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Paul-Ehriich-Institut - Postfach - D-83207 Langen

Rechtsanwalt

Ridiger Voerste

Hauffstr. 13

70771 Leinfelden-Echterdingen

1re Machrient AZ {bitte angenen] Telefon-Durchwah Telefax-Durchwah Daty

L2 - Wgl/St 06103/77-1012 06103/77-123 .27. 10.06

Verwaltungsstreitverfahren
H.U.P. Tolzin ./. Bundesrepublik Deutschland - Paul-Ehrlich-Institut

Anlagen: 2

Sehr geehrter Herr Rechtsanwalt Voerste,

haben Sie zundchst Dank fiir das Telefongesprach am 26.10.06, in dem wir (berein-
stimmten, Ansétze zu priifen, das Verwaltungsstreitverfahren aufergerichtlich beizule-
gen.

Das Paul-Ehrlich-Institut wird den Anspruch Ihres Mandanten auf Informationszugang
nicht verkiirzen, muss andererseits aber gewahrleisten, dass die Amtsaufgaben auch
wahrgenommen werden. Insbesondere ist es unvertretbar, wenn die Funktionsfahigkeit
der fur die Pharmakovigilanz zustandigen Stellen durch die Bearbeitung von Anfragen
beeintrachtigt werden wiirde. Soweit also Anfragen einen véllig unverhaltnisméaRigen
Bearbeitungsaufwand verlangen, wird das Paul-Ehrlich-Institut keine Kompromisse ein-
gehen kénnen und durch die Verwaltungsgerichte die Grenzen der hinzunehmenden
Belastung festlegen lassen mussen. Im vorliegenden Fall kénnten Ansatzpunkte fir eine
auBergerichtliche Beilegung des Streitverfahrens gegeben sein, wenn [hr Mandant sich
aus dem beim Paul-Ehrlich-Institut vorhandenen, retrospektiv erstellten Inhaltsverzeich-
nissen von Aktenordnern, die von ihm gewiinschten Informationen selbst zusammen-
stellt. Wie ich Ihnen bereits telefonisch erldutert habe, enthalten die meisten Aktenord-
ner, in denen die gemeldeten Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen gesammelt sind,
gleichsam Zusammenstellungen des Akteninhalts. In diesen Zusammenstellungen sind
Angaben enthalten, aus denen sich zumeist auch die Meldequelle ergibt. So folgt aus
der Angabe einer Nummer in der Rubrik ,Hersteller-Nr.", dass die Meldung dem Paul-
Ehrlich-Institut vom pharmazeutischen Unternehmer zugegangen ist, was aber nicht be-
deutet, dass ausschlieRlich der pharmazeutische Unternehmer gemeldet hat. Der Ver-
merk ,AMK" lasst darauf schlieBen, dass die Meldungen von der Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft, der Vermerk ,APQ" deutet daraufhin, dass die Meldung von
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der Arzneimittelkommission der Apotheker herriihrt. Der Vermerk ,Patient’ bedeutet,
dass diese Meldung durch den Patienten oder Angehérige veranlasst worden ist. Verein-
zelte Eintragungen wie ,Fax* lassen in den Ubersichten nicht erkennbar werden, wer der
Absender des Fax war.

In den Ubersichten wird nicht zwischen Spontanmeldungen und Meldungen von Ver-
dachtsféllen aus klinischen Prifungen und Beobachtungsstudien unterschieden, auch ist
das Herkunftsland der Meldung nur zum Teil (z.B. USA) erkennbar.

Da, wie im Widerspruchsbescheid erldutert, fur die das Paul-Ehrlich-Institut interessie-
renden Fragestellungen, die Angabe der Meldequelle ohne Belang ist, kénnte die Validi-
tat dieser Angaben fraglich sein.

Als Beispiel der oben genannten Inhaltstibersichten filge ich die Inhaltsangabe der Ak-
tenordner der Sammlung der gemeldeten Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen des DPT-
Impfstoffs der Jahre 1987 bis 1991 bei. Ohne weitere Auswertung kénnte das Paul-
Ehrlich-Institut Kopien entsprechender Zusammenstellungen der in der beigefiigten U-
bersicht genannten Ordner Ihrem Mandanten zukommen lassen.

