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Bezeichnung der Arzneimittel

Mianserin 10 mg Holsten
Mianserin 30 mg Holsten

Filmtabletten mit 10/30 mg

Mianserinhydrochlorid

Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

1 Filmtablette
Mianserin 10 mg Holsten enthalt
10 mg Mianserinhydrochlorid.

1 Filmtablette
Mianserin 30 mg Holsten enthalt
30 mg Mianserinhydrochlorid.

Die vollstandige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile siehe unter Ab-
schnitt 6.1.

Darreichungsform
Filmtablette

Klinische Angaben
Anwendungsgebiete

Depressive Stdérungen

Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Dosierungsrichtlinien

Mianserin muss individuell, je nach
Schwere der Erkrankung und dem
Ansprechen des Patienten, dosiert
werden. Es wird fur alle Patienten
sowohl bei stationarer als auch bei
ambulanter Behandlung empfohlen,
mit einer Tagesdosis von 3mal 1 Film-
tablette Mianserin 10 mg Holsten
oder abends 1 Filmtablette Mianserin
30 mg Holsten (entsprechend 30 mg
Mianserinhydrochlorid) zu beginnen
und diese entsprechend der anti-
depressiven Wirkung anzupassen. Die
Erhaltungsdosis fur Erwachsene liegt
zwischen 30 und 90 mg Mianserin-
hydrochlorid. In den meisten Fallen
hat sich eine Tagesdosis von 3mal
2 Filmtabletten Mianserin 10 mg
Holsten oder morgens und abends
1 Filmtablette Mianserin 30 mg
Holsten (entsprechend 60 mg
Mianserinhydrochlorid) als ausrei-
chend erwiesen. Die gesamte Tages-
dosis kann in drei Einzeldosen aufge-
teilt werden oder als Einmaldosis am
Abend (bis max. 60 mg Mian-
serinhydrochlorid) vor dem Schlafen-
gehen gegeben werden. Bei dlteren
Patienten empfiehlt sich eine ein-
schleichende, langsame und stufen-
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weise Erhohung der Dosis. Bei Patien-
ten mit einer Einschrankung der
Leber- oder Nierenfunktion sowie
Patientenim hdheren Lebensalter sind
regelmaBige Kontrolluntersuchun-
gen wegen einer evtl. notwendigen
Dosisanpassung vorzunehmen. Dies
trifft insbesondere auf Patienten mit
vorangegangenem Herzinfarkt und
Erregungsleitungsstérungen zu.

Art und Dauer der Anwendung

Die Filmtabletten werden mit etwas
Flissigkeit zu den Mahlzeiten einge-
nommen. Die Behandlungsdauer wird
vom Arzt bestimmtund kann mehrere
Wochen bis Monate betragen. Ein
vom Patienten selbstandiges, zu fr-
hes Absetzen von Mianserin kann zu
Ruckfallen fihren und dadurch den
Behandlungserfolg geféhrden.

Gegenanzeigen

Mianserin 10/30 mg Holsten darf nicht

angewendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen Mian-
serinhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile

- schweren Lebererkrankungen

- akuten Alkohol-, Schlafmittel-, An-
algetika- und Psychopharmaka-
intoxikationen (z.B. Antidepressiva,
Neuroleptika, Lithium).

Mianserin darf nicht gleichzeitig mit

MAO-Hemmern angewendet wer-

den: siehe Abs. "Wechselwir-

kungen".

Mianserin darf nur unter besonderer
Vorsicht verabreicht werden an Pati-
enten mit schweren Nierenschaden,
Anfallsleiden, Engwinkelglaukom
und Prostatahypertrophie.

Mianserin wird nicht fir die Anwen-
dung bei Kindern empfohlen, da es
keine klinischen Erfahrungen in die-
ser Altersgruppe gibt.

