie kénnen leichte
Schmerzen auftreten. Diese kbnnen
sowohl von der Kathetertechnik her-
rihren als auch durch den erhdhten
Druck durch das Kontrastmittel in der
Urethra ausgeldst werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Da auch nach intraduktaler und in-
trakavitédrer Anwendung 10-50% des
applizierten Kontrastmittels in das
Blutgefal Ubertreten kann, ist im Hin-
blick auf allergoide Reaktionen im
Prinzip mit Erscheinungen zu rech-
nen, wie sie auch bei intravasaler
Kontrastmittelverabreichung beschrie-
ben werden. Derartige Reaktionen
sind jedoch selten, meist leicht und
treten in der Regel in Form von
Hautreaktionen (Hautjucken, Urtikaria,
Odem, Erythem, Exanthem) auf. Aber
auch Wiirgen, Dyspnoe, Ubelkeit und
Erbrechen sind beobachtet worden.
Diese und auch andere leichte und
unauffallige Symptome wie Niesen,
Gahnen, Husten kénnen in sehr selte-
nen Fallen in schwere Kontrastmittel-
reaktionen bis hin zum Schock Uber-
gehen. (s. Warnhinweise und Vor-

sichtsmafRnahmen fir die Anwen-
dung). In diesem Fall, aber auch bei
anderen behandlungsbedurftigen Re-
aktionen, muss die Untersuchung so-
fort abgebrochen werden und Uber ei-
nen intravendsen Zugang eine ent-
sprechende Therapie eingeleitet wer-
den.

Das Auftreten von Spatreaktionen
kann generell nicht ausgeschlossen
werden.

Stérungen des endokrinen Systems
Bei einer manifesten Schilddriusen-
funktionsstérung kann die Applikation
iodhaltiger Kontrastmittel zur Entglei-
sung der thyreotischen Stoffwechsel-
lage bis hin zur thyreotoxischen Krise
fihren. Eine Beeinflussung der Schild-
driisenfunktion kann generell nicht
ausgeschlossen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung ist
von grof3er Wichtigkeit. Sie ermoglicht
eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels. Angehérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem an-
zuzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung
Durch Uberdosierung verursachte Sté-
rungen des Wasser- und Elektrolyt-
haushaltes sind zu korrigieren. Siehe
auch Abschnitt 4.4.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
lodhaltige ionische Rontgenkontrast-
mittel, ATC-Code VO8AAO1.

Die kontrastgebende Substanz des
PERITRAST® Infusio 31% (retro) ist ein
Gemisch aus dem Lysin-Salz und
dem Natriumsalz der Amidotrizoe-
saure. Der Kontrasteffekt wird durch
das im Kontrastmittelmolekul stabil
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gebundene lod erreicht, das Rontgen-
strahlen absorbiert.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Amidotrizoesdure wird bei der ret-
rograden Urographie nur wenig syste-
misch resorbiert. Die Plasmaprotein-
bindung nach intravendser Injektion
betragt weniger als 10%. Amidotrizoe-
saure dringt nicht in die Erythrozyten
ein, sie verteilt sich nach intravasaler
Applikation sehr rasch im Extrazellu-
larraum, Gberwindet jedoch nicht die
intakte Blut-Hirn-Schranke und ge-
langt auch nur zu einem sehr geringen
Teil in die Muttermilch. Die Plazen-
tagangigkeit monomerer ionischer
Kontrastmittel konnte beim Menschen
in einigen Fallen nachgewiesen
werden. Die resorbierten Anteile der
Amidotrizoesdure werden glomerular
filtriert. Bis 30 min. nach der Injektion
werden etwa 15% der Dosis, bis

3 Std. dber 50% mit dem Harn ausge-
schieden. Metaboliten lieRen sich
nicht nachweisen. Bei eingeschrankter
Nierenfunktion kann resorbiertes
Amidotrizoat auch heterotop Uber die
Leber eliminiert werden, allerdings mit
deutlich geringerer Geschwindigkeit.
Uberwiegend nierengangige Réntgen-
kontrastmittel lassen sich leicht durch
extrakorporale Hdmodialyse aus dem
Kérper entfernen. Unabhéngig vom
Applikationsort ist eine vollstandige
Ausscheidung aus den Geweben in-
nerhalb kurzer Zeit gewahrleistet.

