Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Orabloc® 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml
Injektionslosung Articainhydrochlorid und Adrenalin (Epinephrin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfilltig durch, bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels

begonnen wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an IThren Zahnarzt, Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Zahnarzt, Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Orabloc und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Orabloc beachten?
3. Wie ist Orabloc anzuwenden?

- 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Orabloc aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Orabloc und wofiir wird es angewendet?

Orabloc ist ein Arzneimittel zur ortlichen Betdubung (Lokalandsthetikum) in der Zahnheilkunde. Es enthilt die
Wirkstoffe Articain (Lokalanisthetikum) und Adrenalin (Epinephrin).

Adrenalin (Epinephrin) verengt die Blutgefifle im Injektionsgebiet und fiihrt hier zu ortlicher Blutleere (lokale Anédmie).
Dies verringert eine Blutung wihrend der Behandlung und verldngert die Wirkung des Lokalanésthetikums.

Orabloc wird zur 6rtlichen Betdubung vor zahnérztlichen Behandlungen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab
4 Jahren angewendet. Hierzu gehoren:

- Schleimhaut- und knochenchirurgische Eingriffe, die eine stirkere Verminderung der Durchblutung erfordern,
- chirurgische Eingriffe an der Zahnpulpa,

- Entfernung abgebrochener Zihne,

- lidnger dauernde chirurgische Eingriffe,

- kieferchirurgische Eingriffe am Knochen mit Er6ffnen des Zahnfleischs,

- Entfernung von Zysten (fliissigkeitsgefiillte Hohlrdume im Gewebe),

- chirurgische Eingriffe am Zahnfleisch oder an der Grenze zwischen Zahn und Zahnfleisch,

- Waurzelspitzenentfernung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Orabloc beachten?

Orabloc darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Articain oder andere Lokalanisthetika vom Sédureamid-Typ oder gegen Adrenalin
(Epinephrin) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an schweren Herzrhythmusstorungen leiden (z. B. AV-Block II. und III. Grades),

- wenn Sie einen sehr niedrigen Puls haben,

- wenn Sie an akuter Herzinsuffizienz leiden (akute Herzschwéche, z. B. nach einem Herzinfarkt),

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben,

- wenn Sie Bronchialasthmatiker sind und an einer Uberempfindlichkeit gegen Sulfite leiden (Asthmaanfille, ausgelost
durch Sulfite),

- bei Kindern unter 4 Jahren.

Wegen der Wirkungen des Adrenalin (Epinephrin)-Anteils darf Orabloc nicht angewendet werden:

- wenn bei Thnen gleichzeitig eine Betidubung an peripheren Korperteilen (insbesondere Finger, Zehen, Penis und
Nasenspitze) durchgefiihrt wird.

- wenn Sie an erhohtem Augeninnendruck leiden (Glaukom oder griiner Star),

- wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion haben,

- wenn Sie an anfallsweiser Beschleunigung des Herzschlages leiden (paroxysmale Tachykardie),

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Herzrhythmusstdrungen leiden (absolute Arrhythmie mit schnellem, unregelméBigem
Herzschlag),

- wenn Sie einen Herzinfarkt in den letzten 3 bis 6 Monaten erlitten haben,

- wenn bei Ihnen ein Koronararterien-Bypass in den letzten 3 Monaten gelegt wurde,

- wenn Sie bestimmte Betablocker (z. B. Propranolol) einnehmen. Es besteht die Gefahr einer Hochdruckkrise (sehr
hoher Blutdruck) oder einer starken Verlangsamung des Pulsschlags,

- wenn Sie an einem Phdochromozytom leiden (Adrenalin produzierender Tumor, der sich meistens im Nebennierenmark
befindet),

- wenn Sie einen sehr hohen Blutdruck haben,

- wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Mitteln gegen Depressionen und Parkinson-Krankheit behandelt werden (trizyklische
Antidepressiva oder Monoaminoxidase- (MAO-)Hemmer), da diese Wirkstoffe die Herz-Kreislauf-Wirkungen des
Adrenalins (Epinephrins) verstirken konnen. Das kann bis zu 14 Tage nach Beendigung einer Behandlung mit
MAO-Hemmern zutreffen.

