Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ursofalk® 250 mg/ 5 ml orale Suspension

Wirkstoff: Ursodeoxycholsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A e

1.

Was ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension beachten?
Wie ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension und wofiir wird sie angewendet?

Ursodeoxycholsdure, der Wirkstoff von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension, ist eine natiirliche
Gallensdure. Sie kommt jedoch in der menschlichen Gallenfliissigkeit nur in geringen Mengen vor.

Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension wird angewendet

2.

Zur Auflosung von Gallensteinen, die aus Cholesterin bestehen. Die Gallensteine diirfen auf dem
Rontgenbild keine Schatten geben. Sie sollten nicht groBer als 15 mm im Durchmesser sein.
AuBerdem muss die Gallenblase trotz Gallenstein(en) funktionsfihig sein.

Zur Behandlung der Symptome der primér bilidren Cholangitis (PBC - chronische Erkrankung der
Gallenwege, bis hin zur Leberzirrhose), solange keine dekompensierte Leberzirrhose (diffuse
chronische Lebererkrankung, bei der die Minderleistung der Leber nicht mehr ausgeglichen
werden kann) vorliegt.

Zur Behandlung einer Lebererkrankung, die in Begleitung der Stoffwechselerkrankung zystische
Fibrose (auch Mukoviszidose genannt) bei Kindern im Alter von 1 Monat bis weniger als 18
Jahren auftritt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension beachten?

Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension darf NICHT eingenommen werden, wenn

Sie allergisch gegen Gallensduren (wie z.B. Ursodeoxycholsdure) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Ihnen eine akute Entziindung der Gallenblase und der Gallenwege vorliegt.

Ihre Gallenwege verschlossen sind (Choledochus- oder Zystikusverschluss).

Sie unter hdufigen, krampfartigen Oberbauchschmerzen leiden (Gallenkoliken).

Ihr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine Gallensteinverkalkung vorliegt.

bei Ihnen die Fahigkeit der Gallenblase, sich zusammenzuziehen, beeintrichtigt ist.

Ihr Kind einen Verschluss der Gallengangwege (Gallengangatresie) und einen schlechten
Gallenfluss hat, der sogar nach bereits erfolgtem operativen Eingriff verbleibt.

Bitte befragen Sie hierzu Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei [hnen friiher einmal
zutrafen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
einnehmen.

Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension soll unter drztlicher Kontrolle angewendet werden.

In den ersten 3 Monaten der Behandlung sollen die Leberwerte alle 4 Wochen vom behandelnden Arzt
kontrolliert werden. Danach sollten die Kontrollen alle 3 Monate durchgefiihrt werden. Dadurch
konnen mogliche Storungen der Leber frithzeitig erkannt werden. Dies gilt vor allem bei Patienten mit
chronischer Erkrankung der Gallenwege, bis hin zur Leberzirrhose. AuBerdem wird rechtzeitig erkannt,
ob ein Patient auf die Behandlung anspricht. Bitte wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

Um eine Verkalkung der Gallensteine rechtzeitig erkennen zu konnen, sollte abhéngig von der
Steingrofe 6 - 10 Monate nach Behandlungsbeginn die Gallenblase untersucht werden. Bitte wenden
Sie sich an Ihren behandelnden Arzt.

Frauen, die schwanger werden konnen und Ursofalk zur Auflésung von Gallensteinen anwenden,
sollten einen zuverldssigen nicht-hormonellen Schwangerschaftsschutz verwenden, da orale
Kontrazeptiva (,,die Pille) die Bildung von Gallensteinen férdern konnten.

Bei Patienten mit primér bilidrer Cholangitis im fortgeschrittenen Stadium wurde in sehr seltenen
Féllen ein Leberversagen (Dekompensation der Leberzirrhose) beobachtet, das nach Absetzen der
Behandlung teilweise riickgdngig war. Sollten sie Beschwerden wie Hautverdnderungen (Gelbsucht),
erhohte Blutungsneigung, Bewusstseinsstorungen und Fieber bemerken, suchen sie bitte umgehend
einen Arzt auf.

Die Beschwerden konnen sich zu Beginn der Behandlung einer priméren bilidren Cholangitis
verschlechtern (z.B. verstérkter Juckreiz). Bitte sprechen Sie in einem solchen Fall mit [hrem Arzt; er
wird unter Umstidnden die Dosis von Ursofalk reduzieren und sie danach allmdhlich wieder erhdhen.