5.3 Préklinische Daten zur Sicher-
heit

Bei bestimmungsgemafer Anwen-
dung sind systemische toxische Reak-
tionen durch PERITRAST® Infusio 31%
(retro) nicht zu erwarten. Tierexperi-
mentelle systemische Vertraglichkeits-
prifungen mit verschiedenen Salzen
der Amidotrizoesaure nach einmaliger
und wiederholter intravendser Verab-
reichung ergaben keine Befunde, die
gegen die in der Regel einmalige
diagnostische Anwendung am
Menschen sprechen. Die Prufung ver-
schiedener Amidotrizoate auf Mutage-
nitat ergab keinen Hinweis auf ein
mutagenes Potential.
Untersuchungen zur Reproduktionsto-
xizitat und Kanzerogenitat liegen nicht
vor. Eine lokal reizende und verkle-
bende Wirkung von PERITRAST®

Infusio 31% (retro) kann bei Anwen-
dung in der Fistulographie nicht aus-
geschlossen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumedetat (Ph. Eur.),

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

PERITRAST® Infusio 31% (retro) nicht
mit anderen therapeutischen oder
diagnostischen Praparaten vermischt
applizieren.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Haltbarkeit von PERITRAST® Infu-
sio 31% (retro) betragt 2 Jahre. Das
Arzneimittel soll nach Ablauf des auf
Behaltnis und aufierer Umhiillung
angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmafRnah-
men fiir die Aufbewahrung
PERITRAST® Infusio 31% (retro) ist vor
Licht im Umkarton sowie vor Réntgen-
strahlen geschutzt zwischen 15°C und
25°C aufzubewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
PERITRAST® Infusio 31% (retro) ist in
Packungen a 1 Flasche zu 100 ml,
250 ml und 500 ml,

10 Flaschen zu 100 ml, 250 ml und
500 ml sowie

6 Flaschen zu 1000 ml erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréfRen in den Verkehr
gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmafRnah-
men fiir die Beseitigung und sons-
tige Hinweise zur Handhabung

Eine minimale Farbvertiefung der
Kontrastmittellésung stellt keine Quali-
tatseinbulRe dar.

Die in einem Untersuchungsgang
nicht verbrauchte Kontrastmittelldsung
ist zu verwerfen. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist
entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.

PERITRAST® Infusio 31% (retro) wird
als gebrauchsfertige klare, farblose
Lésung geliefert. Bei starker Verfar-
bung, Vorhandensein von Partikeln
oder Beschadigung des Behaltnisses
dirfen Kontrastmittel nicht verwendet

werden. Kontrastmittelldsungen sind
zur Einmalentnahme vorgesehen. Um
zu verhindern, dass grofere Mengen
Mikropartikel vom Stopfen in die L6-
sung gelangen, darf der Gummistop-
fen nicht mehr als einmal durchsto-
chen werden. Zum Durchstechen des
Stopfens und Aufziehen des Kontrast-
mittels wird die Verwendung von Ka-
ndlen mit langem Anschliff und einem
Durchmesser von maximal 18G emp-
fohlen (spezielle Entnahmekanilen
mit Seitendffnung, z.B. Nocore-Admix-
Kanulen, sind besonders geeignet).
Fur die Anwendung mit einem auto-
matischen Injektions- bzw. Infusions-
system gelten zusatzlich die folgen-
den Hinweise:

Infusionsflaschen /-beutel sind grund-
satzlich Einzeldosisbehaltnisse. Das
Kontrastmittel darf ausschlieRlich mit
Applikationssystem verwendet wer-
den, deren Eignung flr die beabsich-
tigte Anwendung mit dem vorliegen-
den Kontrastmittel durch entspre-
chende Validierung belegt ist. Die
Bauart des Applikationsautomaten
muss zwingend die Ubertragung von
Krankheitserregern bzw. infektidsem
Material ausschlief3en.

Die Gebrauchshinweise des jeweili-
gen Gerateherstellers sind unbedingt
zu beachten.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Dr. Franz Kohler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 14 - 28
64625 Bensheim

Tel: 062 51/ 1083 -0

Fax: 0 62 51/ 1083 - 146

E-Mail: info@koehler-chemie.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6073418.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der
Zulassung: 15.09.2005

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2023

11. Verschreibungsstatus/Apothe-

kenpflicht
Verschreibungspflichtig
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