Orabloc darf nicht intravenos (in eine Vene) verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Zahnarzt oder Apotheker, bevor Orabloc angewendet wird.

- wenn Sie an einem Mangel eines spezifischen Enzyms leiden (Cholinesterasemangel), da mit verldngerter und unter
Umstédnden verstarkter Wirkung von Orabloc zu rechnen ist.

- wenn eine lokale Entziindung oder Infektion am Injektionsort vorliegt. In diesem Fall ist eine verstéirkte Aufnahme von
Orabloc zu erwarten, wodurch die Wirksamkeit verringert wird.

Orabloc darf nur nach sorgfiltiger 4rztlicher Untersuchung angewendet werden, wenn Sie:

- an Storungen der Blutgerinnung leiden,

- an schweren Nieren- oder Leberfunktionsstdrungen leiden (z. B. bei einer Nierenentziindung oder Leberzirrhose),

- gleichzeitig mit halogenierten Inhalationsnarkotika behandelt werden (siehe ,,Anwendung von Orabloc zusammen mit
anderen Arzneimitteln®),

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt 4.).

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, darf Orabloc nur nach sorgfiltiger &rztlicher Untersuchung

angewendet werden, und Thr Zahnarzt sollte aufgrund des geringeren Adrenalin (Epinephrin)-Gehalts die Gabe von
Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml anstelle von Orabloc 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml in Erwigung ziehen:

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie z. B.:
- Angina Pectoris (Durchblutungsstdrung des Herzens mit Schmerzen und Engegefiihl in der Brust),
- Arteriosklerose (Verengung von Arterien durch Ablagerungen, z. B. von Blutfetten),
- Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwiche),
- koronare Herzkrankheit (Verengung der Herzkranzgefifie),
- nach einem Myokardinfarkt (z.B. Herzinfarkt)
- Herzrhythmusstorungen (unregelmifiger Puls),
- Bluthochdruck,
- Durchblutungsstérungen im Gehirn,
- nach einem Schlaganfall, .
- chronische Bronchitis, Lungenemphysem (krankhafte Uberbléhung der Lunge),
- Diabetes mellitus,
- schweren Angststérungen.

Ihr Zahnarzt wird zur Vermeidung von Nebenwirkungen

- Ihre medizinische Vorgeschichte sowie Ihre Begleitmedikationen priifen,

- eine Testinjektion vornehmen, wenn bei Ihnen ein Allergierisiko gegen das Arzneimittel besteht,
- die Dosierung so niedrig wie moglich wéhlen,

- vor der Injektion sorgfiltig priifen, dass er kein Blutgefafl getroffen hat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann zu verldngerter Taubheit des Mundbereiches nach der zahnirztlichen
Behandlung fithren. Bei kleinen Kindern sollte darauf geachtet werden, dass sie sich nicht selbst beiflen, da dies zu
Weichteilgewebsverletzungen fiihren kann.

Anwendung von Orabloc zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Zahnarzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wenn bei Thnen gleichzeitig noch andere Arzneimittel zur 6rtlichen Betdubung angewendet werden, konnen sich deren
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System und Nervensystem verstérken.

Orabloc enthilt den Wirkstoff Adrenalin (Epinephrin). Dieser Wirkstoff verengt die Blutgefife und erhoht den
Blutdruck. Die blutdrucksteigernde Wirkung von Adrenalin (Epinephrin) kann durch bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Depressionen und Parkinson-Krankheit verstirkt werden. Trizyklische Antidepressiva und
MAO-Hemmer diirfen deshalb nicht gleichzeitig eingenommen werden. (Beachten Sie bitte den Abschnitt 2. ,,Was
sollten Sie beachten, bevor Ihnen Orabloc verabreicht wird?”).

Zur gleichzeitigen Anwendung bestimmter Betablocker (z. B. Propranolol) siehe Abschnitt 2 darf Orabloc nicht
angewendet werden.

Adrenalin (Epinephrin) kann die Insulinfreisetzung aus der Bauchspeicheldriise hemmen und somit die Wirkung oraler
Antidiabetika (Arzneimittel zum Einnehmen zur Behandlung der Zuckerkrankheit) vermindern.

Wenn Orabloc gleichzeitig mit bestimmten Inhalationsnarkotika (z. B. Halothan) angewendet wird, konnen
Herzrhythmusstorungen ausgeldst werden.