VorsichtsmaBnahmen bei weiteren
Risikogruppen

Altere Patienten sowie Patienten mit
vorangegangenem Herzinfarkt und
Erregungsleitungsstérungen sind
sorgfaltig zu Uberwachen: siehe Abs.
4.4,

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Uber Blutbildveranderungen, vorwie-
gend in Form einer Verminderung der
weiBen Blutkorperchen, ist berichtet
worden. Diese Reaktionen traten meist
nach 4- bis 6-wochiger Behandlung

auf und bildeten sich im Allgemeinen
nach Absetzen der Therapie wieder
zurlick. Es werden daher wochentli-
che Kontrollen des weiBen Blutbildes
in den ersten Behandlungsmonaten
empfohlen. Bei einer Leukozytenzahl
unter 3000/ml soll Mianserin abge-
setzt und ein Differentialblutbild an-
gefertigt werden. Diese Nebenwirkun-
gen konnen in allen Altersgruppen
auftreten, sie scheinen aber bei alte-
ren Patienten haufiger zu sein. Der
Patient ist darauf hinzuweisen, dass
er beim Auftreten grippeahnlicher Er-
scheinungen (wie z. B. Fieber, Hals-
schmerzen usw.) seinen behandeln-
den Arzt aufsuchen muss. Die Thera-
pie muss sofort abgebrochen und
umgehend ein Differentialblutbild
angefertigt werden.

KontrollmaBnahmen bei Risiko-
ruppen

Patienten mit hohem Suizidrisiko
erfordern eine strenge Uberwa-
chung.

Der Blutzuckerspiegel ist bei Diabe-
tikern regelméBig zu Uberprifen.
Patienten mit Krampfneigung sind
sorgfaltig zu Uberwachen. Vor
Behandlungsbeginn sollte ein EEG
durchgefuhrt werden.

Blutdruck und Puls sind wegen der
maoglichen orthostatischen Hypo-
tonie regelmaBig im Liegen und
Stehen zu Uberprufen.

Vor Behandlungsbeginn sollte auch
dann eine EKG-Ableitung durchge-
fuhrt werden, wenn kein Verdacht
auf eine kardiovaskulare Stérung
besteht. Insbesondere bei alteren
Patienten sollten mogliche EKG-Ver-
anderungen in vierteljahrlichen Ab-
standen verfolgt werden.
Patienten mit Engwinkelglaukom
sollten regelméaBig wegen maogli-
cher anticholinerger Nebenwirkun-
gen vom Augenarzt untersucht
werden.

Patienten mit Verdachtauf Prostata-
hypertrophie sollten ebenfalls re-
gelmaBig untersucht werden.
Waéhrend der Behandlung, beson-
ders in den ersten 3 - 4 Monaten,
sind regelmaBig Blutbildkontrollen
durchzufihren (siehe oben).

Suizid/Suizidgedanken oder klinische
Verschlechterung

Depressive Erkrankungen sind mit
einem erhohten Risiko fur die Auslo-
sung von Suizidgedanken, selbst-
schadigendem Verhalten und Suizid
(Suizid-bezogene Ereignisse) verbun-
den. Dieses erhohte Risiko besteht,
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bis es zu einer signifikanten Linde-
rung der Symptome kommt. Da diese
nicht unbedingt schon wahrend der
ersten Behandlungswochen auftritt,
sollten die Patienten daher bis zum
Eintritt einer Besserung engmaschig
Uberwacht werden. Die bisherige kli-
nische Erfahrung zeigt, dass das
Suizidrisiko zu Beginn einer Behand-
lung ansteigen kann.

Bei Patienten mit suizidalem Verhal-
ten in der Anamnese oder solchen,
die vor der Therapie ausgepragte
Suizidabsichten hatten, ist das Risiko
fur die Auslésung von Suizid-
gedanken oder —versuchen erhoht.
Sie sollten daher wahrend der Be-
handlung besonders sorgfaltig tber-
wachtwerden. Eine Meta-Analyse von
Placebo-kontrollierten klinischen Stu-
dien zur Anwendung von Antidepres-
siva bei Erwachsenen mit psychiatri-
schen Stérungen zeigte fur Patienten
unter 25 Jahren, die Antidepressiva
einnahmen, ein erhohtes Risiko fir
suizidales Verhalten im Vergleich zu
Placebo.