Bitte lassen Sie mich wissen, ob Sie darin die Basis einer auBergerichtlichen Beilegung
des Verwaltungsstreitverfahrens sehen kénnen.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

al
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Wiegelmann

P.S.: Unter Berufung auf das Telefongesprach vom 26.10.06 habe ich wegen der Még-
lichkeit einer auflergerichtlichen Beilegung des Streitverfahrens, dass Verwaltungsge-
richt Darmstadt um Nachlass der Klageerwiderung um einen Monat gebeten.
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PEI-Nr. Datum Herst.-Nr. Arzneimittel Symptome

192-87 v
193-87/
194-87 v
195-87 v
233-87 v
234-87
235-87 j
236-87
270-87.v

292-87 03.03.

347-87 v

348-87
349-87
385-87 v~
412-87 /
413-87
414-87 v
415-87
425-87 v

446-87+714.05.

447-87 7
448-877
627-87V

338 DPT-Impfstoff
339 DPT-Impfstoff
340 DPT-Impfstoff
341 DPT-Impfstoff
335 DPT-Impfstoff
336 DPT-Impfstoff
344 DPT-Impfstoff
347 DPT-Impfstoff
342 DPT-Impfstoff

AMK54964 DPT-Impfstoff
' Oral-Virelon
345 DPT-Impfstoff
346 DPT-Impfstoff
350 DPT-Impfstoff
349 DPT-Impfstoff
352 DPT-Impfstoff
357 DPT-Impfstoff
358 DPT-Impfstoff
359 DPT-Impfstoff
351 DPT-Impfstoff
343 DPT-Impfstoff
355 DPT-Impfstoff
356 DPT-Impfstoff
353 DPT-Impfstoff

livid rote Verfarbung, lokal
lokal Schwellung

lokal Schwellung

V.a. cerebrale Krampfanfalle
"Impfabszefie"

schrilles Schreien

gr. Infiltrat, lokal
schrilles Schreien

blaue Lippen, Bldsse, plotzlich
schlaff, somnolent

hohes Fieber, Fieberkrampfe,
Pseudokrupp

Spritzenabszess

hochgradige SchwerhSrigkeit
Fieber, Pseudokrupp
Abszefbildung

massive lokal Rétung

Zyanose an Handen, Beinen, Lippen
lokal Rotung

Schockzustand

hohes Fieber

Ekzem

40 °C

Fieber

plétzlicher Kindstod\//

pldtzlicher Kindstod .

'Wmeff
&29- . 367> DPT-Impfstoff

796-87Y 28.09.

 857-877
931-87 v
932-87 v
933-87 v
934-87 v
935-87 v/
936-87_
937-87 v/
986-87 v
987-87 V'
1198-87
1499-87 v
1200-87 v
1201-87 v
1202-87 v
72-88

73-88

94-88 v/

366 DPT-Impfstoff
348 DPT-Impfstoff
361 DPT-Impfstoff
362 DPT-Impfstoff
373 DPT-Impfstoff
374 DPT-Impfstoff
376 DPT-Impfstoff
377 DPT-Impfstoff
360 DPT-Impfstoff
363 DPT-Impfstoff
368 DPT-Impfstoff
369 DPT-Impfstoff
370 DPT-Impfstoff
371 DPT-Impfstoff
372 DPT-Impfstoff
378 DPT-Impfstoff
375 DPT-Impfstoff
379 DPT-Impfstoff
380 DPT-Impfstoff
382 DPT-Impfstoff
383 DPT-Impfstoff
384 DPT-Impfstoff
385 DPT-Impfstoff
386 DPT-Impfstoff

388 DPT-Impfstoff

381 DPT-Impfstoff

Occasions-Kramp

urtikarielles Exanthem
Krampfanfall 6 Monate p.v.
starke Lokalreaktion

starke Lokalreaktion

lokal ROtung

lokal Rétung

lokal Schmerzhaftigkeit

lokal Schwellung
Fremdkérpergranulom

lokal Induration

Unruhe u. Schreien

hohes Fieber (< 40 °C)

40 °C

38,5 °C

40 °C

Hyopglykamie

lokal R6tung

Enzephalopathie

Krampfanfall

schmerzh. Bewegungseinschrankung
38 °C

Schreien

Schmerzh. Bewegungseinschréankung
Lahmung der unt. Extrem. EEG-
Veranderungen, leichtes Fieber
Parese li. Beins, erhéhte Tempera-
tur

Abszefl an Impfstelle



DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

Abszefl an Impfstelle
Schrille Schreie, Urtikaria, Fieber
Exitus, Hirnédem, Hirnatrophie,