Bitte informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn Sie unter Durchfall leiden, denn dies erfordert
moglicherweise eine Verminderung der Dosis oder ein Absetzen der Behandlung mit Ursofalk 250
mg/5 ml orale Suspension.

Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Eine Abschwichung der Wirkung folgender Wirkstoffe durch Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml

orale Suspension ist moglich:

- Colestyramin, Colestipol (Wirkstoffe zur Senkung der Blutfettwerte) oder Aluminiumhydroxid-
haltige, Smektit (Tonerde)-haltige Antazida (magensdurebindende Mittel): Wenn Sie ein
Arzneimittel einnechmen, das einen dieser Wirkstoffe enthélt, sollte die Einnahme zeitversetzt
mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
erfolgen.

- Ciprofloxacin, Dapson (Antibiotika), Nitrendipin (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck) und andere Arzneimittel, die auf &hnliche Art abgebaut werden: Moglicherweise
wird der Arzt die Dosis dieser Arzneimittel verdndern.

Eine Verstirkung der Wirkung folgender Wirkstoffe durch Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml

orale Suspension ist mdglich:

- Ciclosporin (ein Wirkstoff der das Immunsystem hemmt): Wenn Sie mit Ciclosporin behandelt
werden, sollte die Ciclosporin-Konzentration im Blut durch den Arzt iiberpriift werden.
Gegebenenfalls nimmt Thr Arzt eine Dosisanpassung vor.

- Rosuvastatin (Arzneimittel zur Behandlung erhdhter Blutfettwerte). Es ist nicht bekannt, ob dies
auch fiir anderen Statine (Arzneimittel gegen erhohte Blutfettwerte) gilt.



Wenn Sie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension zur Auflosung von Gallensteinen einnehmen,
informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Sie gleichzeitig 6strogenhaltige Arzneimittel (z.B. die ,,Pille)
einnehmen oder bestimmte Arzneimittel zur Cholesterinsenkung, wie z.B. Clofibrat, erhalten. Diese
Arzneimittel konnen die Bildung von Gallensteinen fordern, und dadurch der Auflosung von
Gallensteinen durch Ursodeoxycholsdure entgegenwirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Sie diirfen Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es
sei denn, Thr Arzt hilt es fiir eindeutig erforderlich.

Auch wenn Sie nicht schwanger sind, halten Sie auf jeden Fall Riicksprache mit IThrem Arzt um die fiir
Sie passende Verhiitungsmethode auszuwéhlen. Hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel (,,Pille®)
konnen die Bildung von Gallensteinen fordem.

Vor Beginn der Behandlung muss Thr Arzt das Bestehen einer Schwangerschaft ausschlie3en.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ursofalk hat keinen oder nur einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ursofalk 250mg/5ml orale Suspension enthéilt Benzoesiure, Propylenglycol und Natrium.
Dieses Arzneimittel enthilt 7,5 mg Benzoesdure pro 5 ml Suspension. Benzoesdure kann Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstirken.

Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglycol pro 5 ml Suspension. Wenn Thr Baby weniger als 4
Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben,
insbesondere, wenn lhr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhilt, die Propylenglycol oder Alkohol
enthalten.

Dieses Arzneimittel enthélt 11 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 5 ml
Suspension. Dies entspricht 0,6 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Offnen des kindergesicherten Verschlusses

Schiitteln Sie die geschlossene Flasche vor jedem Gebrauch gut.

Driicken Sie zum Offnen der Flasche von oben fest auf den Verschluss und drehen Sie gleichzeitig
nach links.

Zur Auflésung von Cholesterin-Gallensteinen

Dosierung

Ca. 10 mg pro kg Korpergewicht (KG) tdglich, entsprechend:

Korpergewicht (kg) | Messbecher* entsprechend ml
5bis7 Ya 1,25
8 bis 12 V2 2,50
13 bis 18 Yo (=Ya+ o) 3,75




19 bis 25 1 5,00
26 bis 35 12 7,50
36 bis 50 2 10,00
51 bis 65 2% 12,50
66 bis 80 3 15,00
81 bis 100 4 20,00
iiber 100 5 25,00

*1 Messbecher (entspricht 5 ml Suspension zum Einnehmen) enthélt 250 mg Ursodeoxycholsdure.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension abends vor dem Schlafengehen ein. Nehmen
Sie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension regelméBig ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Gallensteinauflosung betrdgt im Allgemeinen 6-24 Monate. Falls nach 12 Monaten
keine Verkleinerung der Gallensteine eingetreten ist, soll die Behandlung nicht weitergefiihrt werden.
Der Erfolg der Behandlung soll vom Arzt im Abstand von 6 Monaten iiberpriift werden. Bei den
Nachuntersuchungen ist auch darauf zu achten, ob zwischenzeitlich eine Verkalkung der Steine
aufgetreten ist. Ist dies der Fall, wird Ihr Arzt die Behandlung beenden.