Die Arzneimitteltherapie sollte mit
einer engmaschigen Uberwachung
der Patienten, vor allem der Patienten
mit hohem Suizidrisiko, insbesondere
zu Beginn der Behandlung und nach
Dosisanpassungen einhergehen. Pa-
tienten (und deren Betreuer) sind auf
die Notwendigkeit einer Uberwa-
chung hinsichtlich jeder klinischen
Verschlechterung, des Auftretensvon
suizidalem Verhalten oder Suizid-
gedanken und ungewodhnlicher
Verhaltensanderungen hinzuweisen.
Sie sollten unverzlglich medizinischen
Rat einholen, wenn derartige Symp-
tome auftreten.

Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren

Miansern 10/30 mg Holsten sollte
nicht zur Behandlung von Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren
angewendet werden. Suizidale Ver-
haltensweisen (Suizidversuch und
Suizidgedanken) sowie Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositi-
onelles Verhalten und Wut) wurden
in klinischen Studien haufiger bei mit
Antidepressiva behandelten Kindern
und Jugendlichen beobachtet als bei
Kindern und Jugendlichen, die mit
Placebo behandelt wurden. Sollte
aufgrund klinischer Notwendigkeit
dennoch die Entscheidung fir eine
Behandlung getroffen werden, ist der
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Patient im Hinblick auf das Auftreten
suizidaler Symptome sorgféltig zu
Uberwachen. Dartber hinaus fehlen
Langzeitdaten zur Sicherheit bei Kin-
dern und Jugendlichen in Bezug auf
Wachstum, Reifung sowie kognitive
Entwicklung und Verhaltens-
entwicklung.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Mianserin darf nicht gleichzeitig mit
MAO-Hemmern angewendet wer-
den. Diese sollten mindestens 2 Wo-
chenvor dem Beginn einer Mianserin-
Behandlung abgesetzt werden. Auf
Alkohol ist wahrend der Behandlung
mit Mianserin wegen der wechselsei-
tigen Wirkungsverstarkung zu verzich-
ten. Mianserin kann die blutdruck-
senkende Wirkung von Antihyper-
tonika vermindern. Mit Guanethidin,
Clonidin, Methyldopa sind keine In-
teraktionen bekannt. Bei gleichzeiti-
ger Anwendung wird jedoch emp-
fohlen, den Blutdruck zu Gberwachen.
Bei gleichzeitiger Einnahme mit einer
Phenytoin-Phenobarbital- oder
Phenytoin-Carbamzepin-Kombinati-
on sind die Mianserin-Plasmaspiegel
und die Eliminationshalbwertszeit sig-
nifikant erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl sich in tierexperimentellen
Studien keine teratogenen Wirkun-
gen zeigten, sollte eine Anwendung
von Mianserin wahrend der Schwan-
gerschaft nur nach strenger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen. Bisher lie-
gen keine klinischen Erkenntnisse vor.
Der Arzt soll daher Patientinnen auf-
fordern, eine wahrend der Behand-
lung eintretende Schwangerschaft
sofort mitzuteilen, um Uber Weiter-
flhren oder Beenden der Therapie zu
entscheiden. Obwohl nur minimale
Mengen von Mianserin mit der Mut-
termilch ausgeschieden werden, soll-
te beizwingenderIndikation abgestillt
werden.

