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Beriplast® P Combi-Set 0,5/1/3 mi

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Beriplast® P Combi-Set 0,5/1/3 ml
Pulver und Lésungsmittel fr einen Gewebe-
kleber

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Qualitative Zusammensetzung
Combi-Set |

Wirkstoffe:

Humanes Fibrinogen, Gerinnungsfaktor Xill
(human), Aprotinin (aus Rinderlunge)
Combi-Set I

Wirkstoffe:
Humanes Thrombin, Calciumchlorid

Quantitative Zusammensetzung

Combi-Set | je1ml
Flasche 1 Fibrinogen-Konzentrat:
Gesamtmenge an Pulver 174 mg
Fibrinogen
(Humanplasmaproteinfraktion) 90 mg
Gerinnungsfaktor XIll

(Humanplasmaproteinfraktion) 60 E*
Flasche 2 Aprotininldsung:

Menge an Losung 1.0ml
Aprotinin aus Rinderlunge 1000 KIE**
entsprechend 0,56 PEU***

1 Einheit (E) entspricht der Faktor-XIlI-Aktivitat von 1 ml
frischem Citratplasma (Mischplasma gesunder Spen-
der)

** KIE = Kallikrein-Inaktivator-Einheit

*** PEU = Ph. Eur. Einheiten; 1 PEU 2 1800 KIU

Combi-Set |l je1ml

Flasche 3 Thrombin:

Gesamtmenge an Pulver 7,6 mg
mit einer
Humanplasmaproteinfraktion
Thrombin-Aktivitat 500 IE
Flasche 4

Calciumchloridldsung:

Menge an Losung 1,0 ml
Calciumchlorid-Dihydrat 59 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver und Loésungsmitttel fir Gewebekle-
ber.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Beriplast P 0,5/1/3 ml wird lokal angewen-

det als unterstitzende Therapie, wenn die

Ublichen chirurgischen Techniken unzurei-

chend sind

— zur Verbesserung der Hamostase (ein-
schlieBlich der endoskopischen Behand-
lung blutender gastroduodenaler Ulcera)

— als Gewebekleber zur Férderung der Ver-
klebung/des Verschlusses oder als
Nahtsicherung

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Beriplast P 0,5/1/3 ml soll nur von erfahre-
nen Arzten angewendet werden.
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Dosierung
Das zu verabreichende Volumen an Beri-
plast P 0,5/1/3 ml und die Haufigkeit der An-
wendung sollen sich stets an dem zugrunde
liegenden klinischen Bedarf des Patienten
orientieren.

Die zu verabreichende Dosis Beriplast P
0,5/1/3 ml bestimmt sich nach Variablen wie
z.B. nach der Art des chirurgischen Ein-
griffs, der Anwendungsflache und Art der
geplanten Anwendung sowie der Zahl der
Anwendungen.

Die Anwendung von Beriplast P 0,5/1/3 ml
muss durch den behandelnden Arzt indivi-
duell festgelegt werden. In klinischen Stu-
dien wurden typischerweise Einzeldosen
von 0,5 bis 4 ml eingesetzt. Bei manchen
Eingriffen (z. B. Lebertraumata oder Klebung
groBflachiger Verbrennungen) kénnen gro-
Bere Volumina (10 ml oder mehr) erforder-
lich werden.

Das Anfangsvolumen an Beriplast P 0,5/1/
3 ml fur eine bestimmte anatomische Situa-
tion soll ausreichend bemessen sein, um
die Anwendungsflache vollstadndig zu ver-
sorgen (abzudecken). Bei Bedarf kann die
Anwendung wiederholt werden.

Art und Dauer der Anwendung

Nur fur epilasionale Anwendung.

Die Losungen sollen, wie in Abschnitt ,,6.6
Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die
Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung" beschrieben, hergestellt wer-
den.