Zur Behandlung der Beschwerden der primiér biliiren Cholangitis (chronische Erkrankung der
Gallenwege)

Dosierung

Wihrend der ersten 3 Monate der Behandlung nehmen Sie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
iber den Tag verteilt ein. Mit Verbesserung der Leberwerte kann die Tagesdosis einmal téglich abends
eingenommen werden:

Korpergewicht Tagesdosis Messbecher* Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
(kg) (mg/kg KG) Erste 3 Monate danach
abends
morgens mittags abends (1xtgl.)
9-12 12-15 - 1/4 1/4 )
13-16 12-15 1/4 1/4 1/4 Y
17-20 12-15 1/4 1/4 Vo 1
21-26 12-15 1/4 Y Y 1Y%
27-33 12-15 Y5 Y5 Y5 1Y%
34-41 12-15 Y Y 1 2
42-52 12-15 iz 1 1 2
53-66 12-15 1 1 1 3
67-83 12-15 1 1 2 4
84-104 12-15 1 2 2 5
105-125 12-15 2 2 2 6

*1 Messbecher (entspricht 5 ml Suspension zum Einnehmen) enthélt 250 mg Ursodeoxycholsdure.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension regelméafig ein.

Dauer der Anwendung
Die Anwendung von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension bei primér bilidrer Cholangitis ist zeitlich

nicht begrenzt.

Hinweis:



Falls Sie an einer primir bilidren Cholangitis leiden, konnen sich zu Beginn der Behandlung Ihre
Beschwerden verschlechtern (z.B. Verstarkung des Juckreizes). Dies kommt nur in seltenen Féllen vor.
In diesem Fall kann die Therapie mit einer verringerten Dosis Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
taglich weitergefiihrt werden. Thr Arzt wird dann die tdgliche Dosis pro Woche erhdhen, bis die fiir Sie
notwendige Dosis wieder erreicht wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension richtet sich nach dem Kd&rpergewicht und
der Erkrankung.

Behandlung von Kindern und Jugendlichen (im Alter von 1 Monat bis weniger als 18 Jahre) zur
Behandlung einer Lebererkrankung, die in Begleitung der Stoffwechselerkrankung zystische
Fibrose auftritt

Dosierung

Die empfohlene tdgliche Dosis ist 20 mg pro kg Korpergewicht, aufgeteilt in 2-3 Dosen. [hr Arzt
mochte vielleicht Thre Dosis auf bis zu 30 mg pro kg Korpergewicht téglich erhdhen, falls dies
notwendig ist.

Kindern bis zu einem Korpergewicht von 10 kg ist eine Einmaldosis mit einer Spritze zu verabreichen,
da der Messbecher fiir Mengen unter 1,25 ml nicht geeignet ist. Verwenden Sie eine 2 ml
Einmalspritze mit einer 0,1 ml Graduierung.

Bemerkung: Einmalspritzen sind nicht in der Packung enthalten, sind aber in der Apotheke erhéltlich.

Zur Anwendung der notwendigen Dosierung mit der Spritze:
1. Schiitteln Sie die Flasche vor dem Offnen.

2 Geben Sie eine kleine Menge der Suspension in den beigelegten Messbecher.

3. Ziehen Sie ein bisschen mehr der notwendigen Menge in die Spritze auf.

4 Klopfen Sie mit den Fingern an die Spritze, um Luftblasen vom Aufziehen der Suspension zu
entfernen.

5. Kontrollieren Sie die notwendige Menge an Suspension in der Spritze, passen Sie diese falls

notwendig an.
6. Verteilen Sie vorsichtig den Inhalt der Spritze direkt im Mund des Kindes.

Stecken Sie die gebrauchte Spritze nicht mehr in die Flasche. Geben Sie die nicht verwendete
Suspension aus der Spritze oder dem Messbecher nicht mehr in die Flasche zuriick.

Bis zu 10 kg Korpergewicht (KG): Dosierung 20 mg UDCA/kg/Tag
Messgrofle: Einmalspritzen

Korpergewicht | Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension
(kg) (ml)
morgens abends
4 0,8 0,8
4,5 0,9 0,9
5 1,0 1,0
5,5 1,1 1,1
6 1,2 1,2
6,5 1,3 1,3
7 1,4 1,4
7,5 1,5 1,5
8 1,6 1,6
8,5 1,7 1,7
9 1,8 1,8
9,5 1,9 1,9
10 2,0 2,0




Mehr als 10 kg Korpergewicht (KG): Dosierung 20-25 mg UDCA/kg/Tag

Korpergewicht | Tagesdosis | Messbecher* Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension

(kg) (mg/kg KG) | morgens abends
11-12 21-23 V2 2
13-15 21-24 ! Ya
1618 21-23 Ya Ya
19-21 21-23 Y4 1
22-23 22-23 1 1
24 -26 22-23 1 1%
27-29 22-23 17 1%
30-32 21-23 17 17
33-35 21-23 1 17
36-38 21-23 1 1%
39-41 21-22 1% 1%
42 - 47 20-22 1% 2
48 — 56 20-23 2% 2
57 - 68 20-24 2% 2%
69 — 81 20-24 3 3
82-100 20-24 4 4

>100 4% 4%

* 1 Messbecher (entspricht 5 ml Suspension zum Einnehmen) enthilt 250 mg Ursodeoxycholsédure
Umrechnungstabelle:

Menge Messbecher | Orale Suspension Ursodeoxycholsiure
1 Messbecher =5ml =250 mg
% Messbecher =3,75 ml =187,5 mg
Y5 Messbecher =2,5ml =125 mg
Y, Messbecher = 1,25 ml =62,5mg

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension eingenommen haben,
als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung kénnen Durchfille auftreten. Bei anhaltenden Durchfillen informieren
Sie bitte umgehend Thren Arzt, da gegebenenfalls eine Verringerung der Dosis erforderlich ist. Bei
Durchfall sollten Sie auf eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr achten, um den Fliissigkeits- und
Salzhaushalt (Elektrolyte) auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension vergessen haben
Nehmen Sie beim nédchsten Mal keine hohere Dosis ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der
verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit [hrem Arzt, bevor Sie eigenméchtig die Behandlung mit Ursofalk 250
mg/5 ml orale Suspension unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufig auftretende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Breiartiger Stuhlgang oder Durchfall

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

- Bei der Behandlung der primér bilidren Cholangitis: Starke Schmerzen im rechten Oberbauch,
starke Verschlechterung der Leberzirrhose, die sich nach Absetzen der Therapie wieder teilweise
bessert

- Verkalkung von Gallensteinen

- Urtikaria (Nesselsucht)

Nicht bekannt (HiAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
- Juckreiz
- Ubelkeit, Erbrechen

Auf Grund des Gehaltes an Benzoesdure kdnnen bei entsprechend veranlagten Patienten
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Reizungen an Haut, Augen und Schleimhéuten auftreten.
Bei Neugeborenen besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Gelbsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Angebrochene Flaschen miissen innerhalb von 4 Monaten aufgebraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen


http://www.basg.gv.at/

Was Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension enthélt

- Der Wirkstoff ist: Ursodeoxycholséure.
5 ml Suspension zum Einnehmen (entspricht 1 Messbecher) enthalten 250 mg
Ursodeoxycholséure.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzoesiure (E-210) , gereinigtes Wasser, Xylitol, Glycerol, Mikrokristalline Cellulose,
Carmellose-Natrium, Propylenglycol, Natriumcitrat, Natriumcyclamat, Citronenséure,
Natriumchlorid, Zitronenaroma.

Wie Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension aussieht und Inhalt der Packung

Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension zum Einnehmen ist eine weie, wissrige und homogene
Fliissigkeit mit kleinen Luftblasen und Zitronengeruch.

Ursofalk 250 mg/5 ml orale Suspension ist in folgenden Packungsgréfen erhéltlich:
Braunglasflasche mit 250 ml Suspension mit kindersicherem Kunststoffschraubverschluss und 5 ml
Messbecher mit 4 gepragten Graduierungen: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml und 5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DR. FALK PHARMA GmbH
Leinenweberstr. 5

79108 Freiburg

Deutschland

Tel. (0761) 1514-0

Fax: (0761) 1514-321

E-Mail: zentrale@drfalkpharma.de

Vertrieb:

Dr. Falk Pharma Osterreich GmbH
Wolfgang-Pauli-Gasse 5

A-1140 Wien

Tel.: 0043 (0)1 577351617

Z.Nr. 1-24109

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2024.
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