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

Dieses Arzneimittel kann auch bei be-
stimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdn-
dern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr oder
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zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Ne-
benwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Gelegentlich treten Benommenheit,
Zittern, unwillkurliche Bewegungen
und orthostatische Hypotonie auf.
Voribergehende Mudigkeit wurde in
den ersten Behandlungstagen beob-
achtet. Eine Reduzierung der
Mianserin-Dosis ist nicht erforderlich.
Daneben wurde vereinzelt tber fol-
gende Nebenwirkungen bei thera-
peutischen Dosen berichtet: Blutbild-
veranderungen, wie Leukopenie, Agra-
nulozytose oder Thrombozytopenie,
Krampfanfalle, Hypotonie, Gynako-
mastie, Hypomanie, Hautausschlag,
Odeme, Gelenkschmerzen und
-schwellungen sowie Stérungen der
Leberfunktion. Beim Auftreten sol-
cher Erscheinungen soll Mianserin
abgesetzt werden. Mianserin kann
bei Patienten mit bipolarer Depressi-
on das Auftreten einer Hypomanie
beschleunigen. In einem solchen Fall
sollte die Behandlung mit Mianserin
abgebrochen werden.

Falle von suizidalen Gedanken oder
suizidalem Verhalten wéahrend der
Therapie mit Mianserin oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behand-
lung sind berichtet worden (siehe
Abschnitt 4.4. , Besondere Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen fur
die Anwendung”).

Besondere Hinweise

Patienten mit Engwinkelglaukom
oder Symptomen einer Prostata-
hypertrophie sollten regelmaBig den
Arzt aufsuchen. Dies gilt auch fir Pa-
tienten mit Krampfneigung. Patien-
ten mit Diabetes mellitus sollten re-
gelmaBig beim Arzt den Blutzucker-
spiegel kontrollieren lassen, da unter
Mianserin leichte Verdnderungen der
Glukosetoleranz beobachtet worden
sind.
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wirkungen ten Es liegen keine Untersuchungen/ Stu-
Die Meldung des Verdachts auf Ne- Absorption dien Uber die Plazentapassage vor.

benwirkungen nach der Zulassung ist
von groBer Wichtigkeit. Sie ermog-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhaltnis-
ses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachts-
fall einer Nebenwirkung dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

Uberdosierung

Bei jeder Beurteilung einer Intoxikati-
onsolltein Betracht gezogen werden,
dass moglicherweise mehrere Arznei-
mittel (Mehrfachintoxikation), bei-
spielsweise in suizidaler Absicht, ein-
genommen wurden.

Symptome einer Uberdosierung
Bei Uberdosierung wurden folgende
Symptome beobachtet: Schlafrigkeit,
Koma, Hypo- und Hypertension, Ta-
chykardie und Bradykardie sowie St6-
rung der Atmung.

Therapie bei Uberdosierung

Ein spezifisches Antidot ist fur
Mianserin nicht bekannt. Im Falle der
Uberdosierung sollte der Magen so-
bald wie maoglich entleert werden.
AnschlieBend steht die symptomati-
sche Behandlung eventuell gestorter
Vitalfunktionen im Vordergrund. Eine
Hamodialyse ist wegen der hohen
Proteinbindung von Mianserin un-
wirksam.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Andere Antidepressiva

ATC-Code: NO6AX03

Mianserin ist ein tetrazyklisches Anti-
depressivum, das antiserotonerge
und antihistaminische Eigenschaften
hat. Anticholinerge Eigenschaften
sind nur gering ausgepragt. Auf diese
pharmakologischen Eigenschaften
sind die sedativ-anxiolytische Wirkung,
die bereits in den ersten Tagen der
Behandlung zum Tragen kommt, so-
wie die in geringem MaBe auftreten-
den, vegetativen Nebenwirkungen,
zurtickzuftihren.