Die zubereiteten Loésungen (Flasche 1 und
3) sind lokal auf das Gewebe aufzubringen
(getrennt oder gemeinsam). Anders als bei
anderen blutstillenden Mitteln, die nach er-
reichter Hamostase wieder entfernt werden
muissen, verbleibt Beriplast P 0,5/1/3 mi
nach Anwendung am Ort und wird durch
den normalen physiologischen Prozess der
Gerinnselaufldsung abgebaut.

Vor der Anwendung von Beriplast P 0,5/1/
3 ml sollte die Wundflache moglichst tro-
cken sein. Siehe Abschnitt 6.6 flr ausfihrli-
chere Informationen.

4.3 Gegenanzeigen

Beriplast P darf nicht intravasal angewendet
werden.

Arterielle und starke vendse Blutungen.
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Rin-
dereiweiB oder andere Bestandteile des
Praparates.

4.4 Spezielle Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Beriplast P 0,5/1/3 ml darf nur epilasional
angewendet werden. Beriplast P 0,5/1/3 ml
darf nicht intravasal angewendet werden!
Bei versehentlicher intravasaler Gabe kon-
nen lebensbedrohliche thromboembolische
Komplikationen auftreten.

Wie bei allen Proteinprodukten kénnen al-
lergieartige Uberempfindlichkeitsreaktionen
auftreten. Zeichen einer solchen Uberemp-
findlichkeitsreaktion kénnen Ausschlag, ge-
neralisierte Urtikaria, Engegeflhl in der
Brust, Stridor, Hypotonie und anaphylak-
tischer Schock sein.

Bei Auftreten von allergischen oder ana-
phylaktischen Reaktionen ist die Anwen-
dung von Beriplast P 0,5/1/3 ml sofort zu
unterbrechen und eine situationsgerechte
Behandlung einzuleiten.

Therapeutische MaBnahmen richten sich
nach Art und Schweregrad der Nebenwir-
kung. Die aktuellen medizinischen Richtli-
nien zur Schockbehandlung sollen beachtet
werden.

Beriplast P 0,5/1/3 ml enthalt Protein vom
Rind (Aprotinin). Auch bei streng lokaler An-
wendung besteht das Risiko einer anaphy-
laktischen Reaktion bedingt durch den Ge-
halt an Rinderaprotinin. Das Risiko scheint
hoher zu sein, wenn zuvor schon Kontakt
bestand, auch wenn es gut vertragen wurde.
Deshalb sollte jede Anwendung von Aproti-
nin oder Aprotinin enthaltenden Produkten
in der Patientenakte dokumentiert werden.

Es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass Kor-
perteile auBerhalb der gewunschten Appli-
kationsflache ausreichend geschutzt (abge-
deckt) werden, um Verklebungen an uner-
wunschter Stelle zu vermeiden.

Besonderer Hinweis zur lokalen Injek-
tion:

Die  Verabreichung von  Beriplast P
0,5/1/3 ml zur endoskopischen Behandlung
gastrointestinaler Blutungen kann eine Ge-
websschadigung verursachen, die zu einer
intramuralen Hadmatombildung fihren kann.
Abdominale Schmerzen, Ubelkeit oder Er-
brechen innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach
einer solchen endoskopischen Behandlung
kénnen Anzeichen flr ein intramurales Ha-
matom sein. Bei Patienten mit einem intra-
muralen Hamatom der Duodenalwand wur-
de in der Literatur in Einzelféllen das Auftre-
ten einer Pankreatitis beschrieben. Auf die
Differentialdiagnostik bei Pankreatitis sollte
deshalb besondere Sorgfalt verwendet wer-
den.

Virussicherheit

Standardmethoden zur Vermeidung von In-
fektionskrankheiten, die im Rahmen der An-
wendung von aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellten Arzneimitteln auftreten
kénnen, umfassen die Auswahl der Spen-
der, die Prifung individueller Spenden und
der Plasmapools auf spezifische Marker flir
Infektionen sowie die Einbeziehung effekti-
ver Herstellungsschritte zur Inaktivierung/
Eliminierung von Viren. Trotz dieser MaB-
nahmen kann die Mdglichkeit der Ubertra-
gung von Erregern bei der Anwendung von
aus menschlichem Blut oder Plasma herge-
stellten Arzneimitteln nicht vollstandig aus-
geschlossen werden. Dies gilt auch fur bis-
her unbekannte Viren und andere Pathoge-
ne.