Phenothiazine konnen die blutdruckerhohende Wirkung von Adrenalin (Epinephrin) beeinflussen. Daher sollte die
gleichzeitige Behandlung vermieden werden. Wenn eine gleichzeitige Behandlung erforderlich ist, sollten die Patienten
sorgfiltig tiberwacht werden.

Bitte beachten: Bei Patienten, die mit Hemmstoffen der Blutgerinnung (,,Blutverdiinner wie z. B. Heparin oder
Acetylsalicylsdure) behandelt werden, kann ein versehentlicher Einstich in ein Blutgefdl im Rahmen der ortlichen
Betidubung zu ernsthaften Blutungen fithren und auch die Blutungsneigung allgemein erhoht sein.

Anwendung von Orabloc zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nach Anwendung von Orabloc sollten Sie so lange keine Nahrung aufnehmen, bis die ortliche Betdubung abgeklungen ist.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, sollte IThr Zahnarzt Orabloc nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwégung anwenden.

Fiir Articain liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung wihrend der Schwangerschaft vor, auler zum Zeitpunkt der
Geburt. Tierexperimentelle Studien haben gezeigt, dass Adrenalin (Epinephrin) in héheren Dosen als den bei einer
zahnérztlichen Betidubung angewendeten schéddliche Auswirkungen auf die Nachkommenschaft hat. Nach
versehentlicher Injektion von Orabloc in ein Blutgefa$ bei der Mutter kann es durch den Adrenalin (Epinephrin)-Anteil
zu einer Verminderung der Uterusdurchblutung kommen.

Wenn Sie schwanger sind, sollte vorzugsweise Orabloc 40 mg/ml + 5 Mikrogramm/ml anstelle von Orabloc 40 mg/ml
+ 10 Mikrogramm/ml angewendet werden, da Ersteres weniger Adrenalin (Epinephrin) enthilt.

Die Wirkstoffe von Orabloc werden im Korper schnell abgebaut. Dementsprechend treten keine fiir das Kind schédliche
Mengen der Wirkstoffe in die Muttermilch iiber. Bei kurzfristiger Anwendung von Orabloc miissen Sie daher das Stillen
nicht unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einem Eingriff entscheidet Ihr Zahnarzt, wann Sie wieder aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen
bedienen diirfen. In entsprechenden Untersuchungen bewirkte die ortliche Betdaubung mit Articain keine feststellbare
Beeintrichtigung der normalen Verkehrstiichtigkeit.

Orabloc enthélt Natriummetabisulfit (E 223) und Natrium

Natriummetabisulfit (E 223) kann in seltenen Fillen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen
auslosen.

Dieses Arzneimittel enthdlt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Einzeldosis, d. h., es ist nahezu
hatriumfrei®.

3. Wie ist Orabloc anzuwenden?

Die Dosierung und Art der Anwendung von Orabloc bestimmt Ihr Zahnarzt. Er wird sich im Allgemeinen an folgenden
Empfehlungen orientieren:

Dosierung
Fiir die komplikationslose Zangenextraktion von Oberkieferzédhnen im nicht entziindlichen Stadium geniigt meist eine



Injektion von 1,8 ml Orabloc pro Zahn. In wenigen Fillen kann eine Nachinjektion von 1-1,8 ml erforderlich sein, um
eine komplette ortliche Betdubung zu erreichen.

Bei Reihenextraktionen benachbarter Zihne ist in den meisten Féllen nicht die volle Dosis von Orabloc fiir jeden Zahn
notwendig. Die Anzahl der Injektionen kann normalerweise verringert werden.

Wenn am Gaumen ein Schnitt oder eine Naht notwendig ist, geniigt eine Injektion von ca. 0,1 ml pro Einstich.

Bei glatten Zangenextraktionen von Unterkiefer-Pramolaren im nicht entziindlichen Stadium gentigt in der Regel eine
Injektion von 1,8 ml pro Zahn. Falls danach noch keine volle Wirkung eintritt, kann IThr Zahnarzt zunéchst eine
Nachinjektion von 1-1,8 ml setzen. Erst wenn auch dann eine vollstindige Betdubung ausbleibt, kann Ihr Zahnarzt die
sonst iibliche Betdubung des ganzen Unterkiefernervs (Mandibularanisthesie) durchfiihren.

Bei kieferchirurgischen Eingriffen wird Orabloc 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml von Ihrem Zahnarzt individuell je nach
Schwere und Dauer des Eingriffs dosiert.

Erwachsene konnen im Laufe einer Behandlung bis zu 7 mg Articain pro kg Korpergewicht erhalten. Mengen bis zu 500
mg (entsprechend 12,5 ml Injektionslosung) werden normalerweise gut vertragen.

Altere Menschen und Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen

Bei édlteren Patienten und bei Patienten mit schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen (z. B. Nierenentziindung oder
Leberzirrhose) konnen erhohte Plasmaspiegel von Articain auftreten. Wenn Sie zu diesen Patienten gehoren, sollte Thr
Zahnarzt besonders darauf achten, dass die kleinstmdgliche Menge fiir eine ausreichende Betdubung angewendet wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wird Orabloc bei Kindern und Jugendlichen angewendet, sollte das kleinste fiir eine ausreichende Betidubung
erforderliche Volumen angewendet werden. Die Injektionsmenge ist individuell unter Beriicksichtigung von Alter und
Gewicht des Kindes und Jugendlichen zu dosieren. Eine Maximaldosis von 5 mg Articain pro kg Korpergewicht sollte
nicht iiberschritten werden.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern unter 1 Jahr wurde nicht untersucht.

Art der Anwendung
Orabloc ist zur Anwendung in der Mundhéohle bestimmt (dentale Anwendung).

Zur Verhiitung von Infektionen (z. B. Hepatitisiibertragung) sind fiir jede Injektion frische, sterile Spritzen und Kaniilen
zu verwenden.

Zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.
Bei Farbtonung oder Triibung darf das Arzneimittel nicht mehr verwendet werden.
Wenn Ihnen eine groere Menge von Orabloc verabreicht wurde als vorgesehen

Wenn zu grofle Mengen Orabloc angewendet werden, konnen Funktionsstérungen des Nervensystems auftreten, z.B .:
- Benommenbheit,

- Schwindel,

- Ubelkeit,

- Bewusstseinstriibung,

- Krimpfe und Atemstérungen.

AufBlerdem kann es zu Storungen der Herz-Kreislauf-Funktion kommen, wie z. B. Blutdruckabfall oder
Blutdruckanstieg. .

Solche Stoérungen erfordern eine zahnérztliche Uberwachung und moglicherweise eine entsprechende Behandlung durch
Ihren Zahnarzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Zahnarzt, 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 (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Ubelkeit, Erbrechen, Missempfindungen (Paristhesie), Verminderung der Gefiihlsempfindlichkeit im Mund- und
Gesichtsbereich (Hypésthesie); Kopfschmerzen, die vermutlich auf den Adrenalin (Epinephrin)-Anteil zuriickzufiihren sind.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Herzrasen (Tachykardie), Schwindel.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Herzrhythmusstorungen, Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall, erniedrigte Herzschlagfolge (Bradykardie), Herzversagen
und Schock (unter Umstidnden lebensbedrohlich).

- Dosisabhéngige (besonders bei zu hoher Dosierung oder bei versehentlicher Injektion in ein Blutgefidfl) Storungen des
zentralen Nervensystems, z. B.:

- Unruhe, Nervositit,

- Benommenbheit bis zum Bewusstseinsverlust, Koma,

- Atemstorungen bis zum Atemstillstand,

- Muskelzittern, Muskelzuckungen bis zu Krampfanfillen.

- Wihrend oder kurz nach der Injektion von Lokalanisthetika im Kopfbereich kann es zu Sehstdrungen
(verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Pupillenerweiterung, Blindheit) kommen. Diese sind im Allgemeinen
voriibergehend.

- Nervenschidigungen (z. B. des Gesichtsnervs) sowie die Verminderung der Geschmacksempfindlichkeit im Mund und
der Empfindlichkeit im Gesichtsbereich sind keine Nebenwirkungen, die nur durch Orabloc ausgelost werden. Solche
Reaktionen kénnen bei jedem zahnirztlichen Eingriff auftreten und sind daher nicht auszuschlieBen. Sie sind bedingt
durch den Verlauf der Nerven im Injektionsgebiet oder durch fehlerhafte Injektionstechnik.

- Im Injektionsbereich kann es durch versehentliche Injektion in ein Blutgefill sehr selten zu einer Unterversorgung von
Gewebe mit Sauerstoff bis hin zum Absterben von Gewebe kommen.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische oder allergiedhnliche Reaktionen) konnen auftreten.

Diese konnen sich als Schwellung bzw. Entziindung an der Injektionsstelle d&uern. Uberempfindlichkeitsreaktionen,
die nicht auf die Injektionsstelle beschrénkt sind, duBern sich als:

- Rotung,

- Juckreiz,

- rote und trinende Augen (Bindehautentziindung),

- laufende oder verstopfte Nase, .

- Gesichtsschwellung (in Form eines Quincke-Odems) mit Schwellung von Ober- und/oder Unterlippe und/oder

Wangen,

- Schwellung im Kehlkopfbereich mit Engegefiihl und Schluckbeschwerden,

- Nesselsucht,

- Atembeschwerden bis hin zum anaphylaktischen Schock.

- Aufgrund des Gehaltes an Natriummetabisulfit kann es, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, sehr selten zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die sich als Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akute
Asthmaanfille, Bewusstseinsstorungen oder Schock duflern konnen.

- Atemfunktionsstorungen (beschleunigte Atmung (Tachypnoe), verlangsamte Atmung (Bradypnoe), die zu
Atemstillstand (Apnoe) fithren konnen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Bei kleinen Kindern, im Vergleich zu Erwachsenen, besteht durch die verldngerte Taubheit des Mundbereiches nach der
zahnérztlichen Behandlung ein erhohtes Risiko fiir Bissverletzungen und somit Weichteilgewebsverletzungen.

Falls eine unerwiinschte Wirkung plotzlich auftritt oder sich stark entwickelt, informieren Sie bitte umgehend einen
Arzt. Das ist besonders wichtig, da einige dieser Nebenwirkungen (z.B. Blutdruckabfall oder Atemstérungen)
lebensbedrohlich werden konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Orabloc aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

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

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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

Was Orabloc enthiilt

- Die Wirkstoffe sind Articainhydrochlorid und Adrenalin (Epinephrin):
1 ml Injektionslosung enthilt 40 mg Articainhydrochlorid und 0,01 mg Adrenalin (Epinephrin) als Epinephrinhydrogentartrat
1 Patrone mit 1,8 ml Injektionslosung enthalten 72 mg Articainhydrochlorid und 0,018 mg Adrenalin (Epinephrin) als
Epinephrinhydrogentartrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriummetabisulfit (E 223), Natriumchlorid, Salzsdure (2 %) (zur PH-Wert Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Orabloc aussieht und Inhalt der Packung

Orabloc ist eine sterile, klare, farblose Injektionslosung. Sie befindet sich in Patronen aus farblosem Glas (Typ I), die an
einem Ende mit einem Bromobutyl-Gummikolben und am anderen Ende mit einer Aluminiumbordelkappe mit
Gummidichtung verschlossen sind.

Die Patronen sind in Blistern (10 Patronen/Blister) verpackt. Die Blister sind in einer Faltschachtel mit 5 x 10 oder 10 x
10 Patronen verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer

Pierrel S.p.A.

Stradale Statale Appia 7 bis, 46/48
81043 Capua (CE)

Italien

Hersteller

Pierrel S.p.A.

Stradale Statale Appia 7 bis, 46/48
81043 Capua (CE)

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Orabloc forte 40 mg/ml + 0,01 mg/ml Injektionslosung
Osterreich Orabloc 40 mg/ml + 10 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Frankreich Orabloc 40 mg/ml adrénalinée au 1/100 000, solution injectable
Griechenland Orabloc (40+0,01) mg/ml evéoiuo dudhvpo

Polen Orabloc 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

Ruménien Orabloc 1:100.000 40 mg/ml + 0.01 mg/ml solutie injectabild
Slowakei Orabloc forte, 40 mg/ml + 0,01 mg/ml injekény roztok
Vereinigtes Konigreich Orabloc 1:100,000

(Nordirland)

Zulassungsnummer:

ZNr.: 1-31913

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2022.
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