Nach oraler Gabe betragt die systemi-
sche Verfligbarkeit von Mianserin ca.
30 %. Mianserin wird nach oraler
Gabe rasch und vollstandig resorbiert
und unterliegt einem "First-pass-
effect" in der Leber. Maximale Plas-
maspiegel wurden 3 Stunden nach
der Einnahme erreicht. Die Plasma-
konzentration nimmt bei einer regel-
maBigen Einnahme progressiv zu und
erreicht den Steady state innerhalb
von 2 - 3 Wochen. Bei durchschnittli-
cher, therapeutischer Dosis von 60 mg
pro Tag erscheinen die hochsten
Plasmaspiegel von Mianserin mit ei-
nem Steady state nach 2 Wochen mit
etwa 60 ng/ml.

Verteilung

Ca. 90 % werden in vitro an Plasma-
proteine gebunden. Die Bindung wird
durch die gleichzeitige Verabreichung
anderer Medikamente wie Benzo-
diazepine, Phenothiazine und
Butyrophenone nicht wesentlich be-
einflusst. Das Verteilungsvolumen
liegt bei 13,8 + 7,8 I/kg. Die totale
systemische Plasma-Clearance liegt
bei 79 + 43 ml/min.

Metabolismus

Die Biotransformation von Mianserin
erfolgt beim Menschen hauptsach-
lich iber aromatische Hydroxylierung,
N-Oxidation und N-Demethylierung.
Der gréBte Dosisanteil wird meta-
bolisiert, nur etwa 4 - 7 % werden im
Urin unverandert eliminiert. Bislang
ist nicht bekannt, ob Metaboliten von
Mianserin pharmakologisch aktiv
sind. Die Halbwertszeit verlauft
biexponential und betragt durch-
schnittlich 1,4h (0,5-2,6 h)und 17 h
(8- 19 Stunden). Der Hauptanteil wird
zu 64 - 74 % im Harn ausgeschieden,
der Rest (14 - 28 %) Uber die Faeces.
58 % der Gesamtdosis wurden inner-
halb von 24 Stunden ausgeschieden.

Liguorgéngigkeit

Im Tierversuch penetrierte radio-
markiertes Mianserin raschin das Zen-
tralnervensystem. Bereits innerhalb
von 3 Minuten wurde eine starke Kon-
zentration der Radioaktivitdt in der
grauen Substanz festgestellt. Nach
60 Minuten fand man eine anna-
hernd gleichmaBige Verteilung im
ZNS mit einer etwas hoheren Konzen-
tration im thalamischen Bereich.

5.3

Mianserin geht in die Muttermilch
Uber.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Eigenschaften
Akute Toxizitat

Die LD, liegt bei Mdusen 50 - 700mal
hoher als die niedrigste klinisch effek-
tive Dosis beim Menschen und bei der
Ratte(etwa0,5- 1 mg/kgKG). DielD
bei Ratten liegt 50 - 2400mal Uber
diesem Dosisbereich. Bei sehr hohen
Dosen kommt es zu verminderter
Aktivitat und Tremor, tddliche Dosen
fihren zu Krampfanfallen und Atem-
versagen. Sehr hohe Dosen kénnen
innerhalb von 30 bis 50 Minuten nach
Applikation bei Rhesusaffen zu Er-
brechen fuhren.

Subchronische und chronische Toxi-
zitat

15wochige Toxizitatsstudien an Rat-
ten und Hunden sind in den Dosis-
bereichen 0,3, 3 und 30 mg/kg KG/
Tag durchgefihrt worden. Es fand
sich kein Einfluss auf die Nahrungs-
aufnahme, hamatologische Parame-
ter, Blutgerinnung, klinisch-chemi-
sche Blutuntersuchungen und Urin-
analysen. Weder Organgewicht oder
OrgangréBe noch deren mikroskopi-
sche Untersuchung zeigten irgend-
welche wirkstoffbezogenen Effekte.
Bei Hunden und Rhesusaffen wurden
Uber 6 Monate Toxizitatsstudien bei
oraler Gabe der Wirksubstanz durch-
geflihrt. Obwohl das Lebergewicht
geringfligig bei den Hunden anstieg,
fanden sich  keine Leber-
funktionsstérungen oder Verande-
rungen in der mikroskopischen Struk-
tur. Die Nahrungsaufnahme, Hama-
tologie, Blutgerinnung, Blutchemie
und Urinanalysen blieben unverdn-
dert, und wirkstoffbedingte Effekte
auf das Gewicht oder die mikroskopi-
sche Struktur der Organe traten nicht
auf.