Die getroffenen MaBnahmen werden als
wirksam angesehen fur umhdllte Viren, wie
z.B. HIV, HBV und HCV. Die MaBnahmen
kdnnen jedoch fur nicht umhulite Viren, wie
z. B. HAV oder Parvovirus B19, von einge-
schranktem Wert sein.

Parvovirus-B19-Infektionen kénnen schwer-
wiegende Folgen fur schwangere Frauen
(fetale Infektion) und fiir Personen mit Im-
munmangelkrankheiten oder gesteigerter
Erythropoese (z. B. hamolytische Anamie)
haben.
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Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Studien zu Wechselwirkungen wurden nicht
durchgefiihrt. Ahnlich wie bei vergleichbaren
Produkten oder Thrombinlésungen kann
Beriplast P 0,5/1/3 ml durch Kontakt mit L6-
sungen, die Alkohol, Jod oder Schwerme-
talle enthalten (z. B. antiseptische Ldsun-
gen), irreversibel verandert werden. Solche
Substanzen sollen vor der Anwendung von
Beriplast P 0,5/1/3 ml so weit wie mdglich
entfernt werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Klinische  Prifungen mit  Beriplast P
0,5/1/3 mlin der Schwangerschaft oder Still-
zeit wurden bislang nicht durchgefahrt. Un-
tersuchungen am Tier sind ungeeignet fur
die Beurteilung der Auswirkungen auf die
Reproduktionsfahigkeit, die Entwicklung
des Embryos oder Foetus, den Schwanger-
schaftsverlauf und die peri-/postnatale Ent-
wicklung.

Zur Anwendung von Beriplast P 0,5/1/3 ml
in der Schwangerschaft liegen nur begrenz-
te Erfahrungen vor. Daher sollte das Arznei-
mittel bei schwangeren Frauen oder stillen-
den Muttern nur angewendet werden, wenn
dies unbedingt erforderlich ist.

4.7 Auswirkung auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend (da keine systemische An-
wendung)

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden Standard-Kategorien von
Haufigkeiten werden verwendet:

Sehr haufig:  =1/10

Haufig: >1/100und <1/10
Gelegentlich: =1/1.000und <1/100
Selten: >1/10.000 und < 1/1.000
Sehrselten: < 1/10.000 (einschlieBlich

gemeldeter Einzelfalle)

Erkrankungen des Immunsystems

In sehr seltenen Fallen kann es zum Auftre-
ten von Uberempfindlichkeits- oder allergi-
schen Reaktionen (z. B. Dyspnoe, Flush, Ur-
tikaria, Hypotension, Bronchospasmus)
kommen, die in Einzelféllen bis zum anaphy-
laktischen Schock reichen kénnen. Solche
Reaktionen kénnen besonders bei wieder-
holter Anwendung oder bei bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen RindereiweiB oder
andere Bestandteile des Praparates beob-
achtet werden.

Informationen zum Infektionsrisiko siehe
Abschnitt 4.4 Unterpunkt ,Virussicherheit".
4.9 Uberdosierung

Bisher ist kein Fall von Uberdosierung be-
richtet worden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokale
Hamostatika,
ATC-Code: B02BC

Bei der Fibrinklebung wird die letzte Phase
der physiologischen Blutgerinnung initiiert.
Die Umwandlung von Fibrinogen zu Fibrin
erfolgt durch die Aufspaltung von Fibrinogen
in Fibrinmonomere und Fibrinpeptide. Die
Fibrinmonomere aggregieren und bilden ein
Fibringerinnsel. Faktor Xllla, der durch Akti-
vierung mit Thrombin aus Faktor XlII ent-
steht, vernetzt das Fibrin. Sowohl fur die Um-
wandlung des Fibrinogens als auch fir die
Vernetzung von Fibrin sind Calciumionen
notwendig. Bei fortschreitender Wundhei-
lung wird durch Plasmin eine erhdhte Fibri-
nolyseaktivitat induziert und der Zerfall von
Fibrin zu Fibrinabbauprodukten eingeleitet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Beriplast P 0,5/1/3 ml darf nur epilasional
angewendet werden. Intravasale Anwen-
dung ist kontraindiziert. Deshalb wurden
keine intravasalen Pharmakokinetikstudien
am Menschen durchgefuhrt.