Krampfanf v
DPT-Impfstoff Fieber, verquollenes Gesicht,

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstof
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

beschleunigter Puls, lokal
Quaddeln, lok. Rdtung,

Schrilles Weinen, Fieber
Krampfanfall, Fieber, Rachenrdtung,
Schnupfen, Husten

lok. Roétung, Schwellungen
Femoralisatrophie, kl. Becken,
Wadenatrophie, lok. Kndtchenbil-
dung (hereditares Leiden) '
Status Epilepticus, Fieber, starke
Lokalreaktion, Zittrigkeit

Unruhe, Lokalreaktion, Lidzucken,
red. Allgemeinzustand, Gerdusch-
empf.

Fieber, Blidsse, Erregung, Durchfall
Lokalreaktion

Bewegungsstdrung, Induration, lok.
Schmerzen

Lihmung des Impfarms, lok. Schwel-
lung, leichte Temperatur, lok.
Induration -

lok. AbszeB, Induration, Schwellung
Schmerzen im Ges&fl, Schongang
Fieber, Erbrechen, Berithrungsempf.
Rhinitis

starke Lokalreaktion, lok.
Infiltrat

Krampfe, schrilles Schreien
schlapp u. sehr schliafrig, Bldsse,
Leukozytose, Eisenmangelandmie,
kalter SchweifRl

starke Lokalreaktion

vBllige Stimmlosigkeit, Fieber
bliulich-livide Schwellung
blaulich-livide Schwellung
Krampfdquivalent

lok. Rétung, Schwellung
916EzlichgfzxindsnmﬂL_;://

95-881” 390
149-88 387
233-88 v21.03. 394
263-88 ¥25.03. 389
264-88 V.25.03. 395
265-88 ¥ 25.03. 396
266-88V 25.03. 397
267-88v 25.03. 398
370-88 v/ 393
556-88 v/ 3391
557-88 V' 392
558-88 v 400
559-88 v/ 401
560-88 vV 402
561-88 V' 403
606-88 v 406
684-88 V06.07. 408
724-88 v 410
725-88 V15.07. 412
g11-88 v/ a11
850-88 \‘//09. 08. 416
874-88 399
875-88 V' 404
876-88 v 405
877-88 f 409
907-88 * 407
908-88 Y, 415
909-88V , 420
962-88 v22.08. AMK72068
977-88 vV 422

1021-88 v 417
1022-88 v/ 419
1023-88 v 421
1052-88 7 414
1053-88 < 423
1054-88 424
1147-88 Z 425
1180-88 v 418
1264-88 433
1265-88 v 434
- ~ ,
A453-8§ / 43,

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

39,8 °C, Otitis, Lokalreaktion
druckdolente Schwellung

Krampf, Fieber

BNS-Krampfe, EEG-Subarrhyth.
handtellergr. Lokalreaktion

lok. Schwellung, geringe Induration
Krampfanfall

40, 3 °C Temp., Unruhe, leichte
Lokalreaktion

41 °C, Unruhe, leichte Lokalreak-
tion

lok. Schwellung,

AbszeB an Impfstelle

Exanthem

hohes Fieber, nicht ansprechbar,
Erbrechen

DPT’]V"P{WH Gehlaffe Parese oles ve, Arms

Be hinclernng am AY m
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56-89 «~

121-89 v
164-89 Vv

280-89 v

281-89 v
282-89

283-89
284-89 v

285-89 v

410-89 v

411-89 vV
412-89 /

915-89 /

916-89

980-89 v/
1091-89v703.08.

440
444

426

435
436

437
438
445
442

443
446

448
449
450
456

1130-89 V'21.08.
1149-89 v/
1150-89 v
1151-89 v/
1152-89 v~
1153-89 v
1231-89
1232-89 Vv
1233-89 v
1234-89 v
1272-89 V'

1304-89 v 21.09.

1328-89

1445-89 /02. 11.

1584-89 ‘/14 .12,

1585-89 V14,12,

1593-89 v'13.12.
1660-89 30.11.

1661-89 30.11.

9-90v03.01.
10-90 /03.01.

KrhMiinchén
451
452
453
454
455
457
458
460
462
464

459
AMK 087277
465
466
469
470

AMK 90157
463

468

471
472

Donm o o b W it -
DY L‘Impfa cor:

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT—Iﬁpfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

Ve DG DR, | - D . Aac . A
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.