Tumorerzeugendes und mutagenes
Potential

Nach bis zu 2jahriger Gabe von
Mianserin bei Ratten in Dosen bis zu
40 mg/kg KG/Tag wurde keine tumor-
erzeugende Aktivitat gefunden. Er-
gebnisse aus Mutagenitatstests wei-
sen nicht auf ein mutagenes Potential
von Mianserin hin.
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Reproduktionstoxizitat

In tierexperimentellen Studien zeigte
Mianserin keine teratogene Wirkung.
Es wurden Untersuchungen an Mau-
sen (Dosen bis zu 30 mg/kg KG/Tag
vom 6. bis zum 15. Trachtigkeitstag),
an Ratten (Dosen bis zu 100 mg/kg
KG/Tag vom 7. bis zum 21. Trachtig-
keitstag) und an Kaninchen (Dosen
bis zu 30 mg/kg KG/Tag vom 6. bis
zum 18. Trachtigkeitstag) durchge-
fuhrt. Wahrend der Trachtigkeit wur-
de ein geringeres Durchschnittsge-
wicht der Muttertiere sowie ein gerin-
geres Durchschnittsgewicht der Fo-
ten bei hoheren Dosen beobachtet.
Unter einer Dosis von 100 mg/kg KG/
Tag Uber 9 Wochen zeigten mannli-
che Ratten keine wirkstoffbedingten
Beeintrachtigungen der Fruchtbar-
keit. Weibliche Ratten zeigten Zyklus-
stérungen bei einer Dosis von 30 mg/
kg KG/Tag. Dies konnte durch die
Hemmung der Ovulation bedingt ge-
wesen sein. Obwohl bei weiblichen
Ratten bei Dosen von 30 mg/kg KG/
Tag gréBere Praimplantationsverluste
auftraten als in der Kontrollgruppe,
waren die Nachkommen der behan-
delten Tiere unauffallig, und es wur-
den keine anderen substanz-
bedingten Effekte festgestellt.

Beim Menschen liegen keine Erfah-
rungen bei Anwendung in der
Schwangerschaft vor.

Pharmazeutische Angaben

Liste der sonstigen Bestandteile
Methylcellulose, Calciumhydrogen-
phosphat-Dihydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Glycerol, Hypro-
mellose, Macrogol 6000, Talkum, Ti-
tandioxid, Cellulosepulver, vor-
verkleisterte Maisstarke, hoch-
disperses Siliciumdioxid

Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend

Dauer der Haltbarkeit

Mianserin 10 mg Holsten:
4 Jahre

Mianserin 30 mg Holsten:
3 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Die Durchdrickpackungim Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.
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Art und Inhalt des Behdltnisses
Mianserin 10/30 mg Holsten
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

Inhaber der Zulassung

Holsten Pharma GmbH
HahnstraBe 31-35
D-60528 Frankfurt am Main

Zulassungsnummern
Mianserin 10 mg Holsten:
Zul.-Nr.: 10838.00.00

Mianserin 30 mg Holsten:
Zul.-Nr.: 10838.01.00

Datum der Erteilung der Zulas-
sung/Verlangerungder Zulassung

Mianserin 10 mg Holsten:
Zulassung erteilt am 30.04.1991
Verlangerung erteilt am 17.11.2003

Mianserin 30 mg Holsten:
Zulassung erteilt am 30.04.1991
Verlangerung erteilt am 06.06.2003

Stand der Information
Oktober 2018

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig
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