Beriplast P 0,5/1/3 ml wird wie kdrpereige-
nes Fibrin durch Fibrinolyse und Phagozyto-
se abgebaut.

Beriplast P 0,5/1/3 ml wird nur lokal ange-
wendet und ist sofort verfugbar.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitatsstudien mit einmaliger Verabrei-
chung haben keine spezielle Gefahrdung fur
den Menschen gezeigt, die Uber die in an-
deren Abschnitten der Fachinformation ge-
nannten Informationen hinausgeht. Auf-
grund der Beschaffenheit sowie der beson-
deren Art der Anwendung wurden keine
Studien zur Mutagenitédt und Onkogenitat
durchgeflhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Sonstige Bestandteile

Combi-Set |

Flasche 1: Pulver

Human-Albumin, L-Argininhydrochlorid,
L-Isoleucin, Natriumchlorid,
Natriumcitrat-Dihydrat,
Natrium-L-Glutamat-Monohydrat

Flasche 2: Losungsmittel

Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke

Combi-Set Il

Flasche 3: Pulver

Natriumchlorid, Natriumcitrat-Dihydrat
Flasche 4: Losungsmittel

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen
Arzneimitteln bzw. anderen als den im Ab-
schnitt 6.6 Unterpunkt ,Zubereitung und
Herstellung der Lésungen” genannten L&-
sungsmitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

Nach Rekonstitution ist die physiko-chemi-
sche Stabilitat in der verschlossenen Blis-
terpackung fur 24 Stunden bei Raumtempe-
ratur (bis max. +25°C) belegt. Bei Lage-
rung auBerhalb der sterilen Blisterverpa-
ckung sollte das geloste Praparat aus mi-
krobiologischer Sicht und da Beriplast P
0,5/1/3 ml kein Konservierungsmittel enthalt

sofort verbraucht werden. Falls es nicht so-
fort angewendet wird, soll eine Aufbewah-
rung 8 Stunden bei Raumtemperatur nicht
Uberschreiten.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhlschrank aufbewahren (2°C-8°C).
Nicht einfrieren. Behaltnis in der Faltschach-
tel aufbewahren.

Lagerungsbedingungen fur das rekonstitu-
ierte Produkt sieche Abschnitt 6.3 ,,Dauer der
Haltbarkeit".

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

6.5 Inhalt der Behaltnisse

Packung fiir Beriplast P 0,5 ml

Combi-Set | zur Zubereitung der Fibrinogen-

I6sung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt tiber ein Uberleitungsgerat:

— Flasche 1 mit Fibrinogen- und Gerin-
nungsfaktor XIlI-Pulver

— Flasche 2 Aprotinin-Lésung

Combi-Set Il zur Zubereitung der Thrombin-
|6sung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,
gekoppelt tiber ein Uberleitungsgerat:

— Flasche 3 mit Thrombin-Pulver

— Flasche 4 Calciumchlorid-Lésung

Set zur Anwendung:

— 2 sterile Tuberkulin-Einmalspritzen
— Applikationsbesteck Pantaject

— 2 sterile Einmal-Spray-Tips

— 4 sterile Einmalkanulen

Packung fiir Beriplast P 1 ml

Combi-Set | zur Zubereitung der Fibrinogen-

|6sung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt tber ein Uberleitungsgerét:

— Flasche 1 mit Fibrinogen- und Gerin-
nungsfaktor XIlI-Pulver

— Flasche 2 Aprotinin-Losung

Combi-Set Il zur Zubereitung der Thrombin-
|6sung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,
gekoppelt tber ein Uberleitungsgerat:

— Flasche 3 mit Thrombin-Pulver

— Flasche 4 Calciumchlorid-Lésung

Set zur Anwendung:

— 2 sterile Tuberkulin-Einmalspritzen
— Applikationsbesteck Pantaject

— 2 sterile Einmal-Spray-Tips

— 4 sterile Einmalkanulen

Packung fiir Beriplast P 3 ml

Combi-Set | zur Zubereitung der Fibrinogen-

l6sung, bestehend aus Flaschen 1 und 2,

gekoppelt tber ein Uberleitungsgerat:

— Flasche 1 mit Fibrinogen- und Gerin-
nungsfaktor Xlll-Pulver

— Flasche 2 Aprotinin-Lésung

Combi-Set Il zur Zubereitung der Thrombin-
l6sung, bestehend aus Flaschen 3 und 4,
gekoppelt tber ein Uberleitungsgerat:

— Flasche 3 mit Thrombin-Pulver

— Flasche 4 Calciumchlorid-Lésung

Set zur Anwendung:

— 2 sterile 3 ml Einmalspritzen

— Applikationsbesteck Pantaject
— 3 sterile Einmal-Spray-Tips

— 4 sterile Einmalkanulen
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fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Beriplast P 0,5/1/3 ml darf nach Ablauf des
auf Packung und Behaltnis angegebenen
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Die Lésungen sollen klar oder leicht opales-
zent sein. L&sungen mit Tribungen oder
Niederschlagen sind nicht zu verwenden.

Die rekonstituierten Loésungen muissen vor
der Anwendung auf Partikel oder Verfarbun-
gen visuell gepruft werden.

Zubereitung und Herstellung der L6-
sungen

(siehe Abbildungen 1 bis 4 im Deckel des
Umkartons):

— Beriplast P 0,5/1/3 ml auf Raumtempera-
tur bringen (nicht Gber +25 °C).

— Kartonstander (mit den Combi-Sets |
und Il) herausnehmen und aufrecht hin-
stellen.

— Sterile Blisterverpackung nicht &ffnen,
Combi-Sets | und Il im Kartonstander be-
lassen.

— Jedes Set einzeln rekonstituieren.

— Durch kréftigen Druck von oben auf die
senkrecht stehenden Combi-Sets wer-
den die Lésungsmittel aus den Flaschen
2 bzw. 4 in die Flaschen mit dem Pulver
(1 bzw. 3) Gberflhrt.

— Das Vakuum zieht das L&sungsmittel
durch das Transferset (siehe Abb. 1).

— Danach bei Raumtemperatur stehen las-

sen. Der Losungsvorgang ist spatestens
nach 5 bis 10 Minuten abgeschlossen.
Man erhalt eine klare bis leicht opales-
zente Losung.
Tribungen der viskésen Losung durch
kleine Luftblasen stéren nicht hinsichtlich
der Wirksamkeit und der Verwendbarkeit
des Praparates.

— Auf dem freien Feld des Kartonstanders
(rechte Seitenflache) Datum und Uhrzeit
der Aufldsung vermerken.

— Es ist darauf zu achten, dass die Combi-
Sets | und Il nach Auflésung senkrecht
stehend gelagert werden.

— Vor Anwendung die sterile Blisterverpa-
ckung aufreiBen (siehe Abb.2) und
Combi-Set | und Il unter sterilen Bedin-
gungen entfernen. Die leeren Flaschen 2
bzw. 4 inklusive Transferset abnehmen
(siehe Abb. 3).

— Mit der blau markierten Spritze Inhalt aus
schrag gehaltener Flasche 1 (Fibrinogen-
L6sung/blaue Markierung) und mit der rot
markierten Spritze Inhalt aus Flasche 3
(Thrombin-Losung/rote Markierung) voll-
standig aufziehen (siehe Abb. 4).

Die hergestellten Losunen sollten unmittel-
bar nach dem Aufziehen in die Spritzen ver-
wendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material sind entsprechend den lokalen An-
forderungen zu entsorgen.