Unruhe, livide Verfdrbung der
Hande, lachs-hochrote Verférbung
der Beine, hochrotes Gesicht,
Tachykardie, Schreien, 1lok. Rétung
Krampfanfille

Atempause, Bl&dsse, Arme und Beine
gestreckt

Fieber, schrilles Schreien, Erbre-
chen, 1lok. Rétung

Fieber, Unruhe, lok. Schwellung

Unruhe, Weinen, 1lok. Rdtung,
Schwellung .
lok. Infi ltration, Schwellung,
Rétung ’

Fieber, 1lok. Schwellung, Schmerzen,
Rétung

Fieber, allgemeines Unwohlsein,
Jammern \

lok. Knétchehbildung, blau-rote
Verfirbung

AbszeB artiges Knétchen
BNS-Kr&mpfe, Brand Mal-Anfille,
geistige Retardierung, statomoto-
rische Retardierung
Fettgewebsnekrose,

gen. klonisch tonischer Krampf
Epilepsie, zerebr. Bewegungsstér,
SID

DPT-Impfung

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

tonischer

Fieber, Laufbeschwerden, 1lok.
Schrilles Schreien, Lokalreaktion
Laufbeschw., Lokalreaktion

Fieber

39 °C

erhdhte Kérpertemperatur

lokal Rétung, Schwellung, Fistel
lokal Schwellung, Schmerzen
Fieberkrampf

Augenmuskelléhmung, Lahmung des 1i
Fufles

Abszen

Schocksymptomatik, Fieber

Fieber, Abszess, lokal Schwellg,
Rb6tg., Schmerzen

lokal: Infiltrat, Schwellung,
Rbtung
lokal:
R3tung
lokal: Schwellung, Rétung

lokal: derbe Infiltration, R&tung
und Uberwdrmung

lokal: Hiamatom, Aluminiumhydroxid-
Granulom

Schmerzen im Bein, lokale Schmerzen
lokales Granulom, operative
Entfernung

Infiltrat, Schwellung,

AG9L9 1
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57-90v 11.
221-90 \/09.

226-90 V/15.

01. Dr. Beu.
AMK 90789

02. AMK 92261
480

02. 473

DPT-Impfung
DPT-Impfung

DPT-Impfstoff

1 Wo p.i. Midigkeit, schrilles
Schreien, BNS-Krampfe 2 Wo p.1i.
AbszeBbildung, 2 druckempfindliche
lokale Knoten

SID, Stuhlverfédrbung, Luftpot,

296-90 v22.

430-90 v/28.

461-90 v,
490-90 v
516-90
535-90

580-90 v 29,

658-90 v/
659-90 v
660-90

689-9OV/O2

794-90 v/

810-90 v/

870-90 v/

886-90 V12.

1130-90 v/
1131-90 v

1132-90 v
1133-90 v

1134-90 v/

1161-90 Vv

1162-90 vV
1163-90 v/
1164-90 v

1190-90 v03.

1191-90 /

1192~90V/
1237-90

02. 467

02. 479

481
475
483
476
03. AMKS93976
484
487
490

.05. 492
793-90 V09.

05. AMK95035
495

AMK95036
496

493
494
06. 497
505
506

507
508

512

509

510
511
515
08. 503

504

513
499

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

'DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impf.
DPT-Impf.
DPT-Impf.

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

/!

Streckkrampfe mit gestreckten
Beinen, Bauchschmerzen, Schreien,
leichter Fieberanstieg, Unwohlsein,
Blahungen

erh. Muskeltonus Extremitéten,
Fieber

GOT erhdht, Triglyzeride erhdht,
Gamma-GT, GLDH-Erhéhung, 39,2°C,
lokale Infiltration

urtikarielles Exanthem

Fieber bis 39,5°C

35,8°C, Blasse, Unruhig

lokale Schwellung und Rétung
starke Lokalreaktionen

Fieber, Lokalreaktion

Fieber, Lokalreaktion

lok. Abszefbildung/Fluktuation,
Uberwdrmung und Schmerzen, Hinken
lokale Knotenbildung
Kirschkerngrofie Schwellung im
Glutealbereich, druckdolent mit
leichter RGtung

Kastaniengrofle Schwellung im
Glutealbereich, druckdolent mit
leichter RGtung

starke Kopfschmerzen, Schiittelfrost,
Flimmerskotom

gen. fleckenfdrmiges Exanthem,
Durchfall

lokal Schwellung, Rotung, Schmerzen
Fieber, leichte Lokalreaktion
schrilles Schreien, starke Lokal-
reaktion

starke Lokalreaktion

Fieber, Schreizustidnde, lokale
Schwellung

tonisch-klonisches Zucken in den
Beinen, nicht ansprechbar, Fieber,
Durchfall

Fieber, Erbrechen, auffidlliges
Schreien

Fieber, Schreien

Fieber

Fettgewebsnekrose

sc./im. Infiltrat linke Beckenschau-
fel, Schonhaltung linkes Bein,
Berithrungsschmerz linkes Bein
sc./im. Infiltrat rechte Becken-
schaufel, Berithrungs- und
Bewegungsschmerz

Fieber, Unruhe, starkes Schreien
Lymphknotenbeteiliqung, starke
Lokalreaktion

490



1238-90 ¥ 27.07. 502

AMK99443
1239-90 / 514
1325-90 v 498
1326-90 v 517
1424-90 VY 518
1425-90 7 519
1506-90 ¢ 516
1507-90 ¥ 522

1508-90 « 523
1557-90 ¥ 524

1635-90 7 13.11. 526

7090035
AMK101905

1661-90 / 23.11. AMK101992
527

1835-907 18.12. 525
1836-90 7 529
1854-90 7 27.12. 528

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT~Impfstoff

DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
HIB-Vaccinol

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff
DPT-Impfstoff

sc. im. Infiltrat re. Beckenschau-
fel, anhaltendes Schreien, Abduk-
tionshaltung rechtes Bein/Hiifte
Lymphknotenschwellung, starke
Lokalreaktion

druckempfindliche Vorwdlbung im
Bereich der Injektionsstelle
lokale Induration und Rétung
starke Gehbehinderung, lokaler
Muskelschmerz

starke Gehbehinderung, lokaler
Muskelschmerz

lokales Serom

Fieber, loklae Schwellung, Rdtung
und Schmerzen

Fieber, Beschwerden beim Gehen,
lokale Schwellung, Druckempfindlich-
keit und Uberwdrmung

toxisch allergisches Exanthem,
Flush-Syndrom im Gesicht, derbe
Reaktion im Bereich der Impfstelle
Erythema exsudativum mutiforme

Infiltration mit Einziehung der
Hautoberfliche im Bereich der
Impfstelle

Fieberkrampf, Fieber

lokale Abszefibildung

lokaler tumordser Knote
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1991
7-91V/03

82-91/22.

124-91/26.

381-91V/13.

418—91V/17.

455-91 dl

580-91 \/17.

589-91 v/

660-91V 12.

.01. Sch-H

01. 533
199119764BW

01. Dr.

05199019704BW

06. AMKdDA
041872

BGA

05.AMK 110273

Dr.

11199101456BW

DPT-Impfstoff
Oral-Virelon
DPT-Impfstoff

Oral-Virelon
DPT-Impfstoff
HIB-Vaccinol
DPT-Impfstoff

DPT-SSW

HIB-Vaccinol
DPT-Impfstoff
Polio-Sabin S
HIB-Vaccinol
DPT-Impf.
Oral-Virelon
HIB-Vaccinol
DPT
Oral-Virelon

Ataxie
Krampfanfall iber 30 min.

komplizierter Fieberkrampf

death, convulsion generalized, &v Jw {

fever, lethargy, unconscious
Fieber,Schwellungen an der
Impfstelle, RGOtungen und
Schmerzen
Haemophilus-Meningitis

36 Std.hohes Fieber 40°C,
Hiftschwung re. tastb.Infiltrat
Urticaria re. Bein

Plétzlicher Kindstod v

666-91 V€9.

702-91 ‘/27 .

11199101482BW

11. AMK111191

714—91v69.12.199101513BW

DPT-Impfung
HIB-Vaccinol
DPT-Impfstoff

2 Tage Husten und Erbrechen

HIB-Vaccinol
Poliovirus
Vaccine
DPT-Impfstoff

DPT-Impfstoff

v

dann_plétzlicher Kindstod

anhaltendes schrilles Schreien,
danach blaB - zyanotisches Ko-
lorit, Atemstdrung, Bradykardie
Krampfanfall, Atemstillstand/
Schnappatmung, Schnupfen, Husten
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