Anwendung

Vor der Anwendung von Beriplast P
0,5/1/3 ml sollte die Wundflache mdglichst
trocken sein.
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Lésung und Thrombin-Lésung:

a) Fibrinogen-Lésung auf die zu klebende
Gewebestelle aufbringen und sofort mit
der thrombinhaltigen Lésung Uberschich-
ten.

b) Die zu klebenden Teile sind so lange zu

fixieren, bis nach einigen Minuten eine
vorlaufige Verfestigung eingetreten ist.

Gemeinsame Applikation mit dem Panta-
ject® Applikationsbesteck:

Zur gemeinsamen Applikation von Fibrino-
gen- und Thrombinlésung kann das Appli-
kationsbesteck benutzt werden.

Handhabung des Applikationsbesteckes
fur Beriplast P (siehe Abbildung auf dem
Set zur Anwendung):

Kandlen von den mit der Fibrinogen-L6sung
(blaue Markierung) bzw. der Thrombin-L6-
sung (rote Markierung) geflliten Spritzen
entfernen.

(A) Das Y-Teil (3) in die konische Ausspa-
rung der Spritzenhalterung einlegen (4).

(B) Die mit Fibrinogen-L6sung (1/blaue Mar-
kierung) und mit  Thrombin-Losung
(2/rote Markierung) gefullten Spritzen auf
das Y-Teil (3) fest aufstecken.

(C) Beide Spritzen in die Spritzenhalterung
einrasten (4).

(D) Die Spritzenstempel mit der Griffplatte (5)
verbinden, um ein Verkanten der Sprit-
zenstempel zu vermeiden und einen
gleichmaBigen Vorschub zu gewahrleis-
ten.

(E) Zuletzt wird der Spray-Tip (6) oder die
Applikationskantle (7) (beide mit Luer-
Lock-Anschluss) fest aufgeschraubt.

Zur Versorgung groBer Wundflachen kann
der Kleber mit den beigepackten Spray-Tips
verspriht oder mit einem Vlies, z. B. aus
Polyglycolséure oder Kollagen, kombiniert
werden.

Vor der Anwendung im Wundgebiet ist die
Durchgéngigkeit des Systems zu Uberpru-
fen. Keinesfalls Spritzenstempel gegen
einen Widerstand vorschieben! Unterbre-
chungen der Applikation, auch kurzzeitige,
fihren zum Verstopfen sowohl des Spray-
Tips, als auch der Applikationskandle. In
einem solchen Fall ist der unbrauchbar ge-
wordene Spray-Tip bzw. die Applikationska-
nile durch eine/n neue/n zu ersetzen. Die
0,5 und 1 ml Beriplast P-Packungen enthal-
ten hierfur zwei, die 3 ml-Packung drei
Spray-Tips, und jeweils vier stumpfe Appli-
kationskanulen.

Durch gleichmaBigen Druck auf die Griffplat-
te — wie bei einer Injektion — wird der
Fibrinkleber durch den Spray-Tip als feiner,
gleichmaBiger Nebel verspriht. Die guns-
tigste Entfernung ist etwa 10 cm. Auf dem zu
versorgenden Gewebe bildet sich ein feiner
Fibrinkleberfilm.

. PHARMAZEUTISCHER UNTER-

NEHMER/VERTREIBER

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-StraBe 76
35041 Marburg

Tel.: (069) 305 - 8 44 37
Fax:(069)305-17129

Nycomed Deutschland GmbH
Moltkestr. 4
78467 Konstanz

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Beriplast P Combi-Set 0,5 ml
Zul.-Nr.: PEI.H.00322.01.1

Beriplast P Combi-Set 1 ml
Zul.-Nr.: PEI.H.00322.02.1

Beriplast P Combi-Set 3 ml
Zul-Nr.: PEI.H.00322.03.1

9. DATUM DER ZULASSUNG
4. August 1998

10. STAND DER INFORMATION
Juli2008

11. HERKUNFTSLANDER DES BLUT-
PLASMAS

Deutschland, Osterreich, USA

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin




