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Arzneimittel Nachrichten/Médicaments

Erstzulassung von neuen Wirkstoffen:

Parallele Neuzulassung von Tramacet® und Zaldiar®

Dieses Analgetikum in Tablettenform enthélt erstmals
in der Schweiz die Kombination von zwei seit langem
bekannten Schmerzmitteln, dem Opiat Tramadol-HCl
(37.5 mg) mit dem nicht-opioiden Paracetamol (325
mg). Die Einzelsubstanzen sind vergleichsweise niedrig
dosiert, ein synergistischer Effekt der Kombination
gegenlber den Einzelsubstanzen konnte jedoch nicht
nachgewiesen werden. Obwohl Tramadol ein eher ge-
ringes Abhangigkeitspotential hat, erfolgte die Eintei-
lung aufgrund des Opiatanteils in die Abgabekatego-
rie A (verscharfte Rezeptpflicht).

Indikationen/Anwendungsmadglichkeiten:
Tramacet/Zaldiar ist fur die Behandlung massiger bis
starker akuter Schmerzen bei ungenltgender Wirk-
samkeit nicht-opioder Analgetika bestimmt. (gepriift
wurden Schmerzen nach Zahnextraktion und zahnchi-
rugischen Eingriffen).

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen:
Das Praparat darf keinesfalls langer als unbedingt not-
wendig eingenommen werden.

Dosierung/Anwendung:

Erwachsene und Kinder Uber 16 Jahren: 1 bis 2 Tablet-
ten alle 4 bis 6 Stunden zur Schmerzlinderung nach Be-
darf bis zu einer Hochstdosis von 8 Tabletten pro Tag.
Spezielle Dosierungsanweisungen im Sinne einer Re-
duktion betreffen altere Personen, sowie Patienten mit
Nieren- und Leberinsuffizienz.

Die Kontraindikationen umfassen neben bekannter
Uberempfindlichkeit, akute Vergiftungen mit Alkohol,
Betdubungsmitteln oder anderen psychotropen Sub-
stanzen. Ferner darf Tramacet/Zaldiar nicht verabreicht
werden, wenn innerhalb von 14 Tagen MAO-Hemmer
verabreicht wurden. Paracetamol ist kontraindiziert
bei schweren Leberfunktionstérungen/Hepatitis und
schweren Nierenfunktionsstérungen. Die Vorsichts-
massnahmen und unerwinschten Wirkungen sind im
wesentlichen ebenfalls durch die Kombination von Tra-
madol und Paracetamol in den genannten Dosierun-
gen definiert. Die unerwiinschten Wirkungen umfas-
sen sehr haufig (>10%): Ubelkeit, Schwindel, Somno-
lenz und haufig (>1%<10%): Kopfschmerzen, Ostipa-
tion, Erbrechen und Diarrhoe.

Autorisations délivrées pour des nouveaux principes actifs:
Autorisation paralléle de Tramacet® et de Zaldiar®

Il s"agit d'un analgésique sous forme de comprimés qui
combine pour la premiere fois en Suisse deux substan-
ces analgésiques connues de longue date: I'opioide
chlorhydrate de tramadol (37.5 mq) et le paracétamol
qui n'est pas un opioide (325 mg). Ces deux substan-
ces sont certes faiblement dosées, mais leur associa-
tion n’induit aucun effet synergique par rapport a cha-
que substance. Malgré le potentiel de dépendance re-
lativement faible du tramadol, le nouvel analgésique a
été classé dans la catégorie de remise A (ordonnance
médicale non renouvelable) en raison de la présence
d'un opioide.

Indications/Possibilités d'emploi:

Tramacet/Zaldiar est destiné au traitement des dou-
leurs aigués modérées a séveres en cas d'efficacité in-
suffisante des analgésiques de type non-opioide
(I'examen a porté sur des douleurs apres des extrac-
tions dentaires et des interventions de chirurgie den-
taire).

Mises en garde et précautions:
La préparation ne doit en aucun cas étre administrée
plus longtemps qu'il n'est strictement nécessaire.

Posologie/Mode d’emploi:

Adultes et enfants de plus de 16 ans: 1 a 2 comprimés
toutes les 4 a 6 heures pour soulager la douleur jusqu’a
un maximum de 8 comprimés par jour.

Posologie réduite pour les sujets agés et les insuffisants
rénaux ou hépatiques.

Au chapitre des contre-indications, on mentionnera,
outre I"hypersensibilité connue, les intoxications ai-
gués en combinaison avec |'alcool, les stupéfiants ou
d'autres substances psychotropes. De plus, Trama-
cet/Zaldiar ne doit pas étre administré dans les deux se-
maines qui suivent I'administration d'inhibiteurs de la
mono-amine-oxydase (IMAO). Le paracétamol est con-
tre-indiqué en cas d'hépatite ainsi que de troubles hé-
patiques ou rénaux graves. Les précautions et les effets
indésirables sont pour I'essentiel caractérisés par |'as-
sociation du tramadol et du paracétamol dans les do-
sages connus. Les effets indésirables observés sont trés
fréquemment des nausées, des étourdissements, une
somnolence (>10%), de méme que fréquemment des
céphalées, de la constipation, des vomissements et des
diarrhées (>1%<10%).
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Erstzulassung eines neuen Wirkstoffes:
Aranesp®

Aranesp® 15/25/40/60, Injektionslésung in Durch-
stechflaschen

Aranesp® 10/15/20/30/40/50/60/80/100/150/300, In-
jektionslésung in Fertigspritzen

Am 13. September 2002 wurde das Praparat Aranesp®
mit dem Wirkstoff Darbepoetin alfa fur folgende Indi-
kation zugelassen: «Zur Behandlung von Anamie bei
chronischer Niereninsuffizienz bei Erwachsenen».

Darbepoetin alfa ist ein gentechnologisch hergestell-
tes, hochgradig gereinigtes Glykoprotein aus 165 Ami-
nosauren. Es wird aus Saugetierzellen (CHO, Chinese
hamster ovary Zellen) gewonnen, in welche das Gen
flr das modifizierte Erythropoetin durch rekombinan-
te Techniken eingefligt wurde. Darbepoetin alfa unter-
scheidet sich von rekombinantem humanem Ery-
thropoetin durch den Einbau zusatzlicher Kohlen-
hydratreste, die zu einer Vergrésserung des Molekdls
von 30000 auf 37000 Daltons fuhren. Darbepoetin
alfa hat funf stickstoffgebundene Kohlenhydrat-
ketten, wahrend das endogene Hormon und die
rekombinanten humanen Erythropoetine (r-HUEPO)
drei derartige Ketten haben. Die zusatzlichen Zucker-
reste unterscheiden sich molekular nicht von denen
des endogenen Hormons.

Darbepoetin alfa stimuliert die Erythropoese durch
denselben Mechanismus wie das endogene Hormon
Erythropoetin. Aufgrund seines erhdhten Kohlen-
hydratgehalts bleibt der Spiegel von Darbepoetin alfa
im Blutkreislauf ca. 3-mal langer Gber der minimalen,
die Erythropoese stimulierenden Konzentration als die
aquimolare Dosis von rHUEPO. Daher kann Darbepoe-
tin alfa weniger haufig verabreicht werden, um das
gleiche biologische Ansprechen zu erreichen.

Die Behandlung mit Aranesp enthélt zwei Phasen, die
Korrekturphase und die Erhaltungsphase: Die An-
fangsdosis der 4 Wochen dauernden Korrekturphase
liegt bei 0,45 pg/kg Kérpergewicht als einzelne i.v.
oder s.c. Injektion einmal pro Woche. Wéhrend der an-
schliessenden Erhaltungsphase muss die Dosierung
gemass Zielhdmoglobin-konzentration tGber 11 g/dI
(6,8 mmol/l) fur jeden Patienten individuell festgelegt
werden. Ein Anstieg des Hdmoglobinwertes um mehr
als 2,5 g/dl (1,6 mmol/l) innerhalb von vier Wochen
bzw. ein Hdmoglobinwert Gber 14 g/dl (8,7 mmol/l) ist
zu vermeiden. Genauere Einzelheiten werden in der
Fachinformation publiziert werden.

Darbepoetin ist in folgenden Situationen kontraindi-
ziert: Uberempfindlichkeit gegentiber Darbepoetin al-
fa oder einem der sonstigen Bestandteile sowie schwer
kontrollierbarer Bluthochdruck. Weitere Vorsichts-
massnahmen sind zu beachten, insbesondere kann die
missbrauchliche Anwendung von Aranesp durch ge-
sunde Personen zu einem UbermaBigen Anstieg des
Hamatokrits fuhren. Dies kann mit lebensbedrohlichen
Komplikationen des kardiovaskuldren Systems verbun-
den sein.

Die Sicherheit von Aranesp wurde basierend auf einer
integrierten Sicherheitsdatenbank von ca. 1600 Pa-
tienten mit chronischem Nierenversagen (Chronic Re-
nal Failure, CRF), welche bis zu ca. 24 Monaten be-
handelt wurden, evaluiert. Die vorgelegten Daten aus
kontrollierten Studien umfassen 1598 mit Aranesp
und 600 mit rHU-EPO behandelte Patienten. Einige der
gemeldeten unerwinschten Ereignisse treten vielfach
im Zusammenhang mit CRF auf oder sind haufig be-
obachtete Komplikationen bei der Dialyse und mussen
somit nicht zwingend im Zusammenhang mit der Ara-
nesp-Therapie stehen. Die am haufigsten gemeldeten
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse waren
Thrombose des Gefasszuganges, Herzinsuffizienz,
und Arrhythmien. Die am haufigsten gemeldeten
sonstigen unerwinschten Ereignisse waren Infektio-
nen, Hypertonie, Hypotonie, Myalgie, Kopfschmerzen
und Diarrhoe. Hypertonie, Hypotonie, Fieber, Myalgie,
Ubelkeit und Brustschmerzen waren die haufigsten Er-
eignisse, die eine klinische Intervention (z.B. Abbruch
der Behandlung, Anpassung der Dosierung oder Be-
handlung der Symptome) erforderten. In den Studien
sind in der Behandlungsgruppe mit Aranesp 7% und
derjenigen mit rHUEPO 6% der Patienten an den Fol-
gen der schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse
gestorben.

Zu Allergien und Immunogenitat ist zu erwdhnen, dass
in seltenen Fallen in Verbindung mit Aranesp mogli-
che, schwerwiegende allergische Reaktionen, wie z.B.
Hautausschlag und Urtikaria beschrieben wurden.
Durch die grosse Ahnlichkeit von Aranesp mit dem
endogenen Erythropoietin besteht die theoretische
Mdglichkeit der Bildung von anti-Erythropoetin-Anti-
korpern, die bisher jedoch nicht beobachtet wurden.
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Autorisation délivrée pour un nouveaux principe actif:

Aranesp®

Aranesp® 15/25/40/60, solution injectable en flacon
Aranesp® 10/15/20/30/40/50/60/80/100/150/300, so-
lution injectable en seringue préte a I'emploi

La préparation Aranesp®, comportant comme principe
actif la darbepoiétine alfa a obtenu une autorisation de
mise sur le marché le 13 septembre 2002 pour I'indi-
cation suivante: «Traitement de I'anémie liée a I'insuf-
fisance rénale chronique chez I'adulte».

La darbepoiétine alfa est une glycoprotéine hautement
purifiée, obtenue par génie génétique et composée de
165 acides aminés. Elle est produite a partir de cellules
de mammiféres (CHO, cellules ovariennes de hamster
chinois) dans lesquelles le géne codant une érythropo-
iétine modifiée est introduit par la technique de I’ADN
recombinant. La darbepoiétine alfa se différencie de
I'érythropoiétine humaine recombinante par I'intro-
duction de résidus glucidiques additionnels, celle-ci
entrainant une augmentation de la masse moléculaire
de 30000 a 37 000 daltons. La darbepoiétine alfa pos-
séde cing chaines N-glycosylées, alors que I'hormone
endogeéne et |'érythropoiétine humaine recombinante
(-HUEPO) n’en ont que trois. Les résidus glucidiques
additionnels ne se différencient pas par leur structure
moléculaire de ceux présents sur I’hormone endogene.

La darbepoiétine alfa stimule I'érythropoiese par le
méme mécanisme que I'hormone endogene, |'éryth-
ropoiétine. Par rapport a une dose équimolaire de
r-HUEPO, la concentration de darbepoiétine alfa san-
guine, en raison de la plus grande teneur en résidus
glucidiques de cette protéine, reste environ 3 fois plus
longtemps supérieure a la concentration minimale né-
cessaire a |'érythropoiése. C'est pourquoi une admini-
stration moins fréquente de darbepoiétine alfa permet
d’obtenir une méme activité biologique.

Le traitement par Aranesp est divisé en deux phases, la
phase correctrice et la phase d'entretien: La dose initi-
ale, administrée par voie i.v. ou s.c. une fois par semai-
ne pendant les 4 semaines que dure la phase correc-
trice, est de 0,45 pg/kg de poids corporel. Pendant la
phase d’entretien, la dose administrée doit étre adap-
tée individuellement pour chaque patient de maniéere
a obtenir une concentration d’hémoglobine supérieu-
rea 11 g/dl (6,8 mmol/l). Mais il faut éviter que le taux
d'hémoglobine augmente de plus de 2,5 g/dl (1,6
mmol/l) sur 4 semaines ou qu'il soit supérieur a 14 g/d|
(8,7 mmol/l). De plus amples informations seront don-
nées dans |'information professionnelle.

Les contre-indications sont une hypersensibilité a la
darbepoiétine alfa ou a I'un de ses excipients ainsi
gu’une hypertension artérielle mal contrélée. Par ail-
leurs, d'autres précautions d’emploi doivent étre ob-
servées. Ainsi, |'usage détourné d'Aranesp chez les su-
jets sains peut entrainer une augmentation excessive
de I'hématocrite, qui peut étre associée a des compli-
cations cardiovasculaires mettant en jeu le pronostic
vital.

L'innocuité d’Aranesp a été évaluée a partir d'une ba-
se de données consolidée regroupant les informations
d’environ 1600 patients souffrant d'insuffisance réna-
le chronique (Chronic Renal Failure, CRF) et qui ont été
traités avec Aranesp pendant environ 24 mois. Les étu-
des controlées a partir desquelles ces données ont été
obtenues ont inclus 1598 patients traités par Aranesp
et 600 par la r-HUEPO. Certains des effets indésirables
rapportés sont liés a la pathologie des patients insuffi-
sants rénaux chroniques ou sont des complications fré-
guentes de la dialyse, si bien qu’ils ne résultent pas
obligatoirement du traitement par Aranesp. Par ail-
leurs, les effets indésirables graves les plus souvent ob-
servés étaient la thrombose vasculaire au point d’ac-
ces, I'insuffisance cardiaque et les arythmies. Les autres
effets indésirables les plus couramment signalés étai-
entles suivants: infections, hypertonie, hypotonie, my-
algie, céphalée et diarrhée. Par ailleurs, I'hypertonie,
I'hypotonie, la fievre, la myalgie, les nausées et les dou-
leurs thoraciques étaient les motifs les plus fréquents
d'intervention clinique (p. ex. interruption du traite-
ment, adaptation de la posologie ou traitement des
symptémes). Enfin, 7% des patients recevant Aranesp
et 6% de ceux traités par la r-HUEPO sont décédés des
suites d'effets indésirables graves pendant ces études.

Il convient de mentionner au sujet des allergies et de
I'immunogénicité de cette préparation, que de rares
cas de réactions allergiques graves (p. ex. éruption cu-
tanée et urticaire) ont été décrits lors d'un traitement
par Aranesp. En raison de la grande similitude entre
I'érythropoiétine endogene et Aranesp, il est théori-
guement possible que des anticorps anti-érythropoié-
tine soient produits, méme si cela n’a encore jamais été
observé.

Swissmedic Journal
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Anderungen bei Arzneimitteln: Swissmedic konkretisiert die Gesuchstypen

Die Anforderungen an Anderungsgesuche von Arznei-
mitteln sind konkretisiert worden. Damit wurden die
nach Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 11 Absatz 3 der
Arzneimittelverordnung notwendigen Prazisierungen
der Gesuchstypen vorgenommen. Das Ziel war, Klar-
heit zu schaffen, welche Anderungen genehmigungs-
pflichtig resp. meldepflichtig sind und welche Ande-
rungen zu einem neuen Zulassungsverfahren fihren.
Zudem soll sich der reduzierte administrative Aufwand
fur die Bearbeitung sogenannter Sammelgesuche fir
einige genehmigungspflichtige Anderungen in ent-
sprechend gesenkten Geblhren niederschlagen. Im
Rahmen des Konsultationsverfahrens bei den interes-
sierten Kreisen wurde insbesondere die Moglichkeit
begrusst, Sammelgesuche mit entsprechend reduzier-
ten Tarifen einzureichen. Die detaillierten Ergebnisse
des Konsultationsverfahrens werden im Oktober 2002
veroffentlicht.

Im Interesse einer frihzeitigen Information werden
nachstehend die Anderung der Arzneimittel-Zulas-
sungsverordnung (Art. 1 und Art. 22a) einschliess-
lich der drei neuen Anhange 7, 8 und 9 publiziert. In
diesen Anhangen sind die genehmigungspflichtigen,
die meldepflichtigen sowie die wesentlichen Anderun-
gen abschliessend aufgefiihrt. Die entsprechend ge-
anderten Positionen der Heilmittel-Gebiihrenver-
ordnung sind hier ebenfalls abgedruckt. Formale Text-
anpassungen durch die Bundeskanzlei bleiben vorbe-
halten. Die rechtsgiiltigen Anderungen der Verord-
nungstexte werden in der Amtlichen Sammlung des
Bundesrechts veroffentlicht (unter www.admin.ch).

Die vom Institutsrat der Swissmedic beschlossenen Be-
stimmungen einschliesslich der gednderten Gebuhren
fur die verschiedenen Gesuchstypen gelten ab 1. No-
vember 2002. Die neuen Vorgaben bzw. das Vorge-
hen bei den unterschiedlichen Gesuchstypen lehnen
sich an die Praxis in der Europdischen Union an. Die eu-
ropaische Richtlinie «A Guideline on Dossier Require-
ments for Type | Variations» befindet sich allerdings in
Uberarbeitung.

Im Weiteren finden Sie nachstehend eine Anleitung
fur die meldepflichtigen Anderungen mit den entspre-
chenden Bedingungen und der einzureichenden Do-
kumentation sowie das neue Formular fir melde-
pflichtige Anderungen. Fiir jedes Praparat muss dieses
Formular separat ausgefillt werden. Anzeigen Uber
beabsichtigte Anderungen kénnen von jetzt an depo-
niert werden. Gemass Arzneimittelverordnung (Art.
11) wird Swissmedic innerhalb von 30 Tagen nach Ein-
gang der Anzeige allféllige Einwande erheben.

Bei einigen genehmigungspflichtigen Anderungen
kdnnen Sammelgesuche gestellt werden. Es handelt
sich dabei um Gesuche, bei denen die gleiche Ande-
rung bei mehreren Arzneimitteln gleichzeitig bean-
tragt wird. Hierzu wurde keine separate Anleitung er-
stellt. Die folgenden administrativen Vorgaben sollen
indes die Bearbeitung fur alle Beteiligen erleichtern:

— Fur jedes betroffene Arzneimittel ist im Betreff des
Begleitbriefes neben dem Namen und der Zulas-
sungsnummer (falls bereits bekannt) auch der ATC-
Code und die zustandige Swissmedic-Abteilung an-
zugeben.

— Die Anzahl der einzureichenden Kopien des Begleit-
briefes richtet sich nach der Anzahl der betroffenen
Arzneimittel.

— In Bezug auf die Ubrigen administrativen Unterlagen
und der Dokumentation verweisen wir auf die An-
leitung zum Einreichen von Zulassungsgesuchen fur
Arzneimittel der Humanmedizin mit bekannten
Wirkstoffen (Generika-Anleitung) vom 31. Januar
2002. (Samtliche Anleitungen zu den Verordnungen
sind unter www.swissmedic.ch, Rubrik Recht und
Normen abrufbar).
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Verordnung

des Schweizerischen Heilmittelinstituts
iiber die Anforderungen an die Zulassung
von Arzneimitteln

(Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZV)

Anderung vom 12. September 2002

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut)

verordnet:

I

Die Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 20011 wird wie folgt gedndert:

Art. 1

Diese Verordnung regelt die Anforderungen an die Zulassung eines verwendungsfertigen Arzneimittels, an dessen Kennzeichnung
und an die Arzneimittelinformation sowie die behordliche Chargenfreigabe. Zudem werden die Anderungen nach den Artikeln 10 bis
12 der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 20012 nidher umschrieben.

Gliederungstitel vor Art. 22a
5a. Abschnitt: Anderungen nach den Artikeln 10 bis 12 YAM

Art. 22a

Die Umschreibung der genehmigungspflichtigen Anderungen nach Artikel 10 Absatz 3 Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober
20013, der meldepflichtigen Anderungen nach Artikel 11 Absatz 3 sowie der wesentlichen Anderungen, die eine Neuzulassung er-
fordern, erfolgt in den Anhéngen 7-9.

II

Diese Verordnung erhalt drei zusditzliche Anhéinge 7, 8 und 9 gemdiss Beilage.

[T
Diese Anderung tritt am 1. November 2002 in Kraft.
12. September 2002 Im Namen des Institutsrats

Der Président: Peter Fuchs

SR 812.212.22

! SR 812.212.22
2 SR 812.212.21
3 SR 812.212.21

2002-
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung AS 2002

Anhang 7
(Art. 10 VAM)

Genehmigungspflichtige Anderungen

1 Begriffe
! Als Sammelgesuche gelten Gesuche, bei denen die gleiche Anderung bei mehreren Arzneimitteln gleichzeitig beantragt wird.

2 Als Mehrfachgesuche gelten Gesuche, bei denen unterschiedliche Anderungen bei einem oder mehreren Arzneimitteln gleichzeitig
beantragt werden.

3 Als Sammeltexte gelten Texte, bei denen eine Zulassungsinhaberin fur mehrere Darreichungsformen des gleichen Wirkstoffes cine
gemeinsame Arzneimittelfach- oder Patienteninformation vorlegt.

2 Genehmigungspflichtige Anderungen mit wissenschaftlicher Begutachtung
! Als genehmigungspflichtige Anderungen mit wissenschaftlicher Begutachtung gelten:

1. Alle Anderungen zur Qualitiit eines Arzneimittels, sofern es sich nicht um eine meldepflichtige Anderung nach Anhang 8 han-
delt.

Anderungen der Arzneimittelfach- oder Patienteninformation mit Vorlage von Dokumentation
Sicherheitsrelevante Anderungen der Arzneimittelfach- oder Patienteninformation

die Anderung oder Erginzung einer Indikation

die Anderung oder Erginzung einer Dosierungsempfehlung

AN AN Sl e

die Anderung oder Ergiinzung einer Zieltierart
7. die Anderung einer Absetzfrist

2 Sammelgesuche sind zulissig fiir Anderungen nach den Ziffern 1, 2 und 3, flir die beiden letzteren jedoch nur, wenn es sich um
Sammeltexte handelt.

3 Genehmigungspflichtige Anderungen ohne wissenschaftliche Begutachtung
! Als genehmigungspflichtige Anderungen ohne wissenschaftliche Begutachtung gelten:

1. Anderungen der Arzneimittelfach- oder Patienteninformation ohne Vorlage von Dokumentation, sofern es sich nicht um eine
meldepflichtige Anderung nach Anhang 8 handelt

2. Anpassung der Arzneimittelfach- oder Patienteninformation eines Generikums an diejenige des Originalpriparates, sofern es
sich nicht um eine meldepflichtige Anderung nach Anhang 8 handelt.

die Anderung der Priparatebezeichnung

Verzicht auf eine Packungsgrosse, sofern es sich nicht um eine meldepflichtige Anderung nach Anhang 8 handelt.
Anmeldung einer neuen Packungsgrésse, sofern keine Unterlagen zur Qualitit eingereicht werden

Anderung einer Packungsgrosse, sofern keine Unterlagen zur Qualitit eingereicht werden

Statt Vertrieb in der Schweiz: Zulassung eines Arzneimittels neu nur fiir das Inverkehrbringen im Ausland

®© Nk

Zusitzlich zur Zulassung eines Arzneimittels flir das Inverkehrbringen im Ausland. Neu zusitzlich auch fiir den Vertrieb in der
Schweiz.

9. Ubertragung der Zulassung, Anderung des Namens oder Domizils der Zulassungsinhaberin
2 Sammelgesuche sind zuldssig, fiir die ersten beiden Ziffern jedoch nur, wenn es sich um Sammeltexte handelt.
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung AS 2002

Anhang 8
(Art. 11 VAM)

Meldepflichtige Anderungen
Als meldepflichtige Anderungen gelten:

1. Anderung des Fixtextes fiir den Haltbarkeitshinweis auf den Packungselementen (,EXP* statt ,,verwendbar bis“, oder ,,ver-
wendbar bis® statt ,,EXP“)

2. Neues Design fiir z.B. alle Packungen weiterer Préparate (Corporate Identity) einer Zulassungsinhaberin, nachdem die 1. Pak-
kung als genehmigungspflichtiges Gesuch eingereicht und genehmigt wurde.

3. Verzicht auf eine Packungsgrdsse, falls damit nicht eine ganze Sequenz entfillt

Aufnahme neuer unegwﬁnschter Wirkungen, Interaktionen, Kontraindikationen, Warnhinweise/ Vorsichtsmassnahmen bei Ge-
nerika, nachdem die Anderung beim Originalpriparat begutachtet und genehmigt wurde

Anpassung der Arzneimittelinformation eines nach Art. 14 Abs. 2 HMG eingefiihrten Arzneimittels an das Originalpréparat
Anpassung der Arzneimittelinformation eines Co-Marketing-Arzneimittels an sein Basisprdparat
Streichung oder Aufnahme der Bezeichnung der Auslieferfirma auf den Packungselementen

Anderer oder zusétzlicher Hersteller eines Wirkstoffs, falls ein Ph. Eur. Certificate of Suitability fur den Wirkstoff des neuen
Herstellers vorliegt. Davon ausgenommen sind Impfstoffe, Seren, Allergene, Produkte aus Blut und Blutplasma sowie
biotechnologisch hergestelite Produkte.

® N

9. Anderung des Namens eines Wirkstoftherstellers

10. Anderer oder zusitzlicher Hersteller fiir ein Zwischenprodukt zur Herstellung eines Wirkstoffs. Davon ausgenommen sind
Impfstoffe, Seren, Allergene, Produkte aus Blut und Blutplasma sowie biotechnologisch hergestellte Produkte.

11. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusitzlichen Priifung in die Spezifikationen eines Ausgangsmaterials oder
eines Zwischenprodukts zur Herstellung eines Wirkstoffs

12. Anderung der Chargengrosse eines Wirkstoffs. Davon ausgenommen sind Impfstoffe, Seren, Allergene, Produkte aus Blut und
Blutplasma sowie biotechnologisch hergestellte Produkte.

13. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusétzlichen Priifung in die Spezifikationen eines Wirkstoffs.

14. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusétzlichen Priifung in die Spezifikationen bei der Inprozesskontrolle des
Arzneimittels

15. Anderung der Chargengrésse des Arzneimittels. Davon ausgenommen sind Impfstoffe, Seren, Allergene, Produkte aus Blut und
Blutplasma sowie biotechnologisch hergestellte Produkte.

16. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusitzlichen Priifung in die Spezifikationen des Arzneimittels.

17. Geringfugige Anderung in der Herstellung von Hilfsstoffen, die nicht einem Arzneibuch entsprechen und die in den
Originalunterlagen beschrieben wurden

18. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusdtzlichen Prifung in die Spezifikationen eines Hilfsstoffs des
Arzneimittels

19. Geringfiigige Anderung des Priifverfahrens von Hilfsstoffen, die nicht einem Arzneibuch entsprechen
20. Anderung des Priifverfahrens fir die Primérverpackung

21. Anderung des Priifverfahrens fur Vorrichtungen zur Verabreichung des Arzneimittels

22. Anderung der Form des Primarbehilters

23. Anderung des Aufdrucks oder anderer Markierungen von Tabletten oder Kapseln
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung AS 2002

Anhang 9
(Art. 12 VAM)

Wesentliche Anderungen

Als wesentliche Anderungen, welche die Durchfiihrung eines neuen Zulassungsverfahrens des Arzneimittels erfordern, gelten:

die Anderung des Wirkstoffes

die Anderung der galenischen Form

die Anderung an einem gentechnisch verinderten Organismus in einem Arzneimittel
die Anderung oder Erginzung von Dosierungen (= Dosierungsstirken)

bl ol

die Anderung oder Ergéinzung eines Applikationsweges
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Verordnung

uiber die Gebiihren des Schweizerischen Heilmittelinstituts

(Heilmittel-Gebiihrenverordnung, HGebV)

Anderung vom 12. September 2002

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Institut)
verordne!:

1

Der Anhang der Heilmittel-Gebiihrenverordnung vom 9. November 20011 wird wie folgt gedndert:

Ziff 1 Abs. 5

1. Gebiihren fiir Humanarzneimittel

Franken

5 Priifung eines Gesuchs um
a. Anderung eines Arzneimittels im beschleunigten Verfahren 35000.—-
b. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels 2 000.-
c. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels im Rahmen

eines Sammelgesuchs

— fiir das erste Arzneimittel 2 000.—-

— fiir jedes weitere Arzneimittel 250.-
d. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels ohne

wissenschaftliche Begutachtung 1000.—
e. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels ohne

wissenschaftliche Begutachtung im Rahmen eines Sammelgesuchs

— fiir das erste Arzneimittel 1000.—

— fiir jedes weitere Arzneimittel 250.—-
f. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels

der Komplementirmedizin 1000.—-
g. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels

der Komplementirmedizin im Rahmen eines Sammelgesuchs

— fiir das erste Arzneimittel 1 000.-

— fiir jedes weitere Arzneimittel 250.-
h. Anderung einer Zulassungsbewilligung fiir ein Herstellungsverfahren 2000.—
i genehmigungspflichtige Anderung der Angaben und Texte

auf Behilter und Packungsmaterial eines Arzneimittels

(exkl. Packungsbeilage) 250.—
Ziff. 4 Abs. 3und 5
IV. Gebiihren fiir Tierarzneimittel

Franken

3 Priifung eines Gesuchs um
a. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels 1 000.-
b. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels im Rahmen

eines Sammelgesuchs

— fiir das erste Arzneimittel 1 000.—

— fiir jedes weitere Arzneimittel 250.—
c. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels ohne

wissenschaftliche Begutachtung 500.—-

1 SR 8122145

597

Swissmedic Journal

9/2002



Regulatory News

Heilmittel-Gebiihrenverordnung AS 2002

Franken

d. genehmigungspflichtige Anderung eines Arzneimittels ohne
wissenschaftliche Begutachtung im Rahmen eines Sammelgesuchs

— fiir das erste Arzneimittel 500.—
— fiir jedes weitere Arzneimittel 250.—
e. Verlingerung einer Zulassung eines Arzneimittels 250.—

f. genehmigungspflichtige Anderung der Angaben und Texte
auf Behalter und Packungsmaterial eines Arzneimittels
(exkl. Packungsbeilage) 250.—

5 Entgegennahme einer meldepflichtigen Anderung eines Arzneimittels 250.—

11

Diese Anderung tritt am 1. November 2002 in Kraft.

12. September 2002 Im Namen des Institutsrats

Der Prisident: Peter Fuchs
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Anleiung for meldepBchmge Anderungen 2. Seplerter 2002

Anleitung fiir meldepflichtige Anderungen

wom M. September 202

Liste der meldepfMichtipen Anderungen mit zugehirigen Bedingungen und eineureichender Dokumeniation

Allgemelmes

o Bei jedem Gesach aul meldepflichtige Anderung bst dns wollstindig susgefilive, duatene und rechisguitig unterschriebene For-
mular  Meldepfichtige Anderungen® im Doppel eineereichen (1 Original, | Kopiz),

= Beglethrief und Dokomentation ferforderbiche Unieslageneilagen) sind pro Areneimitte] (= Zulassumgsnammer) i einem
Exemplar vorzulegen.

#  Jede meldepflichtige Anderang wird einzeln behandelr, d.b. Mischgesache mehrerer verschiedener meldepflichtiger Gesuche
innerhalb eines einzigen Gesuches sind nache mikglich.

= Sammelgesache sind nicht misglich. Bel gemeimam cingeretchien Gesuchen, die melmere Zulasungsnummemn in gleicher
Weise betreffen, 18 in den Formularen das entsprechende Feld, doss diese Gesuche gemeinsam behandelt werden sollen.
auszufillen

*  Bei den mil * gekermzeichneten Anderungen sind Impfsioffe, Seren, Allergene, Produkte aes Bl urd Bluplasmaprodukic so-
wie hiotechnologisch hergestellie Produlote susgenommes.

»  Anderungen aufgrund voo Arzneibucherganzungen {sofem es sich um Up-dates von bestehenden Monographien handelty siod
weder melde- poch gershmigungspilichiig,

»  Alle onderen hier micht sufgelistelen Anderungen sowie Anderungen mit Relevanz beziiglich der viralen unidioder TSE-
Stcherhedt siond perchimigungspiichriz.
Meldepflichtipe regulatorische Anderungen

1.  Anderung des Fixtextes fir den Haltburkeitshinweis auf den Peckungselementen L, EXP* statl , verwenidbar bis® oder
wrrrwendhar bis™ statt JEXP=)

L erfullende Bedingungen

&= Bsdirfen mur die Fixseste (JEXP oder  verwendbar bis” versendet werden; andere Formulienangen sind nichi gestaitet.
L] Es dibrfen Eeite weileren Hnd:rqul:n an den Packungsiexien undfoder om Design erfolgen.

Elnzureichende Dodwmentmnion

= Alle betroffenen Packmatersialien als Laser- oder Owiginaldrck, betmoffene Texte (Fach-undtoder Palenteninformalion) im Ma-
muskripl: die geinderten Textpassagen zirel oplisch bervoreubebhen.

=  Angabe, in welchem Haopitband/Suppl=ment des Arsnzimitielkompendiums die Anpassungen der Arenei e linformation pu-
blizicn werden,

s Laserbestitigung, falls rutreffend.
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senleitung filr melde pflickape Anhzungn 2. Sepeember MO

2. Mewes Deslpn fir 2.0 alle Packungen weilerer Praparate einer Pulassungsinhaberin (Corporate [dentityh, wachdem die
L. Fuckung aks genchmigungspllichiiges Gésech eingereicht unad genehmidgt warde

Fu eefiillende Hedirgimgen
»  Esdirfen keime weteren Anderungen an den Packungstexten undioder am Design erfodgen.
Etnzureichende Dolumenianion

®  Alle betroffenen Packmaterialien als Laser- hew. Ongimaldrsck,
=  Farbfmtokopic des genehmigien Designs mit dom Genehimigungsstempel von Swissmedic
®  Lpserbesimigung. falks suireffend.

3. WVerzicht auf eine Packungsgrisse, fulls domil nichil cine gamee Sequens ewtGillo

Lu erfillende Hedirpnngen

¢  Esdarf keine gange Sequenz entfzllen.
. Dhie verbleibenden Peckunpaprissen mikssen in Einklang mit der vornussichilichen Therapiedauer sbehen.

»  Es winl fir diese Anderung keine peue Zulassunpsbescheinigung ausgestelit Dhie Firma und Swissmedic streichen die Pak-
kungsgrivess mif der bestehenden Zulassumgsbescheinipung und quattieren dies durch Visum und Dafiem

Einzureichende Dokumentation

¥ Aknuadisienes Formulbar Zalassang / Anderung obme Beilagen.

4. Aufmahme neeer onerwilnschier Wirkungen, Interaktionen, Kontroindikationen, Warnhinweise / ¥ orsichisnsassnahnsen
Isei Generika, nachdem die Anderung beim Original priparat begutachtet und genchmilgt worde

L erfailende Bedingangen

s Mach Ahschiuss des Beputachtumgsverfabrens beim Originalprdparal (= genshmigle Teare lepgen vor; es ks keine Beschwertds
hiingig) wenden e gn:ﬂndn:r[:n Textpassagen resp. die new aufzunchmenden Texie allen betroffenen Generika :n.ll!gel::lh [He
Zulussungsinhaberinmen der Cenerika werden dabei aufgefordert, dee erforderlichen Textanpassungen als meldepflichtige Ande-
rumg inmerliall von 30 Tagen ob Miteilung einzureschen. Verstreicht diese Frist ohne Reaktion der Zulassungsinhaberimnen, so
werden die sufounchmenden Textanpassungen als genclmipungsplichtipe Anderunpen weblerverfolgt (Mahnung)

= [z gelinderien resp. newen Texipassagen milssen unverandert Gbernommen werden,
*  Esdirfen kelne welieren Andemungen an der Fach- unddoder Palsentenimformation vorgenommen wenlen,
®  Es hamdelt sich micht wm ein Grappensevisionsverfahen (immer genshmigungspflichtig).

Einzureicthends Dokumeararion

s Alle amrupassenden Texte (Fach- umddoder Patienteninformsation) im Manuskeipt; die peindenen Textpassagen sind optisch her-
voraalebhen

Angobe, in welchem HaupihanddSupplement des Arsneimilitelkompendivms die Anpassungen der Arzneinnitelinformation pu-
hlizben werden
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Anbeivang fir meldepdlichtize Anderungen 26, Sepiesber B0

5. Anpassung dér Arznelmittelinformation eines nach Are. 14 Ahs. 2 HMG cingefithrien Areneimittels an das Chriginal-
priparat

En erfiftende Bedinpangen

®  Bwissmedic nformicet die Zulassunpsinhaberin schiifilich umer Beilage einer Fosokople des genehmigren Texies der Fach- und!
oider Patienieninformation fir dos _l.'.rriginujprﬂpant. e Zulnssungsinhaberin wind dobes anfgefordert. die erforderlichen Tex-
tanpassungen als meldepitichipe Anderung innerhalb von 30 Tagen ab Mineilung einzureichen. Versireichs diese Frist ohne
Reakivon der Zulassungsinhaberin, 5o werden die sufrunchmenden Textanpassungen als peochmigungsplichiige Anderungen
weiterverfolgl (Mahnuang),

®  Die gednderten resp. neven Testpassagen midssen unyverindert dbemommen werden.
- Es diirfen keine weilenen .ﬁ.m:‘:run,gzn on der Fach: undtoder Pabientenmformation vorgenommen werden

Einzureichende Dokumeniation

#  Alle bewoffenen Texte (Panemeninformasion undioder Fachinformation) im Manusknps: die geinderien Texipassagen sind ap-
tisch hervorzuheben.

&  Angabe, in welchem HaupthandSupplement des Areneamitielkomperdiums die Anpassungen der Armeimiitelinformation pu-
liziert werden.

6. Anpassung dir Arencimitielinformation eines Co-Marketing Armneimitiels an sein Bosispriiparat
Zu erfditende Fedingungen

= Swissmedic informien die Zulsssangsnhabenin des Basispriparaies schrifilich umer Beilage der genchmigien Texts der Pach-
undinder Patienteninformation. Die Zulassunpsinhabernin des Basispriiparates wird dabei aulpefondert, die Zulassongsinhaberin

des Co-Marketing—Priparases beziplich der Anderungen 2o informicren und disse 2 veranlzssen, die erforderlichen Texianpas-
sungen pls meldepflichtipe Anderung innerhalh von 30 Togen noch Oenehmdpung dies Texies fir das Basispriparas darch
Swissmedic einzuseschen, Vesstrebcht dicss Frust ohne Reakton der Zulassunpsinhaberin des Co-Markefing-Praparnies, s wes-
den die pufzumehmenden Testanpassungen ols genehmigungspflichtige Amdenmmgen weiterverfolgl (Mahnang).

®  [Me pedinderien resp. negen Textpassagen missen unvertindert ibemommen wernden.
= Esduorfen keine weileren Anderungen an der Arenetmdieiformalion sorpemmmmen wenden

Einzureictende Dokumenrarion

®  Alle betroffenen Texte (Patsentoninformagion undfisder Fachinformation) als Manuskripl die pedimderven Textpossagen sand ap-
tisch hervorzuheben,

= Angabe, in welchem HaupthandSupplement des Arenesmitielkompendiums die Anpassungen der Arsneimattelimformasion pu-
hliziern werden

7. Strefchung oder Aulmabme der Bezeichnung der Auslieferfirma aul den Packungselementen
Hu erfiilience Bedinpngen

= s ditrfen keine weiteren Anderungen an den Packungsiexien undfoder om Design erfolgen.
Einzureichende Dokumeniaiion

= Alle berredlenen Packmatenialien als Laser- oder Originaldruck, evil, bemoffens Texee (Fach- uniddodar Patieneninfommation) im
Manusknpt; die getinderten Textpassagen sind aptisch hervarzuheben.

& Angshe, in welchem Houprband!Supplement des Areneimitielkompendiums die Anpessungen der Areneimittelinfoemation pu-
hliziert werden

®  Laserbest®igung, falls mutreffend.
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Ankitung fitr meklepdlichiige Andensngen 2. Sepremiber 2002

Meldepfichtige Anderungen bei Wirkstoffen

K. Anderer oder ousitelicher Hersteller eines WirkstofTs, f@lls ein Ph Ewr. Certificate of Sadeahdliny Dir den Wirkstofl des
neuen Herstellers vorliegt *

£u erfiillends Sedingrngen

=  FEin okruelles Cenificats of Suitability (Co5) des peuen Hersiellers i den entsprechenden WirksiolT muss vosliegen

=  [nie Frejgabe- und Lasfzespezifikatbonen e den WirkssolT bleiben unverindert, insbesondere auch zusiiediche Spemifikationsn
wie Komgrisse, polymomphe Form, etc.

Erimnareichemde Dodwmewbmiton

= Akpunlisierie Linterlagen sur Registrienangs-Dokumenianon man iner @asammenseliung der Anderangen
= Wallsiindig ausgefillies und reckusgiltig unterseichnetes Formular Herstelleranguben,
v Akoelles Certificme of Switshility {Co5) des newen Herstellers des Wirksondfs,

s Erklining der Fulossungsinhaberin, duss die Freigahe- und Laufesitspesificanonsn inklusive zustitzliches Anforderungen wie
Romgriase, Polymorphie elo. sowie dse Priifverfahren fisr den Wirksoff unverinden sind und mit der gernehmigien Dokumen-
lztion Obsreinsiammen.

e Chargenergebnisse von mindesiens je zwes reprisemativen Chargen des WirksiofTs des genehmiglen und des neuen Hersiellers.

e Falls die physikalischen Eipenschaen des Wirkswolfs kritisch e die Wirksioff-Freiselzung sind, vergleichende WirksiofT-
Freisstzungsuntersuchungen mit je rwel Chargen des Anmeimiiiels mic Wirksoff des genchmigien und des newen Herstellers
inklusive Preisstzungsprofil

9. Anderung des Namens elnes WirkstolTherstellers
Lu erfillende Bedimprengen

®  Herslellungsverfaheen, Inprosssskonirallen, Sperifikabonen urd Prafverfahesen bleihen unvertindert.
#  Die Herstellung des Wirkstodfs erfodgt am gleschen Produktionsstandort.

Einzureicherde [Dkumenielion

= Akiualisierte Lnterlagen sur Regisnenungs-Dokumentatian mot giner Zosammerseellung der Anderingen
= Wollsiindig aesgeftllies und rechispiltig unerzeichneses Formular Herstedleranpaben,

= Akalisierte Berrlebshewilligung oder GMP-Zemifka fir den Hensteller.

= Akuelles Certificale of Suitability {Co3]. falls erteill

= Erklirung der Fulassungsinhaberin, dass das Herssellungsverfabren, die Freigabe- und Laufesispeafikatonen sowie die
Prilfveriahren M den WirkstofT anverindent sand wnd mit der genshmiglen Dokamentation dhereinstimmen.

1, Anderer eder susdtzlbcher Hemsteller file ein Swischenprodubt sur Herstellung sines WirksiolTs *
i erfillende Bedingungen

- Herstellungsverfahren, Sperifikationen und Pritfverfshren bleiben unvertindern.

Einzureichende Dokumennziion

= Aknialisiens Unterbagen sur Reglsinenings-Dokuinsntstbon mit ciner Zusammenstellung der Anderungen.

®  Erklarung der Zolassonpsinhabering dass das Herstellverfahren, die Sperifikationen und die Priifverfzhren filr das Zwischenpro-
dukt und den Wirkstoff sowie die Laufreispezifikationen fir den Wirkseodf unverimden sind usd mit der genehinagten Doku-
mieitation Uberémslinmmen.
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Anlertung filr meldepdlichlize Anderengen 20, Seplember 2002

o  Erklirung der Zulassungsinhsberin, dass keine neisen Verunreinigungen im Wirkstoff zu erwanen sind oder nachgewiesen wer-
den kiinnen

®  (Chargenergebnisse von mindestens rwei reprisentativen Chargen des Zwischenprodukis vor and fach der Anderneng des Her-
spelbers urd dies damit bergesseliien Wirksoffs in tabeflarischer Form, inklusive Yesunseinigungsprofil and einer knidschen Be-
weriung der Fesultale.

11, Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zuslitzlichen Pridfung in die Spedifikationen eines Ansgangsmateri-
als oder eines Zwischenprodukis mur Herstellong sines WirksiolTs

i erfullende Bedingungen
- [He= Spﬂgﬁk.a.:innﬂ werden eingeengt oder rustitzliche Pritfungen und Limiten aufgenommen.
Einzwreichende Dokumennaiion

¢ Akuslisierme Uneerdagen zur Reglsmienings-Dokumentsion mit einer Zusammenseellung der Andenangsn.
e Wergleichende Gegentiberstellung der penehimigien wnd der neuen Spezifikmlonen,

®  Begrindung fitr dic Anderung,.

- Hei mushirzlichen Prifungen, die Profverfahmen und bei Schlnsselrohsioffen, deren Validierungen.

& Falls ein Cenificate of Suiahility {Cok) emeilt wurde, das siimelbe Zertifikol

e Erklirunpg der Pulassumgsinhsbering, dass das Hersellungaverfahren, die nlchi betroffencn Prifverfahren filr das Auspangs-
FEwischenprodukt, die Freigohe- und die Laofreitsperifikobonen inkl. nestitedicher Anforderungen wie Komgritsse, Polymor-
plie, ete, und die Prifverfahren (s den Wirkstof! unverindent sind und mit der genehmigien Dokumentation ibereinstimmen

»  Churgenergebnisse von mandestens owei reprisentaliven Changen des Zwischenprodukis und des damit bergestcllen Wirkstoffs

12, Anderung der Chargengrisse eines Wirkstolls =
L erfallende Bedinpungen

- Herstellungsverfohren, Inpmozesskontrollen, Spemafikaisonen and Pritfverfahren beiben unveriinderi
e Die Chargenanalyse muss 2eigen, dos die Ol des Wirksioffs inkl. der physikalischen Eigenschafien unveriinden is.

Ebzureichende Dokurennarion

*  Akmualisierte Unieriagen zur Registnerunps-Dokemeniation mit siner Zusammensiellung der Andenmgen.
e Oepebenenlalls das akieelle Cerilicabe of Subtability (Cafs),

s Frklirung der Zulassunpsinhoberin, dass das Herstellungsverfahren abgeschen vom der Chargengrisse, dse Freigabe- umd die
Laufechzpezilikationen inkl, zshizlicher Anforderungen wie Komprisse, Polymorphie, sic. und die Prafverfohsen filr den
Wircstodf unvertinden sind und mit der genehmapten Dekumentation dbereinstimmen.

«  Brklirung der Zulassungsinhabering doss keine nenen YVermnreinigungen im WirkstedT zu erwarten sind cder nochgewiesen wer-
den kimnen.

»  Chargenergebnisse von mindestens rwel repriseniativen Chargen des Wirkstoffs wor unel nach der Anderung der Chargengritsse
in labellarischer Forn inklusive Yemnmemmipungsprofi] und ciner kenisehen Bewemung der Resuliane,

13, Eipengung der Sperifikatbonen sder Aufnahme edper sussitzlichen Prilfong in die Spezifikationen dines WirksiolTs
Lu erfiillende Bedimgiagen

=  Die Sperifikabionen werden eingeengl oder musMzliche Prafungen und Limalen aulgenommen

& Die Anderung darf nicht wegen der ungenopenden Valicight des Herstellverfzghrens, wegen Siabaliistsproblemen oder wegen an-
derer, fibr d5e Crualiiin des WirkstofTs kritischer Gribnde singefihn worden scin,

*  Die Anderung beinffi nicht fir das Fertigprodukt kritische physikalische Eigenschafben des WirkstofTs,

m Swissmedic Journal  9/2002
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Ankeiveng fur meldepflichtige Anderungen . Sepoamber 21Md

Einzureichende [okumeniarion

s Akiualisierte Unierlagen zur Registrierungs-Dokumentation mit éiner Zusammenstellung der Ardenimgen.
s  “ergleichende Gegentherstellung der genehmigten und neuen Spealikationen

#  Begrilndung filr dis Ardernmg.

#  Falls ein Certificate of Suftahilicy ¢CoSi ereile wande, das akiuelle Zerifikar

= Bei susiielichen Prifungen, die Prdfverfahren und deren Validienangsn

&  {hargenergebmisse von mindestens swei reprilsemlativen Chargen des Wirkenodfs,

Anderungen beim Arzncimittel

14, Einengung der Sperifikalionen oder Aufnalime einer eusitelichen Priifung bn die Spezifikationen bei der Inprozeshkon-
tralle des Arzneimitiels

A enfitlende Bedingaungen

e Die Spezifikasionen werden eingeengt oder pusitzliche Prifungen und Limiten aufgenommen.

= Die Anderungen dirfen micht wegen der ungendigenden Validisht des Herstelhungsverfohrens oder wegen Stabalidtsproblemen
eimpefithrt worden sein.

Einzirreichenas Dokurmen faticoe

e Aktualisiens Unterlagen zur Registrierungs-Dokumentation mit einer Posammenstellung der Anderumgen,
= Verglenchemde Cegentibersicllung der genehimigien und neven Inprocesskoatrollen

= Beprisndung fitr die Andenang.

& Bl sasdczlchen Pritfungen die Profverfahren ond deren Validienangen.

15. Anderung der Chargengriisse des Arzneimiitels #
e erfullende Bedingungen

e [%e Inprogesskomrollen und diz Freigaheprifung mossen aeigen, dus die Qualilsn des Arencimamels unverdndert (51
. Hersteblungawerfahren. Inprozesskontrellen, Sperfikationsn und Prikfeerfahren bleiben unveriinden.

Elnnereichende Dobumeniaiion

s Aksalisiene Unterlagen zur Beglsmerungs-Dokumeniation mit giner Zusammensteliung der Andenungen.

= FErklinmg der Fulassungsichabersi. diss das Herssellungswerfahiren abgesehen von der Chargengriisse, die Freigabe- and Lauf-
peitspezifikationen sowse die Prifverfahren fior dos Areneimaitel unverndert sind und mil der penchmigten Dakumenlation
lIibereinstimmen.

s Erkldnmg, dess der Herstellungsprozess mit der resuen Chargengréisse validiert wurde oder poch validsen! wind.

»  Changenergebitisse won mandesens rwel reprisentativen Chargen vor und nach der Anderung der Chargengriisse in tabellari-
scher Forme einschlizsslich einer kritischen Bewenung der Resultate.

Swissmedic Journal  9/2002 m
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Anlmtung fer meldepflichlipe Asderunpen 26 Bepivmber 20032

6. Einengung der Sperifikationen oder Aulnabime ciner musiitzlichen Priafung in die Spezifikntionen des Areneimiticls
2w erfuilende Bedingungpen

s e Spezifikationen wenden singeengt oder zusiizliche Prifungen und Limiten aufgen ommen,

#  Die Andenang darf nicht wegen der ungendigenden Validiit des Herstellverfahrens, wegen Sishilititsproblemen oder wegen an-
derer, filr die Chsalitdl des Aremcimaels kritischer Grlinsde eingefithet worden sein. Dis genchmigien Prafverfaheen bleiben un-
veriinden

#  Die Amderungen betreffen nicht die Frelsetzungselgenschafben von modifizienm frelscrmenden Darrelchangsfonmen,
Ebzurrictende Dokameanariomn

Aktualisierts Unlerdagen cur Registrerungs-Dokumenlation mal einer Zosmmmenstelfung der Andenangen.
=  Yergleichende Gegenithersiellung der genehmigten und newen Speafikationen

*®  Begrindung fur die Andenmg.

®  Bed pusatelichen Prifungen, die Prifverfahren umd deren Yalidienangen

=  Charpenerpebnisse ven mindestens rwei reprisentativen Chargen des Arzneimitiels.

Anderung bei Hilfsstoffon

17, Geeringfiigize .Eudu'l.m. in der Herstelhung von Hilfsstoffen, die nicht einem Areneibach entsprechen und die in den
Orriginalumterlagen beschrichen wurden

Fu wrfiillands Hedirgingen

= Sperifikabonen und Prufverfahren bleiben unverinderi.
®  Physiko-chemesche Eigenschafien bleiben unverinden.
= D Veruoreinigungsprodl] bleibs gualitaiv wnd quanticaiy unverimden,

Eiapurelchernde Dodwmensmiion

= Akalisiers Unterlagen sor Begistrienongs-Dokumentalzon mit einer Zusammenstellung der &nderungen.

v Erklamng der Zulassungsinkaberin, dax die Sperifikationen inkl. msatrlicher Anfordemangen wie Komgriisse, Palymorphes,
cle. unid dis Priffverfabren Wir den HilGBsaof T anverindert sind wnd mit der genchimigen Dokamentalbon Ubensi nstimmen.

e Erklamung der Sulassungainhabering diss Keine nruen Vemannnipungen enthalien simd

s Chargenergehmizse von mindesiens je rwel reprasertativen Charpen des HilfsstodfTs nach alter und neuer Herstzllung tn tnbellan-
scher Form, einschivesslich einer kritischen Bewermng der Resaltate.

18. Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme ciner sushizlichen Pritfung in die Spezifikationen elnes Hilfsstoffs des
Arzmeimiliels

Lu erfillende Bedingunpen

] (e Spevifikationen werden eingeengt oder rushitzliches Prilfungen und Limiten sufgenommen.
¥ [he Apderung der Spezifikation des Hilfsstolfs hur vorsassichilich keinen Einluss aufl die Bioverfigbarkeil des Arznsiminels

Elnzureichkende Dokursearariom

e Akumlisierts Unlerlagen ur Regisiierngs-Dokemenlation mil einer Zusammenstellung der Andenangen.

s Vergleichende Gegenttherstellung der genchmigten und newen Speafikation.

o Hei zustizlichen Prilfungen die Pritfverfahren und deren Validienung.

- Chargenergebnisss von mandestens zwel reprisentaiven Chargen dos HilE=1000E ond des damin bergestelilen Arepeimitlels.

m Swissmedic Journal
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Anlettung filr meldeplichtige Anderunpen 26, Seplembaer 2402

19. Geringfiigige Anderung des Priifverfahrens von HilltolTen, die nichi ginem Arzneiboch enlsprechen
u erfiflends Bedingungen

e Die Validierung der Prifverfabliren aeipn, dass dic peue Testmethode mandestens der s erseenden Methods gulvalent kst
] [he Sperifikationsn des Hilfsstoffs bleiben unveriradert.

Einzureichends Drokumentation

s Aknealisiesse Unterlagen zur Registrierungs-Dokumentagion mit einer Zusammensiellung der Andenungen.

e Won der Fulassungsinhaberin rechsgilug unierschriehens Erkldnang, dass die Spexifikatonen des Hilfsseffs nicht gednden
wirden.

e [Die Prilfverfshren ued deren Validerung.

e Charpenergebnisse von mindestens #wien reprisenlativen Chargen e mnl dem nowen und dem geschmiglen Prillverlabhren pe-
prikfien Hilfsstoffs in mhellarischer Form, einschliesslich einer kritischen Bewerung der Resuliate.

Anderungen bei der Verpackung
0, Anderung des Prafverfaliens fie die Primdeverpec kg
L erfiiflende Bedingungen

& Dz Validienmg resp. die wiseenschafilichs Dokumentation zeigl. dass dse neue Testmethode mindestens der 2o ersetzenden
Mletlonde Sudvalent kst

»  Die Sperifikationen des Prim&rverpackong blesben unveriodert.
Einzurelchende Dokamenrarim

= Akmalisiertz Unierdagen zur Regisinerungs: Dekumestation met eaner Zusammensicllung der Andenmgen,

w Von der Zulpssungsinhaberin rechisgaliig unierschrighene BErklirung, dos die Spexfikabonen des primitren Packmitiels micht
peanden wurden.

= Die Profverfahren and deren Yalidiemng.

#  Chargepergebnisse in tobellanscher Form von mindesiens »wed reprisentsliven Chargen des mit dem neven und dem gensh-
miglen Prafverfahoen gopriflen poimdren Fackmaiels cinschhesslich civer krilischen Bewenung der Resuliare,

21, Amderung des Prifverfahrens e Vorrlehtonpen zur Yerabrolehung des Arememittels
L eefiillevde Redingumgen

= Dhe Valudserung der Pritfverfuhren seigl, dass die neve Testmetbode mindestens der zu rseteenden Methode dguivalent s,
& [N genehmagren Spezifikationen der Yormichiung zur Verabreichung des Arzneimitiels biziben unverinden.

Eirrnreichemde Dokrmendmiion

o Akbaalssbere Unierlagen mar Reglarenings-Daokumentatbon mit einer Susammensiellung der Anderangen

= Wan der Pulassungsinbhabein rechiglltie umterschrichene Erklirung, dass die Spezifikationen der Vosmichtung sur Verabeei-
chung des Areneimaiels nicht getindert wurden.

e [ Pribfverfahren und deren Walidierung.
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Anleitung fur meldepflickaige Andeungen 6. Seprember 20412

e Chafgenergebalzse (n abellarischer Form von  mindesiens swei reprisentativen Chargen des mill der newen und der genshmizg-
lem Pr'l.lf'.rl:rl':d:nm gepriifien Yomichiung rur Vershreichung des Arzneiminels einschliesslich einer Enidschen Bewermung der
Hesaliane

22, Anderung der Form des Primiirhehilters
i érfallende Pedingunpen

s Chealitit und Sinkilitas und, folls gefordert, Sterilivn des Areneimitiels im neoen Primirbehabier sind unverinden
e Keine Anderung hinsichelich der Wechselwirkamg des Produkss it dem Priméarbebdler,
= Dhe Amlenung betrifil nachs einen filr die Funktionaditit wesenilichen Teil des Primarhehsliers.

Einzireictende Dokurmsnrarion

= Aktuslisierte Unserlagen zur Registrierungs-Dokumentstion mit einer Fusammensiellung der Anderangen imkl. giner deallies-
ten Zerchring des Primiirbehliloers.

®  Non oder Zulissungsinhaberin rechisgaltiz unlerschrichene Erklirung,. dass die Spenfikationen des Pnimashehaliers {ausser der
Form) michd genden wurden

= Yoo der Zulpssungsinhaberin rechisgiiliig unterschriebsne Erklinmg, dese die Fregabe- wnd Laufeeilspezifkationen des Are-
neimittels nachi geandert wurden.

Anderungen des Aussehens des Areneimittels
23, Anderung des Aufdrucks oder anderer Markierungen von Tabletten oder Kapseln
St erfiilivnde Bedingumgen

= Der peue Aofdmock oder die newe Markienang filhren zu keiner Versechslung mit anderen Arzneimaneln und z2u keimer Ande-
reng der Qualitht des Arznsimisiels

Einzwereichende Doktmmendmiion

= Akmalissene Unterlagen zur Registicnungs-Dokumesiation ml iter Susammenstellung @ Andemangen inkl. ciner detaillier-
lzn Beschreibung urd ZeichnungBild des peanderten Arznesmibiels.

= Won der Zulassungsinhoberin rechisgilliig unterschrichene Erkinng, dass die Preigabe- und Lasfzeiispezifibkaionen des Arz-
netmiiels asser in dicsem Punke mcht geindent wunden

- Entadirfe fiir Fach- and Patenteninformationen und arderen Packungselementzn kediglich dann, wenn auf diessn Anpgabsn
{mch Abbildungen) zu dicsem Thema gemacht werden

2, Sepiember 2002 Swisamedic, Schwelrerisches Hetlmitbel institu
Der DherekLor:

. H. Smcker
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f:'.wifamedic Formular meldepflichtige Anderungen

I:le:t-ljlgrulng des E..ngmg-s il
bl Swissmexdic
|l besinr |assen)

Kopin Furick an die
Fulamsurgsinhaberin

Wisum Fasl

Firmenstamped:

Wisum Abloiung

ZUlASSUNgSNUMmer;
Praparate-Kategorie [Swissmedic-Abteilung)
- Biotechnologische Arzmaimittal ] - Rezeptfraie Arzneimitel [
- Implstolle und Blutprodukie 1 - Komplementar- und
- Rezeptpflichtige Arzneimittel ATC | ] Fﬂﬂlﬂﬂfzﬂﬂmlﬂﬂi J
- Eemplpflichtige Arzneimittel ATC (I ] - Tierarzneimitiel L]
Pharmako-therapeutische Gruppe Anwendungsgebiet
ATC-Code:
IT-Mr.:

Gesuchstellerin | Zulassungsinhaberin (Vertriebsfirma) [Name, Adresse, Telefon ! Fax)

Handelsname oder Marke Arzneilorm

Dosierungsstarken Handelsformen (Primarbehilter) Packungen (Sekundirbehalter)

e bt i bk s Khrukgsie: kuncpsii

DerlDie Unterzeichnende bestatigl, dass im Rahmen dieser meldepflichtigen ﬁ.nderung kaine weiteren
.ﬁ.ndmungan wargenomman werdaen und dass Qualitsl Sichorbedn und Wirksambkedl das Praparates daduch
mich negatiy beaindlusst werden

Ort und Datum Unterschrift der Gesuchstellerin

B 1,120 - g - el — 07 1008

Schmmiporsches Hoilmittolnstiut 113
Instiu suisse des produits (herageutigues

Ikt svizzern per gii agentl lerapedticl

Swass Agency for Therapeutic Products

Swisamedic « Erlachsirasse 8 « CH-3000 Bam 9 « aaon ssdsamedic.ch « Tel. +47 371 3220211 « Fax +41 371 32202 12
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swfgsmedic Formular meldepflichtige Anderungen

Regulatorische Anderungen

1.

[ Andarung des Fistextes fur den Haltbarkeitshinweis auf den Packungselementen ("EXP" statt
‘varwendbar bis”, oder "vernsendbar bas® statt "EXPY)

[ Meues Design fir 2. B. alle Packungen weiterner Praparate einer Zulassungsinhaberin (Corporate
Identityd, nachdem die 1, Packung als genehmigungspllichtes Gesuch eingereichl und genehmigl wunde

[ verzicht auf eine Packungsgrosse, falls damit nicht eine ganze Sequenz entfallt

[ Aufnatme newer unerwinschier Wirkungen, Interaktionen, Kontraindikationen,
WarnhinweiseMNorsichtsmassnahmen bel Genenka, nachdem de Anderung beim Originalpraparat
beguiachiel und genshmigh wurde

[ Anpassung der Arzneimittelinformation eines nach Art. 14 Abs. 2 HMG eingefihrien Arzneimittels an
das Originalpraparat

[] Anpassung der Arzneimitielinformation eines Co-Marketing Arzneimitiels an sein Basispriparal
[] Streichung oder Aufnahme der Bezeichnung der Auslieferfirma auf den Packungselementen

Anderungen zur Qualitit

g

9,

10.

LN

12.

13

14.

15.
16.

17.

18.

T4.
20
21.

22

23

[ Anderer oder zusitzlicher Hersteller eines Wirkstoffs, falls ein Ph.Eur. Cenificate of Suitability [ir den
Wirkstoll des neuen Herstellers vorliegl.®

] Anderung des Mamens eines Wirkstoffherstellers
[ Andarer oder zusiizlicher Horstaller fdr ein Zwischenprodukl zur Herstellung aines Wirkstofls®

] Einengung der Spezifikationan oder Aufnahme einer zusatziichen Prifung in die Spezifikationen eines
Ausgangsmaterials oder eines Zwischenprodukts aur Herstellung eines Wirkstoffs

] Anderung der Chargengrisse eines Wirkstoffs®

[ Einengung der Spezifikationen oder Aufnabme einer zusdziichen Prifung in die Spezifikationen cines
Wirkstoffs

[] Einengung der Spezifikationen ader Aufnahme einer zusatziichen Prufung in die Spezifikationen bei der
Inprozesskontrollen des Arzneimittels

[ Anderung der Chargengriisse dos Arzneimitels”

] Einengung der Spezifikationen oder Aufnahme einer zusatzlichen Prifung in die Spezifikationen des
Argneimitiels

O Geringligige Anderung in der Herstellung von Hilfsstoffen, die nicht einem Arzneibuch entsprechen und
dig i den Originalunteragen beschrisben wurden

(] Einengung der Spezifikationan oder Aufnahme einer zusatziichen Prifung in die Spezifikationen eines
Hilfsstoffs des Arzneimittels®

[ Geringligige Anderung des Prifverfahrens von Hillsstoffen, die nicht einem Argneibuch emsprechen
[J Anderung des Prifeerfahrens fir die Primarverpackung

O ﬁm:lerurug des Prufverfahrens flir Vorrichtungen zur Verabreichung des Arzneimittels

[ Andarung der Form des Primarbehditers

] Anderung des Aufdrucks oder anderer Markierungen von Tabletten oder Kapseln

von der vorliegenden Anderung sind noch weltere Praparate betroffen jall nedin ||

(falls ja . sind die betroffenen Praparate aufzulisten)

* impisiofle, Seren, Allorgana, Produkte aus B und Bluiplasmaprodskia soeie bickechnolagisch hergesialke Produkle pusgqenomman

BT, 128 - ga - e - 0210002

213

Swissmedic « Edachstrasse 8 « CH-3000 Bern 9 « woarw swissmedic ch « Tel. +47 371 32202 17 « Fax <47 31 322 0212
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SW r;_am edic Formular meldepflichtige Anderungen
Beilagen

Beglaitbriaf all nain [
B3.1.128 Formular Herstellerangaben mld nain [
GMP-Zertifikat{a) al nain [
Batrisbsbewilligung jald] nain [
Cerificate of Suitahility ' all nain [
Analysanzariifikat{a) al nain [
Andare Zedifikats aldl nain [
Art des Zenifikats:

Dokuments Teil I Al e[ o0 e ja ] nein []
Zusammenstellung der Anderungen ja [] rain []
Andare Dakumanta (Erkldrengen, Begrindungan}: jald nein [
Fachirformation (Fl) jald nain []
Patienteninfarmation {P1) Al rain [
Faltschachtel (FS) aldl rain [
Efiketten, Blister, Tuban, Ampullen al nain [
Andeneng in der EU singereichi al nain [
Anderung in der EU genehmigt (falls ja, Notifikation beilegen) fal] mein [
Sonstiges (2.8, Kopse des ganehmigten Dasigres)

Dired vorgedruckie Aurﬁsklﬁbaehknﬁen fiir Rilickantwort beigelag! ja ] mein [

Wird von Beeeedle sveceTiN

Entscheid Swissmedic

Meildepfiichtige Anderung Mr.:
Das Praparat kann geandert werden E

Dias Praparat darf nicht geandert wearden (siehe Bemerkungen)

Diokumeante unvollstindig 1. Beurteilung [] : 2. Beurteilung {zighe Bemerkungen}
Criatum: Unterschrift:
Bemerkungen

Dl Gabihr wird auf Fr. 500 - fesigesatet und separed im Rechnumg pestald. Aol Esuchan frann sine anfechthare Verfdgung eviassan
BT,

Das Formalar ist im Dopped ainzuraichen

B11.128 - gn - tb =~ 010,03
43
Swissmpdic « Edachsirassa 8 « CH-3000 Barn 9 « wosw swissmedic ch o« Tel, +41 31 322 02 17 « Fax +47 31 322 02 12
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Réglementation

Médicaments: réglementation des demandes de modification

Swissmedic a précisé les exigences relatives aux de-
mandes de modifications de médicaments, concréti-
santainsilesart. 10, al. 3, et 11, al. 3, de I'ordonnance
sur les médicaments. Il s'agissait en effet de distinguer
les modifications soumises a approbation, les modifi-
cations soumises a I'obligation d'annoncer et les mo-
difications nécessitant une nouvelle procédure
d'autorisation. Il s'agissait également de répercuter sur
le tarif des émoluments I"économie de travail admini-
stratif liée au traitement des demandes dites collecti-
ves pour certaines modifications soumises a approba-
tion. Lors de la procédure de consultation, les milieux
intéressés ont en particulier salué la possibilité de sou-
mettre des demandes collectives a tarif réduit. Les ré-
sultats détaillés de la procédure de consultation parai-
tront en octobre 2002.

Afin de garantir une information aussi rapide que pos-
sible des milieux intéressés, nous publions ci-apres la
modification de I'ordonnance sur les exigences
relatives aux médicaments (art. 1 et 22a) ainsi que
les trois nouvelles annexes 7, 8 et 9 établissant la liste
exhaustive des modifications soumises a approbation,
des modifications soumises a I'obligation d'annoncer
et des modifications essentielles nécessitant une nou-
velle procédure d’autorisation. Les modifications de
I'ordonnance sur les émoluments des produits
thérapeutiques figurent également ci-apres. Demeu-
rent réservées les adaptations d'ordre rédactionnel ap-
portées par la Chancellerie fédérale. Seule la teneur
des textes publiés dans le Recueil officiel du droit fé-
déral fait foi (cf. www.admin.ch).

Les dispositions arrétées par le Conseil de I'institut ain-
si que les nouveaux émoluments applicables aux diffé-
rents types de demandes entrent en vigueur le 1¢ no-
vembre 2002. Ces nouvelles dispositions et la procé-
dure a suivre s'alignent sur la pratique de I’'Union eu-
ropéenne. Il convient toutefois de relever que le regle-
ment européen «A Guideline on Dossier Requirements
for Type | Variations» est en cours de révision.

Ci-apres, vous trouverez également les instructions
concernant les modifications soumises a |'obligation
d'annoncer, les conditions et la documentation requi-
se, ainsi que le nouveau formulaire ad hoc. Il faut
remplir un formulaire pour chaque préparation. Les
modifications envisagées peuvent étre annoncées dés
a présent. Selon I'ordonnance sur les médicaments
(art. 11), Swissmedic formule ses éventuelles objec-
tions dans les 30 jours aprés réception de I'annonce.

Certaines modifications soumises a approbation peu-
vent faire I'objet d'une demande collective. Par de-
mande collective, on entend une demande portant sur
une seule modification, mais touchant a plusieurs mé-
dicaments simultanément. Aucune instruction particu-
liere n'a été établie pour ces modifications. Toutefois,
il convient de tenir compte des dispositions admini-
stratives suivantes afin de faciliter le travail de toutes
les parties concernées:

— Pour chaque médicament, la lettre d’accompagne-
ment mentionnera en objet non seulement le nom
et le numéro d'autorisation (s'il est déja connuy), mais
aussi le code ATC et la division Swissmedic compé-
tente.

— Il faut joindre autant de copies de la lettre d’accom-
pagnement qu’il y a de médicaments concernés.

— En ce qui concerne les autres documents adminis-
tratifs et la documentation, nous vous renvoyons aux
Instructions pour la présentation des demandes
d’autorisation de médicaments a usage humain con-
tenant des principes actifs connus (Instructions sur
les génériques) du 31 janvier 2002. (Instructions re-
latives aux ordonnances: cf. site www.swissmedic.ch/
Rubrique «Activité législative et normalisation»).

Swissmedic Journal
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Ordonnance

de PInstitut suisse des produits thérapeutiques
sur les exigences relatives a ’autorisation

de mise sur le marché des médicaments

(ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments, OEMéd)

Modification du 12 septembre 2002

L’Institut suisse des produits thérapeutiques (institut)

arréte:

1

L’ordonnance du 9 novembre 2001 sur les exigences relatives aux médicaments! est modifiée comme suit:

Art. 1

La présente ordonnance régle les exigences relatives a P’autorisation de mise sur le marché des médicaments préts a I’emploi, a leur
étiquetage et & leur information, ainsi qu’a la libération officielle des lots. Par ailleurs, les modifications au sens des articles 10 a 12
de Pordonnance du 17 octobre 2001 sur les médicaments (OMé€d)? sont précisées.

Titre précédant l'art. 22a
Section 5a: Modifications au sens des articles 10 4 12 OMéd

Art. 22a

Les modifications soumises & approbation au sens de I"art. 10, al. 3, OMéd3, les modifications soumises a I’obligation d’annoncer au
sens de I’art. 11, al. 3, OMéd ainsi que les modifications essentielles nécessitant une nouvelle procédure d’autorisation sont precisées
aux annexes 74 9.

II

Les trois nouvelles annexes 7, 8 et 9 sont ajoutées a la présente ordonnance.

1

La présente modification entre en vigueur le 1° novembre 2002.

12 septembre 2002 Au nom du Conseil de I’Institut:
Le président: Peter Fuchs

RS 812.212.22

! RS 812.212.22
2 RS 812.212.21
3 RS 812.212.21

2002-
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Réglementation

Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments RO 2002

Annexe 7
(art. 10 OMéd)

Modifications soumises a approbation

1 Définitions

! Par demande collective, on entend une demande portant sur une seule modification concernant plusieurs médicaments simultané-
ment.

2 Par demande multiple, on entend une demande portant sur différentes modifications concernant un ou plusieurs médicaments si-
multanément.

3 Par textes communs, on entend les textes d’information communs & plusieurs formes galéniques du méme médicament.

2 Modifications soumises 2 approbation avec expertise scientifique
!'Sont réputées modifications soumises & approbation avec expertise scientifique:

1. toute modification portant sur la qualité d’un médicament, pour autant qu’il ne s’agisse pas d’une modification soumise &
I’obligation d’annoncer selon I’annexe 8;

2. toute modification de I’information professionnelle ou de I’information destinée aux patients étayée par une documentation;

A¥S)

toute modification de I'information professionnelle ou de I’information destinée aux patients ayant trait a la sécurité du médi-
cament;

4. toute modification d’une indication ou adjonction de données;

5. toute modification d’une posologie ou adjonction de données;

6. tout changement de ’espéce animale de destination ou adjonction de données;
7. toute modification du délai d’attente.

211 est admis de déposer une demande collective pour les modifications visées aux points 1, 2 et 3. Toutefois, les demandes collecti-
ves pour les modifications visées aux points 2 et 3 ne sont admises que si elles portent sur des textes communs.

3 Modifications soumises 4 approbation sans expertise scientifique
' Sont réputées modifications soumises & approbation sans expertise scientifique:

I. toute modification de I’information professionnelle ou de I’information aux patients non étayée par une documentation, pour
autant qu’il ne s’agisse pas d’une modification soumise & I’obligation d’annoncer selon I’annexe 8;

2. toute adaptation de I’information professionnelle ou de I’information aux patients d’un générique a celle(s) de la préparation
originale, pour autant qu’il ne s’agisse pas d’une modification soumise a I’obligation d’annoncer selon I’annexe 8;

3. toute modification de la désignation de la préparation;

toute suppression d’un conditionnement, pour autant qu’il ne s’agisse pas d’une modification soumise a I’obligation d’annoncer
selon [’annexe 8;

toute annonce d’un nouveau conditionnement sans documentation sur la qualité;
toute modification d’une taille d’emballage sans documentation sur la qualité;

toute conversion d’une autorisation de mise sur le marché d’un médicament en Suisse en autorisation de mise sur le marché ex-
clusivement & I’étranger;

8. toute extension d’une autorisation de mise sur le marché d’un médicament exclusivement a I’étranger & la mise sur le marché en
Suisse;

9. tout transfert de ’autorisation ou changement de raison sociale ou de domicile du titulaire de I’autorisation.

2 Les demandes collectives sont admises. Dans le cas des modifications visées aux points 1 et 2, les demandes collectives ne sont ad-
mises que si elles portent sur des textes communs.
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Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments RO 2002

Annexe 8
(art. 11 OMéd)

Modifications soumises a ’obligation d’annoncer

Sont réputées modifications soumises a I’obligation d’annoncer les modifications suivantes:

1.

16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.

Modification du texte obligatoire de la durée de conservation figurant sur les éléments d’emballage (,EXP* au lieu de ,,a utiliser

206

jusqu’ad“ ou vice-versa)

Nouveau graphisme, par ex. pour tous les emballages des autres préparations du méme titulaire d’autorisation (Corporate Iden-
tity), aprés que le premier emballage a été approuvé sur la base d’une demande correspondante

Suppression d’un conditionnement sous condition qu'une séquence entiére ne soit pas éliminée

Prise en compte de nouveaux effets indésirables, interactions, contre-indications, mises en garde / mesures de précaution pour
un générique apres que la modification a été expertisée et approuvée pour la préparation originale

Adaptation de I’information accompagnant un médicament importé au sens de I’art. 14, al. 2, LPTh, d’aprés I’information ac-
compagnant la préparation originale

Adaptation de I’information accompagnant un médicament en co-marketing, d’aprés I’information accompagnant la préparation
de base

Suppression / inscription du nom du répartiteur sur les éléments d’emballage

Fabricant nouveau ou supplémentaire d’un principe actif pour lequel un Certificate of Suitability de la Pharmacopée européenne
peut étre présenté. Sont exclus les vaccins, sérums, allergénes, produits sanguins et produits & base de plasma, produits biotech-
nologiques.

Changement de raison sociale du fabricant du principe actif

Fabricant nouveau ou supplémentaire pour un produit intermédiaire nécessaire a la fabrication d’un principe actif. Sont exclus
les vaccins, sérums, allergénes, produits sanguins et produits a base de plasma, produits biotechnologiques.

Restriction des spécifications ou introduction d’une nouvelle analyse dans les spécifications d’une matiére premiére ou d’un
produit intermédiaire nécessaire 4 la fabrication du principe actif

Modification de la taille des lots d’un principe actif. Sont exclus les vaccins, sérums, allergénes, produits sanguins et produits &
base de plasma, produits biotechnologiques.

Restriction des spécifications ou introduction d’une nouvelle analyse dans les spécifications d’un principe actif.

Restriction des spécifications ou introduction d’une nouvelle analyse dans les spécifications relatives au contrdle en cours de
fabrication du médicament

Modification de la taille des lots du médicament. Sont exclus les vaccins, sérums, allergénes, produits sanguins et produits a
base de plasma, produits biotechnologiques.

Restriction des spécifications ou introduction d’une nouvelle analyse dans les spécifications du médicament.

Modification mineure relative 4 la fabrication d’excipients qui ne correspondent & aucune pharmacopée et qui ont été décrits
dans la documentation originale

Restriction des spécifications ou introduction d’une nouvelle analyse dans les spécifications d’un excipient du médicament
Modification mineure des procédures d’analyse d’excipients qui ne correspondent 4 aucune pharmacopée

Modification de la procédure d’analyse de I’emballage primaire

Modification de la procédure d’analyse de dispositifs d’administration de médicaments

Modification de la forme du récipient primaire

Modification de I’impression ou d’autres marquages de comprimés ou de capsules
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Ordonnance sur les exigences relatives aux médicaments RO 2002

Annexe 9
(art. 12 OMéd)

Modifications essentielles

Sont réputées modifications essentielles nécessitant une nouvelle procédure d’autorisation du médicament:

tout changement de principe actif;
tout changement de forme galénique;
toute modification d’un organisme génétiquement modifi¢ dans un médicament;

toute modification des dosages et / ou adjonction de données;

AN e

toute modification du mode d’administration et / ou adjonction de données.
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Réglementation

Dirdonnance

sur les émoluments de I"Institut suisse

des produits thérapeutiques

iCrrdonmance sur bes Gmoluments des produits thirapeutigues, OEFT)

Mlodification do 12 seplembre 22

L fnsnine melsee des prodwits fdrmpestigues (i)
Erréter

1
L'amnese de I'ondomnsnes du 0 povernbre 2001 sur les émolaments des produits thérpoatiques! can modifids comme sui:

Ch Loal 3

L. Emalaments pour médicaments & usage Fumain

Frorecs

% Examen d'une demande
& de modificmion d"un médicament en procédure rpide 35 Ok —
. de modifcation d"un médicameny snimise i approbation ol R
. dlie eeadificatbon 4 un médicament soumise 3 approbation,

dans le codre d'ane demande groupée

= pomr bz premser médicamment 2 D=

= pour tout médicament saivin 50—
i de medificoiion d"un médicament sourmiss 3 approhEion,

sins expertise scientifigoe 1 M=
i, e modificatios 4 un médicament soumise 3 approbation.,

sais eapertiss seientifigue, dans le cadre d"umes derumde groupée

— pour ke premer médicament 1 DM

= peour towt médicament suivani 150.-
I de mosdificarion &"un médicament de o médecine complémentaine,

BanuEniss & sppeohutian 1 [HHL—
g de modification dan médicairment de L médecine complémeminbne,

soumise & approbation, dans e codee d'one demands: groupée

- pour le premicr mddicamen | (M-

— peouir il médbcament suivant 20—
hi. de modificaticn &'one auterisatian por un procedd de fabricstion 2 000.-
i demodifkearion soumiss & approhation des donoées e bexles

figurant sier "emballage primaire et sur bz matériel 4" emballage

d'un médicament (& 1"exception de la notice & eobalbaga 290.=
ChedV.al e ¥
1V, Emoluments pour médicaments b usage véérinaine

Fromes

¥ Examen d'one demande
& de modificmbon d us médicament soumise 3 approbation 1 Xk~

b. de madification d um médicarmenl sourmise i approbarion,
dans’ le cadre d'ane donands proupés

— povar b premiber médicament 1 000.—

— powF o Eeddicamens suivant o |
. de modification d un médicamend soumiss i approbation,

suns experiize scmblos 10 LR
I RS EILIN45
F LT 1
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Ordonnamce sr les émolemenis des prsfssts thérapeatiques. RO 2007

d. de modeGication ' um mfdlicame il soniemi s & agpeoiu ke,
SN SNpErlise ssenliligoe, dans b cadre " une demmande groapde

= piur le premier médbcament 5000.-
= pour ioat médicament saivan 2350 —
& de proloagation de I'amonsaticn d°un médicamen 250.=

[ de meodification sounmmss b approbation des donndes & 1exoes
Tigurind sar 'emballags primaine e sir le maténiel d'smballoge

d'un ifdicamient (h enceprion 3e la solbes 4" embllage) 240,.—
5 Réception d'une modification de médicimenl soamase § P obligasen
d' anncmoer 250~
mn

La présents maodification entre &n vigesar le 12 novembre 2002

12 zeplembre 2042 A nimn do condeil die 1indEn:
Le prézident, Peter Fachs
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Instructicns concemait ks moalificatons soumizes kb 1"olhgatng O’ annoncer 1 seplembre 2012

Instructions concernait les modifications soumises & 1"obligation d*annoncer

du 2 seplembre 202

Liste des modifications soumises & "obligation d°annoncer, conditions ef documentation regquise

Gencralites

e Chague demande de modification seamise b |'obligation d'annoncer doit 2ire socompagnée du formislaing  Modifications
soumises b |'obligntion d'annoncer”, dibment rempli, davé oo sigsd par une personne habilitde, en douhle exemplaire {1 original,
| capie).

& Lalettre d'scoompagnement et ba documentation (docuimenls reguis ¢ onnexes) dolvent 4ne remises en un exemplaire par
middicamenl (= par namdno " purorisation

e Chague modification soamise 3 I'obligation §' mooscer est radide sépandment. Use regoitie comporiant plusieurs modifications
dafFErentes, chacune spuamise & Vebligation d snpoceer, e pewt ore présencée souws In forme d'une seule demamds de
modi flcation,

- Lirx demandes collectives ne sonl pas possibles. 5°i ' agit de demandes soumases en bloc pour la mime modifiéation concemant
plusieurs numdras 4" norisation différents, il comvient d"indiguer sar les formulalres respeciife gue ces demmdes doivent dtre
Lraildes @ SO,

- Les mesdificatioms mangudes d'un asbérisgue (*) dans la Hste Agursnl ¢i-0essous ne o pas aclmises puar les vaccins, sErmms,
allergénes. produits sanguins el peodisiis 4 base de plasma, ni pear les produits histechnologigues.

- Les mosdifications découlant o' adjonctions & [a pharmecopée ne sonl seamises ni i approbalion, ol & 1" ohiliEation o anoenest,
dans |a mesune o il s"agil de mises & jour de |mmrnpl'1ln:-& CANELANDES.

o Sonrsoumeses b approhaticn ks medifcoiions non mentiommées ci-dessoes ainsi que les modifications ayant une incidence sur
Ia sécuribé du médicament vis-2-vis Tune contaminstion virale ou vis-i-vis des EST,

Moedificatbons relatlves aux textes réglementaires

1. Sdodification du texie obligateire de la durée de conservation gurant sur b ééments & emballage 1, EXP ae leo de 0
utiliser jusgua™ vy vice-versa)

Cameitions

= Seules les mentions _EXP ou 3 utiliser jusgu’d™ seal sdmises: woute aitre formlstion et exclue
& Ancune saire modification ne doit dtre apponde mi aux textes de Pemballage, nn au graphisme.

Mocumenianion regiine

= Touas les dléments  emballage concemnds soiss forme d impression laser oo d'impression défimitive, ains gue les tesles
concemiés (information professicnnelle, information destinée aus patients) sous forme de projer, Les passapes modifids doivens
tre mis en ExergUe

= Meniion du volime ou dw supplément du Compendium suisse des médicaments dons leques] les adaptations de 1'information sar
b endudicament somt publiges

= Lecas échéant, déclaration albestant qie les impressions laser comespondent b I'&at définiiaf des éiémenis d'emballage.
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Instuctlions concersalt bes modificabons soumises & I'chigaton O' st 2t sepiesnbre H002

2. Nowvean graphbsme, par ex. poar toss les emballnges des mdres préparations du méme Hinlaire d°nutorisation
{Corparate Ideatity i, apris gue le premier emlsallage & ¢0¢ approaye sur ba base o une demande correspondanie

(Carediatans
®  Avcune aubre modification ne desl $re appodtie ol sux leates de 1'emballage, mi au praphisme
Dhpcurrerrarion regiidse

= Toas les Eléments " emballzpe concernss s fomme | impression laser ou d'impression & linnye
- Phntncopes coalewr do rarveny graphisme opprouyvd, ovec le timbre ' approbation de Swissmedic.
® L& cos dchéant, déclasation stbesiant qie les impressions laser comespondent b 1'&ai définitif des £lémenis d'emballage.

i Buppression d'un conditionnemend sous condition qu'une séquence endiere ne soit pos éiminée
Candiiions

=« Lasdquence endidre ne dodt pas disparaiine.
o Les conditionnements maintenus dodvent correspendre s dundes de masiemens prévisibles,

= Cetle modification n’entraine pas 1 &ablissement d e pouvelle atestation Jautorisation. L'entneprise ot Swissmedic bilent e
conditionmement sur | 'astestation 4 mitensation faksant foi et guiltancent cetle suppression avec mention de |a dale et signatore.

Decumenrarion requise

L] Formulaire « Dhemarde O autorisation & de modificatbon = & {our, Sans annexs.

4.  Prise en compie de nouveas effeds indésirabdes, imeractlons, contre-indications, mises en garde [ mesures de précaution
pour un pEndrigue apris goe I modification o @@ experiisée of approovée pour L préparaticn originale

Comelitieans

# A |'issue de I'expenise de |2 préparation originole (= lexies approavés disponibles; ascun recowrs), les passages modifiés et les
LY IS, PAsSaEEs SONL Communsguds sux tiulainess des aatorisatbons des péndnduess concernds, Ces tiubaires somt invitds b
siamedine les iextes ndapiés dans les 30 powrs & compeer de la communicabion, dans le cadre d'une procédure de modification
samis & "obligatoen d'annonces. 5 s outrepassent b Gdlal impanl sams méagir, les slaptations requises feront |'obget d uns
procédure de moedification soumise & approbation (rappel).

#=  Les passages nouvesux oo milifits doivent &tre repris tels quesls
Awicune awtre modification ne dolt &ore appomées ni & 1 information prodessionnellz, mi & information destings aux patients,

= Il ne s"agat pas & une procédure de révisaon de groupe (une belle procédene sl loupours soummss & approbalaon).
Direramentalion requise

- T bes textes adopiés (informatson professionnelle, information destinée aux patients) sows fonme de projet. Les passages
mucifiés didwenl Sre mis en clergue

s Bention du volume oo du supplément do Compendium suisse des médicaments dans leguoel les slaptations de Iinformation sur
le méddicamen) sont pubdides,
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Instructions: concemail ks modificatos soomises & Iobligaton ' annoncer 20 pepternte DOOT

5. Adaptution de I'information sccompagnant on médicament importé au sens de 'arct. 14, al. X, LPFTh, d®aprés
Finfermatbon accompagnant la priparation orlginale

Conditions

= Swissmedic informe par écrit be timlaire de |'awiorization du médscament imporé en jolgnam une phoiocepie du eate approwsd
e " informsation professicanelle tfos de I information destinge aux patients pour la peéparation onginale. Ledit tinlasre est
imvild & soumentre Bes textes adapeés dans bes 30 jours b compler de ba commuenication, dans le cadre d'une procédune de
madification soumise 3 1"obligation 4" annoncer. 51l oulnepasie le délan impart sans réagir. e adaplations nequises fenonl
|'abjet d”une procédure de modification soumise & spprobation {(rappel),

. Lie prassa@es o vy O modifiés dodvent Mre repris 1eks quels
s Auscune autre medificolsen e doit Bire appoctée ni § information professionnelbe, mi 2 Vmfermation destinée aus patients.

Eacpseniafion regwise

®  Tous les textes i adapeer (information professionnelle, information destinde sux patients) sous forme de progel. Les passages
modifids dodvent &re mis en cRergue

= Mention du volume ou do supplément do Compendivm swisse des médicuments dans legoel les adaptations de Uinformation sur
le médicament sont puhlides.

G Adapdation de Minformadion accompagnind un médicament en co-markefing. d"apris 'information sccompagnant ka
priéparathon de hase

Covwadiriomns

e Swissmedic informe par oo e tnalains die 1" autorisation de ba préparation de base en poigant les wxies approuyés de
I"imformation professionnelle sthou de |information destingée aux pagients. Ledit timulaire est invité & communiguer ces
manBifications au o laine de "astersation de Ia préparalion en co-markebing. Ce dermier esninvitd § soamesiine les slaplations
regjwises dans les 30 prers & compeer & |"approbation des sextes poar ba préparstion de bose, dans le cadre d 'une procédure de
meulification scurnise i Uoblsgation J annencer. 57l outrepasse be délai imparti sans réagir, les adaplalions requises feront
I"whjed d'une procsdurs de modification seamise i approhation crappel

= Les passapes mouveaus ou modifiés doivent fore repris tels guels,

*  Acune aulne modification ne dodl Sre apponée 3 Vinfoemabion sur le médicament.
Brocumenrarion reqiiie

®  Totas Jes exies i adapler (information professionnelle, information destinée aux patients) soas forme de projet. Les passapes
modifids doivent Eire mis en exergue.

e Mertken du volume ou du sepplément du Compendium subsse des médicaments dans legquel bes adapiaibons de | information suar
le médicament sant publifes.

7.  Soppresion  inscription du som do répariitear sur le matérie] o emballage

Canditions

= Apeuns aere modificanon ne doin Bre appomds i aux wexees de |'emballage, ni su grophisme,
Docwmenimion requise

o Tous les dbsments d omballage coneemiés sous feme dlnpreision loser ou d impression définitive, simi gise les weales
ooncernés (information professioomelle, informalzen destinde aux patients) sous forme de projet. Les passages modifiés doivent
Blre MES &N EXETPLE

= Mention du volume ou du supplément do Compendium suisse des médicaments dans leguel les adaplations de 1M information sur
le medicament somt publides

# Lo cas échéant, déclaration anestant que bes impressions laser correspondent & I"éus dEGninf des Séments d emballage.
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Ieswiruc s concernai les modifications soumises A "obligstion ' annenesrs o meplembre 20602

Modifications relatives oux principes actifs

E. Fabricant nouveau ou supplénventaine d*un prinel e acthl poar leguel wn Certificabe of Suitability de La Fharmacogsee
curnpsfenne peul Fre prisenté *

Conaitions

e Le nowvemn fahbricant dodt dere en possession d'un Certificate of Suitabality (CoS) récent pour le prineipe actif comespondant.

*  Les spécificarioms de libérntien et de durée d'utilisation pour le principe aclil demewnenl inchangdées, ammen| les
spdcifications supplémentaires telles gue prasulomécnie, polymsaorpiie, s

Diocaumenieiion regiise

= Mise & jour du dossier " sulorisialion, avee slcapitulanf des modificutions.
- Farmmilaire sRenssignements concermant les fabricantse, dilment mempli €1 Signd par une personne Fiabslinde.
®  Certificate of Suitshilisy (CoS) récent pour le principe actif du noaveaw Fabricanl.

®  Déclaration du tiulaine de I sutorisaton anestant gue kes specifications de lihérotbon et de durde o "otilisation, ansi que d aslres
exigences tedles que granwlométrie, polvmorphie. etc. el les proofdines 3" analyse du principe sctif demewrent inchangées &
guedles cornspandent i b docameninnnn apprsyee.

= Résuliats d au mains deis bots reprisertanife dis principe sctif du fabricant approuvé et do principe acif du nooveoas fabricant.

= 5iles progrideés physiquees du principe actif son déerminantes pour b dissodution do principe actif essais de dissolution
comparatifs i panic de deux bois du médicament comtenand ke principe actif du Fabricant approwyé et de deas hots do mddicanent
comenant le principe actif du nouvesy fabricant, y compris profils de dissolution.

4 Changement de raison sociade du Fabricas du principe sciif
Condii

e Leprocéds de fzhrication. les contriles en cours de Fabrication, bes spécilicatons et bes procédures d'annlyvese demeuren
inchangés.
&  Leprincipe acif est fabrigué sur bz mEme site de production

Dracimentation reguise

- hlise b pour du dossier d"autonsation, avec récapilulatf dies modificamions,

*  Formilaide = Renselgremenis concemnant les fhricants «, diiment rempli €1 signé par une persoine habilinte.
= Awlorisation d'explobtacion b jour oo ceraficar BPF pour le fabricani.

= Cenificale of Suitability (CoS) rdeenl s disponible

e [eclarstion du tialaire de | ausorisation attestant que le procédé de Rbrication. les spéeifications de lbération ¢ de durée
d'whilisation ainsi que les peosbdunes d'analyse du prineipe actif demeurent inchangés et qu’ils correspondent i la documentation
approuyie,
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Insinections concernai los mosffications poumses & 1'obligation ' annoncer 26 sepiembne BT

1. Fahricam nouvean ouw supplémentaire pour on produil inlermédiaire néoeseaire b ln fabrieatlon d*un principe aciif ®
Condificny

s Le procédé de Fabrication, les spécificalions of bes procidunes d'analvse demerent inchangés.

Docmmenition requise

& Mise i pour du dossier d"autpmsation, avec récapitulatif des modi Gealsons

Décharstion du tibalsire de | usorisation miestant que le procédé de fabrication, bes spécificalions o1 bes procédures o analvse du
produit intermédiaire f du principe actif ainsi que les spécificatbons de durde d'unlisstion du principe actif demeurent inchangés
ergu'ils comespandent i o documentation approuvée,

s Deéclaration du tibukzire de | aslonsaion aestant qu’sicune noavelle impursté n'est prévisible ou ne peut Blre mise en évidence
dans le principe acif.

»  Résultas d s moiiss deux lots représentatifs do produit inlermédiaine avant et apeis le changement de Rabricant. ainsi gue du
principe actif obtenu ae moven dudit produin miensédisire, Présencation sous foeme de tebless) comparnif, ¥ compris profils
d'immparetés o Evalaatsen critique des résultais.

11, Restriction des spécifications ou introduction d"une nouvelle analyse dans les spécifications d'une matiire premiire on
d'un produil intermiddizire ndosssaire b Ia fabrication de principe actif

Conditions
»  Les spécifications somt plus restietives gue celles approtvéss ou de nowvelles analyses et limites soni introduiies.
Llocumerlelfan reguise

o Mise & jour du dosseer d' sulorisation, avec récapitulanf des modifications.
*  Tablbeas comparniif des spécificaiions approwvées e des nouvelles spécificabipns
= Justification de la modafication
En cas de nouvelles analyses: procédures J analyse; en cas de matidnes premitres essentielles ; validation.
o Certificare of Suiahility (CoS) récent, si disponible.

»  Déclaration di trudnies de V' sitarisateon aiestang gue le procédé de fabmication, les procédures o analvse pon comcemées pour la
matiére premiire et le produl inlermédiaine, les spéeificaions de lbérabon o de durde d'utifisstion, ainsi gee &' aaines
caigences telles que granulemétrie, polymarphie, ete. 2t les procédures d'analyse du principe sctif demeurenl inchingées et
qu'edles comespondent & la documentalion apgoa e

#  Résuhiabs d'ou moins deux bots représentabifs du produit mermédiaime el d peancipe ool obsenia au moyen dadit progis)
intermdd iz e,

12, Modification de la tallle des lots d'un principe aceif *
Carmpel e

®  Le procédé de fabrication, les contrisdis en cours e fabrication, les spéeifications e b=s procédures d"analyss demeurent
inchangés
= L'onalyse des lots doit moncrer guss la quealind du principe acifl demewurs inchangée, ¥ compris ses caractéristigues physicues.

Chencsarmereafealfiowe Feqwdie

& Wiz & jour du dossier d sutorisalion, aves rdeapiluland des moadificarions,
. Cemificste of Suitahility {CoS) récent, si dispomble.

e Diéclaration du tiulalse de I purorisation atiestant que le procédé de fabrication (3 Nexceplien de la taille des lots), les
spdcafications de libérution et de dunée d utilisalin, ans que dauties exigences lefles gque granulomdone, polymorphle, s @
les proctdunes d*analyse du principe actif demeureni inchangées ef qu'elles comespomifent & |2 documentation approwyée.
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Réglementation

Instnac toms concorna e modilficalions moumeses o ohligation d"annoncsy 26 sepbembop 2007

*  [eclarstion du tibalairs de |"asemzation stiestant qu'aucune nouvelle impursté n'est prévisible ou ne peut Bire mise en dvidence
dans le principe actif.

s Bésulists d'au modns denx lods représeniatifs do primcipe actif ovant 2t apeits la modiBeation de 2 taille des o, Présentstion
s femne de tablean comparanf, ¥ compris profils d imgpuretds & dvaluation eritique des résuliats.

1% Restriction des spécifications ou infroduciion d'une moovelle analyse dans les spécifications d’on principe sctif
Condinony

& Lessphoifications somt plus restmictives que celbzs approuvées ou de nouvelles analyses et limites sont mtroduites.

e Lamoddificatson me doil pas avolr $@ incrodubie powr pallier une validind insuiTisamie du peoctdé de fabmncatbon, en rlson de
mproshlemes de stahilitg ou d”putres facteurs critigues pour 1o quakitd da principe actif.

& Lo medileateon me iouche aucuane propriéed physigue du principe acof, déterminamie pour b2 produit fini
Diacurenfantion regulse

o Mlise b jour du dossier d' sutortsacion, aves recapiiulanl des modifcations,

®  Tablemi comparalif des spieifications approuyées ¢ dis nouvelles spéeafications,
®  Jusitfication de La modificadion.

=  Cemificme of Suitsbility (CoS) récens, si disponable,

= Encis de mouvelles annlyses: procédures 4 analyse e validonon,

®  Résultats d™au moing diws ki représentatifs do principe actil

Modifications relatives oo médicament

14, Restriction dis spécifications ou introduetion d une nouvelle analyse dans bes spécificathons pelatives su contrdle en cours
e fabrication du médicament

Candidions

1- Les spécifications sont p|l,l.'5 resArcrives ouie celles approwvées ou de nouvelles analyses et limibes sont introdiibes.

= Les msdilications ne dodvent pas avedr @ imtroduites pour pllier une valdind insufflsame du procdd de fabrscstion oo cn
raison de problémes de stabdlig.

Docwmenielion reguise

w Mise & jour du dosseer d' anorisstion, ovec rdeopmulatil des medificobons.

e Tableau comparnill des contrdbes en coars de fabricatien approavids et des nowvemia conindles,

s Judificalisn de la modafication.

" En cas de nouvelles analyses: procédunes d analyse e validation.

15, PModification de ls toillle des lds do neédicoment =

Conditions

*  Lesconintles en eours de fabsication et lors de la libdraisn doivens dédmaondrer gue ln gualiid du mddicament demeure
inchanpée.

& Leprocddé de Fehrication, les contrdles en cours de fabrication, b=s spécifications et les procédires d'analyse demeurent
inchangés.
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Réglementation

[n=tructions conoermail ket modificstions soumises & 1'obdipation d*annoncer 6 seplembe HHI2

Diocumeniation reguise

®  Bdese & jour do dosser d' snonsmion, avec récapioadanf des modaficarions

& Déclaraion du tioulaiee de 1 soodsatson amesant o e procédé de fabsication (3 Uexception de Ia taille des lots), kes
spécificativns de libération et de durde d'ubilisation ainsi que |es procédures d analyse du médicament demeurent Inchangées o
gu'elles comrespondent & la documentatbon approuyée.

+  [claraion confimmand que le procédé de fabrication avec |2 nouvelle @ille de lots 2 déga &1 validé ou e sera prochainement,

=  Résaltals d'an miins deux lols représentaiifs avant et aprés la modification de In mille des lots, Présentation soas forme de
tehleai comporathl ¢ Evaluation critigise des résalis,

liv. Restrictbon des spdeifications ou introdsction d"ume pouvelbe asalyse dans les spécifications do médicoment
Condifiomr

®  Lee spbcifcnbons sonl plus resirciives guo celles approuyvées ou de nouvelles analyses et limites sont introdwilbes.

- La moshification oe doil pas avoir 06 intreduite poar pallier une valsdaté insuffisante du procédé de fabrication, en rakson de
probldmes de stahilitd ou d”ausres facteurs critlgques pour la qualieg da médicament. Les procédures d analyse apprnvies
demeurent inchangies.

s Les modifications ne ouchent pas aux propridids de dissodution de formes galéniguees dectindes 4 se dissoude
rocursenrarion regrlie

] Wlime & jour du dossier d"sutorisalyon, aves récapitelanf des modifications,
Tabdem comparabf des specifications approuydes ¢ des nouvelles spécilications
Jusnafcationm de ks modification.

=®  Encas de nouvelles analvses: procédures o 'analyse e validmiion.

= Résubats d' oy moins deus lots représenatits du médicament

L]

Modifications relatives aux excipients

17. Muodificativn minenre relative & ka fabrication d'excipients qud ne correspondent & @ecune pharosacopie of gqui ot &0
dicrits dans la decumentalion origisale.

Conditions

o Les spicificalions of bes procédures d analyse demearent imchangées.
s Les propoiélés physico-chimaques demeurent inchongées.
s Le prodil d impuretds demeure inchangs, tant qualiianvemeni que quantitaivement

Documentation regulse

e Mlise b jour du dessier O sutorisation, aves récapiiulalif des modifications,

=  Déclamtion du tiulnire de I"sutorisabion attestant que les spécifications, ainsi que d'sitres exigences felles que pranulométrie,
polymorphie, eie. ef bes procédurcs 4" analyse de 'excipient demsurent inchangées el qu”elbes correspandent i la documentation
apprauvés.

= Dclaration du tisulpire de ' sutorisaton adestang | sheenes de toute nouvelle impurcs.

L] Résublacs o au maing deux lods représcmtalifs de Fescipient selon 1"ancienne fubrication et selon 1o nouvelle fabmcation.
Prézentatson sous foeme de @hlean comparatif e Evaluntion critiquee des résalents.
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Réglementation

Insiructions ooncemali les modifications sosmises 3 Pobligation (Canncicer 36 zeptembre 2002

18, Restriction des spécifications ou introduoction d'une nowvelle snalyse dans lis spdeilications  un excipient du
mediciment

LTI P

®  Les spécifications sont plos restrictives qoe celles approuvées oo die nouvedles analyses et limites sone intraduices.

»  Szlon touie prévision, bn modification des spécifications de lexcipient n'entraine ancun effet sur la hiodisponibilin du
i canenl.

Dicunseararion reginiie

*  Mise 3 jour du dessier &' sulorisation, aves récapinilanf des modifications.
=  Tahlean comparniif des spécifications approidvecs o1 ded nouvelles spéeifications.
En cas i nouvelles analyses: procédures d”anslyse et validation.
#  Hesultals O'au moins deux bols représentatifs de excipient @1 du médicament contenant ledil excipient.

19, Modification mineure des procédures d analyse d'excipients qui ne correspondent & atcune pharmacopée
Conairiony

# Lo wvalidation des procédures o amalyse montre que la nouvelle meéshode et o moins dquivalents " ancienne méthode.
®  Les spécafications de excipient demearent inchangées,

Bpcamernerarion reqwise

= Mise & jour du dossker d’ agioriaation, avec pécapitulalil des modifications.

s Declaratken du toabalee de [*sulorisalion, signée par une personne habiliiée, sesian que les spécifications de 'excipient
demeurent inchangées.

s Les procédures o “analyse ¢ valldsion

= Résuls 4 modns deux lols représentatifs de "excipient analysé selon la procédure approusde e sslen la nouvelle procédure.
Présentation smas forme de imbleau compagatifl ¢f dvalistion critigue des résuliats.

Meodifications relatives i "'emballage
e Modification de la procédure ' anulyse de "emballage primasie
Crondiriong

s La validation et In documeniation scientifigue monirent qus la noavelle méthode est au moins équivalente b ancicnne méthode,
o Les spécificaisons de V'emballage primatne demevrent inchangées

Documentation rogquise

belize B pour di dossier d autorisalion, aves récapitulatif des modifications,

Déelaration du titulaine de 1 outorsation, signée par une personist habdlilde, aitestant gque bes spécifications de I'embalkage
primaire demewrent inchangées.

Procédunes d analyse et validation.
®  Résultals d'au moins deus fots représentaiils de |'emballage primaire analysé selon la procédure apprmayée ef selon s noovelle
procédure, Présentation sous forme de tablean comparatif et évaluntion critiguee des résalims,
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Réglementation

Instrectors conoernan les modiBeations sommsss b "ohligatiog " annoneer 26 sepéembro 2000

2. Modification de lo procédure d'anoly=e de dispositifs d"administration de médicaments
Crnaditicnr

= Lavalidation des procédures d analyse monine que [ nouvelle méthode e o moins Sgaivalente & "anclesme méthede,
- Les spéci fieations approuvées du dispositif d "admanistrabion de médicaments demeurent inchangées.

Docimeniation requise

= Mise d jour da dossber d autonisaton, aves récapiiulan f des modifications.

e [eclaration du titulaire de 'silorisalion, signée par une personne habilisge, atestam que les spéeifieations du disposiil
" administration de médicaments demeurent inchangies.

e Procédures 4 analvee er validacion.

= Résultals d'an moins deus ot représentatifs di disposin d admansiraion de mddbeaments analysd selon la procédure
approuvés ef selom la nouvelle procédure. Présentation sous forme de tablean comparatif et évaluation critique des résulists.

13, Modification de L forme do récipienl primaire
Condilions

- L& novgwean récipient primaire ne modifie pas b gualité, [a stabilité oi, le cas échéamt, bn stérilieg du médicament.
e Aucune modifcatkon au niveas de imersction du produic avec le rédcipient primaire.
e La modification ne tosche sucune panie essentielle a fonctisnnement du rdcipient primairs,

Dhacumeniaiion requise

& Mise & jour do dossier d’antarisaton, avec rdcapitelalif des modafcations, ¥ compris um schdma décalle du récipienl prinssre.

o [eclarstion do titulaire de | suonsonen, signée por une personee habilivée, oltestant que les spécifications du récipeent primaire
demewnent inchangées, 3 1"exceplion de la fomme.

- Deécbarstion du titulaire de I sutorisotson, signée par ume personne habilibée, altestand que les spécifications de libération et de
durée d'ubilisstion di médicament demeisrent inchanpées,
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Réglementation

Instnec thoms concernai les modifications soumases: i Nobligation J"anion Ger 26 septembre 2002

Modifications relatives & 1"aspect extérieur du médicament
25, Muoidificatbon de impression oo d antres marguages de comprimés oo de capsules
Cowadirions

#  Lamnouvelle impression pa ke nouvesn marquage n'entraisent aucune confusson ovee d°auwtres médicaments ni ne modifient In
guadild du médicament

ERarpmenidion Fegw ) se

s Mise o jour du dosier J msorisation. aves rbcapitulaif des modifications, ¥ compris deseription déaillée of dessin'pholo da
middicament modific

s Deéclaration du tlae de anorission, signée por une personne hahilicée, aitestang que les spécifications de hbération o de
durée d'utilisation du médicament demewrent inchangées, i Venception de o podiil.

»  Projets de |mformstion professionnelle, de |'mformation destinée aux patients e autres éléments & emballage amguement =0 les
madifications entrainent une laptation des textes 4 information ou des [asraibons.

26 seprembee 2002 Swissmedic, Institul swisse des produils thérapeutiuwes

L& direciesir:

Crr. H. Saocker
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Réglementation

Formulaire

swissmedic «Modifications soumises a |'obligation d’annoncer:»
Timbre de I'entrepriss: Corfirmation de réceplion
Swissmedic

flaisser an BHanc svp)

Coopie renvogde au lindam
de 'auicrisaion

¥isa posbe
Visa division
Numéro d autorisation:

Catégorie de préparation (division Swissmaedic)

- Médicamant biotechnologigue | - Médicament en vente ibre  []

- Waccin ou produit sanguin | - Madicamant complémean

- Médicament sur ardonnanca ATC | [] taire / phytolhérapautigue ]

- Médicament sur ordonnance ATC || [0 - Médicament vétdrinaire ]

Groupe pharmaco-thérapeutique Champ d'application

Code ATG:

M*IT:

-qul.ﬁl'ﬂ'ﬂ / tHulaire de I'autorisation [distributeur) (nom, adresse, Eléphone | fax)

Mom commercial ou margue Forme galénigue

Dosage(s) Présentation (emballage primaire) Gnndiﬂunnrnunﬂa]- (emballage
secondaire

Le soussigne confirme qu'il ng procédera & aucune auire moedification que la modification faizsant l'objet de |a
presente demanda et qua la qualitd, la sécurité st 'efficacitd de la préparation demeurant inchangéas.

Lieu et date Signature du reguérant

B3 1128 - pa - e — D2 10,08

Schweizerizches Heilmittelinstiut 143
Instifut susss des produits tharapaubgques

Istitule svizeoro par gli agoenti terapautic

Swigg Agency lor Therapaulic Produects

Swissmeadic « Erdachsirasse 8 « CH-3000 Bam 9 « weow swissmeadic ch = Tael, =41 31 322 02 11 = Fax +41 31 @2 0212
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Réglementation

7 Formulaire
swissmedic «Modifications soumises a I'obligation d’annoncer»

Maodifications d'ordre reglementaire

1. [ Modification du texte obligatoire de la durée de conservation figurant sur les éléments d'emballage
[.EXP* au lied da A ulilisar jusqu'a” ou vice-versa)

2. [] Nouveau graphisme, par ex, pour tous les emballages des autres préparations du méme titulaire
d'autonsation (Corporale Identiy), aprés que le premier emballage & é1¢ approuvé surla base d'une
demande cormespandants

3. [ Suppression d'un conditionnement sous condition gu'une séquence entiére ne soit pas aliminda

4, [] Prise en compte de nouveaus effels inddsirables, interactions, contre-indicalions, mises en garde /
mesures de précaution pour un géndrigue aprés gue la modificalion a &é expertisée ef approuvée pour
Ia préparation originale

5. [ Adaptation de l'information accompagnant un médicament importé au sens de 'art. 14, al. 2, LPTh,
d'apras Nindormation accompagnant la preparation onginala

6. [ Adaptation de Nipformation accompagnant un médicament en eo-marketing, d'aprés lnlomation
accompagnant la préparation de base

7. [ Suppression / inscription du nom du répartiteur sur le maténel d'embaliage

Modifications concernant la qualité

B. [ Fabricant nouveau ou supplémentaire d'un principe aclil pour lequal un Cerificate of Suitability de la
Pharmacopde eurcpéenng peut &lre présents *

8. [ Changement de raison sociale du fabricant du principe actif

10. [] Fabricant nouveau ou supplémentaire pour un produit intermadiaire nécessaire & la fabrication d'un
principa actif *

11. [] Restriction des spécifications ou introduction d'une nouvelle analyse dans les spécilications d'une
matkere premicre ou d'un prodult intermédiaire necessalne i la fabrication du principe actif

12. [] Medification de la taille des lots d'un principe actif *

13. [ Restriction des spécifications ou introduction d'une nouvelle analyse dans les spécifications d'un
principa actif

14. [] Restriction des spécifications ou introduction d'une nouvelle analyse dans les spécifications relatives au
ocomrdie en cours de fabncation du médicament

15. [] Medification de la taille des lols du madicameant *

16. [] Restriction des spécifications ou infroduction d'une nouvelle analyse dans les spécifications du
médicament

17. [l Modification mineura relative a la fabrication d'excipients qui ne cormespondent & aucune pharmacopées
at qui ont &té décrits dans la documentation originale

18. [] Restrction des spécifications ou infroduction d'une nouvelle analyse dans les spécifications d'un
exciplent du madicament

19. [] Modification minsure des procédures d'analyse d'excipients qui ne cormespondent & aucune
pharmacopée

20. [] Modification da la procédure d'analyse de 'emballage primaire

21. [] Modification de |a procédure d'analyse de dispositifa d'administration de médicamants

22 [] Modification de la forma du récipient primaire

23. [ Modification de [mpression ou d'autres marguages de comprimeés ou de capsules

Iaa. pré.EEr"lt'ﬂ-n—-mi:iifinéiﬁm concame aussi d'altras prépa.ra.lruns {a'ﬁﬁum'éra? ci- |ouil] non ]
CEEOLE)

* Sonl saclis as waloing, s8mims, alergénes, produils sanguing 8l produils o base de plasma, prodiats Diokschnokagicuies
A8 L LR Rl i

213
Swissmedic » Efachstrasse 8 « CH-3000 Bem 9 » www swissmedicch » Tael, +41 31 322 02 11 » Fax +41 37 322 (& 12
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Réglementation

/ Formulaire
swissmedic «Modifications soumises a I’obligation d’annoncer»
Annexes
Lettre d'accompagnament oui [] non []
B3.1.128 Formulaire «Renseignemeanis concemant les fabricantsas ol [] non []
Certificat{s} BPF oui [] non []
Autorisation d'exploitation oui ] non ]
Certificate of Suitability oui (] non []
Certificat{s) d'analyse ol [] non []
Autres certificats oul [] non [ ]
Typea de carlificat:

Cocuments partie 11 A0 BO e o e aui ] non [
Récapitulation das modifications oui [] non []
Autres documents (déclarations, justifications): aul (] non [
Information destinée aux professionnals (IPR) ol [] non []
Information destinée aux patienis (IPA) oui [] non []
Cartonnage {CART) oui [] non []
Etiquettes, blisters, tubes, ampoules oui ] non [_]
Modification soumise dans I'UE oui [ non [
Modification approuvée dans 'UE (le cas @chaant. joindre la notification) owi [] non [
Divers (par ex. copie du graphisme approwee)

Trois eliquattes dadressags an annaxea oul [] non [

A remplic par Swisamedic

Décision Swissmedic
Modification soumise & Mobligation d'annoncer n®:

Modification acceplée [ |

Modification refusée [ (cf. remarques)

Diossier incomplet 1ére évaluation []; 2e évaluation [] (cf. remamues)
Ciate: Signature:

Romarques

Lis @mokimants son fives 4 Fr. 500- af acfands @ part Une ddosion susoegibde e moours sera dtabie sur demanda

Farmugaia a remetire an doubla sxamplaira

01,123 - ga - rh — 02 MLO2
3
Swissmedic « Erlachstrasse 8 « CH-3000 Bern 9 « www.swissmedic.ch « Tel. +41 31 322 02 11 « Fax +41 31 322 02 12

Swissmedic Journal  9/2002 @




Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

Zum Vertrieb freigegebene Chargen

Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von immunbiologischen Erzeugnissen (1.9.-30.9.2002)
Lots de fabrication de produits immunobiologiques admis a I'écoulement (1.9.-30.9.2002)

Zulassungs-

nummer
N° de

|'autorisation

Produkt

Produits

Vertreiber

Distributeur

Chargennummer

N° du lot

Prafnummer

N° de controle

Datum

der Freigabe

Date

langster
Verfall
Date de

de libération péremption

Impfstoffe / Vaccins

00534 Engerix-B 20 GlaxoSmithKline AG ENG5349A6 7034 09.09.2002 05.2002
00583/02 Fluarix GlaxoSmithKline AG 18733C9 7049 11.09.2002 06.2003
00583/02 Fluarix GlaxoSmithKline AG 18734C9 7050 11.09.2002 06.2003
00528 Gen H-B-Vax 10 Pro Vaccine AG 0117M/HR57610 7065 30.09.2002 01.2005
00610 Gen H-B-Vax 5 Pro Vaccine AG 0129M/HR80830 7066 30.09.2002 11.2004
00545 Gen H-B-Vax Dialyse Pro Vaccine AG 1443 L 7058 20.09.2002 06.2004
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst.  2000034.01 7036 18.09.2002 06.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst.  2000034.02 7037 18.09.2002 06.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst.  2000034.03 7038 18.09.2002 06.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst.  2000034.04 7039 18.09.2002 06.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000047 7025 11.09.2002 07.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000048 7026 11.09.2002 08.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000049 7045 20.09.2002 08.2003
00614/02 Inflexal V Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst.  V080236.2 7048 23.09.2002 06.2003
00373/02 Mutagrip Pro Vaccine AG W6182 7052 12.09.2002 06.2003
00373/02 Mutagrip Pro Vaccine AG W6187 7051 12.09.2002 06.2003
00373/02 Mutagrip Pro Vaccine AG W6189 7064 26.09.2002 06.2003
00615 Priorix GlaxoSmithKline AG MJR536A42B 7031 27.09.2002 11.2003
00417 Tollwut Impfstoff inaktiviert

— Mérieux Pro Vaccine AG WO0391 7067 26.09.2002 02.2005

00641 Tuberkulin PPD RT 23 SSI' Pro Vaccine AG 14362 7032 03.09.2002 02.2005
00592 Twinrix 720/20 GlaxoSmithKline AG HAB253A6 7035 09.09.2002 03.2005
Blutprodukte / Produits sanguins
00506 Cytotect 20 ml Biotest (Schweiz) AG 144052 7060 23.09.2002 03.2005
00464 Endobulin S/D 10000 mg  Baxter AG 2476402G 7057 16.09.2002 06.2004
00524 Globuman Bernai.v. 5g Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 016131.01 6944 13.09.2002 02.2007
52716 Human Albumin 5%

Immuno 500 ml Baxter AG 0110301K 7043 09.09.2002 09.2004

52474 Immunine STIM Plus 1200 IEBaxter AG 05D1002F 7044 09.09.2002 05.2005
52474 Immunine STIM Plus 600 IU Baxter AG 05D1202G 7062 27.09.2002 06.2004
52474 Immunine STIM Plus 600 IU Baxter AG 05D1602G 7061 27.09.2002 06.2004
00602 Octaplas 200 ml Octapharma AG 232197950 7030 26.09.2002 08.2004
00253 Tollwut Serum 5 ml Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000060 7040 26.09.2002 07.2004
00253 Tollwut Serum 5 ml Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000061 7041 26.09.2002 06.2004
00253 Tollwut Serum 5.0 ml Berna Biotech AG, former

Swiss Serum and Vaccine Inst. 3000071 7042 26.09.2002 06.2002
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Chargenriickrufe

Rapilysin, Lyophilisat

Zulassungsnummer: 53 822

Zulassungsinhaberin: Roche Pharma (Schweiz) AG, Reinach (BL)
Charge: MH6407605 mit Fertigspritzen der Charge MH6420100

In Finnland wurde in einer Fertigspritze mit Wasser zur Zubereitung der Injektionslésung ein ca. 3 mm grosser
Glassplitter entdeckt. Aus Sicherheitsgrinden wurde der Rickruf der in der Schweiz betroffenen Charge veran-
lasst. Dieser erfolgte mittels Schreiben an die direkt belieferten Kunden.

Zomig 2,5 mg, 12 Tabletten
Zulassungsnummer: 54 335
Zulassungsinhaberin: AstraZeneca AG, Zug (ZG)
Charge: BB 513

Swissmedic wurde durch die Firma AstraZeneca informiert, dass bei 7 Packungen der obengenannten Charge
bei allen Blistern die Tablettennapfchen teilweise eingedriickt sind (die Folie jedoch nicht beschadigt) und zudem
Verfalldatum und Chargenbezeichnung nicht in die Blister gepragt ist.

Die Firma AstraZeneca hat einen Rundbrief versandt, mit der Bitte die vom Qualitdtsmangel betroffene Charge
zu Uberprifen und fehlerhafte Packungen zu retournieren.

Der Ruckruf erfolgt mittels Rundschreiben an die direkt belieferten Kunden (Grossisten, Spitaler, Apotheken).

Retrait de lots

Rapilysin, Lyophilisat

No d’'autorisation: 53 822

Titulaire de I'autorisation: Roche Pharma (Schweiz) AG, Reinach (BL)
Lot: MH6407605 avec seringues préremplies du lot MH6420100

En Finlande, un débris de verre d’env. 3 mm a été découvert dans une seringue pré-remplie contenant I'eau pour
la préparation de la solution injectable. Pour des raisons de sécurité, il a été décidé de retirer le ot concerné du
marché suisse. Les clients livrés directement ont été avisés par courrier.

Zomig 2,5 mg, 12 comprimés

Numéro d’autorisation: 54335

Titulaire de I'autorisation: AstraZeneca AG, Zug (ZG)
Lot: BB 513

Swissmedic a été informé par la société AstraZeneca que tous les blisters de 7 emballages du lot susmentionné
présentent un écrasement partiel des alvéoles (sans perforation de |'opercule). Par ailleurs, ces blisters ne portent
ni I'empreinte de la date de péremption, ni celle du numéro de lot.

La société AstraZeneca a envoyé une circulaire demandant de vérifier les emballages appartenant audit lot et de
renvoyer les éventuels emballages défectueux.

Le retrait est communiqué par circulaire a tous les acheteurs directs connus (grossistes, hdpitaux, pharmacies).
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Neuzulassungen/Nouvelles autorisations

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 A. Vogel Tannenspitzen-Sirup
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 55877 Verkaufsart: E Index: 03.02.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 PICEAE SUMMITATUM RECENTORUM EXTRACTUM AQUOSUM 0.3 g, PYRI COMMUNIS SUC-
CUS CONCENTRATUS 3.9 g, SACCHARUM 7.8 g, MEL 4.9 g, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLU-
TIONEM pro 15 mL.

Anwendung: Hustenlindernd
Packung: 01 006 200 mL E
Gultig bis: 03. September 2007

01 Acivir, Créme
Spirig Pharma AG, Froschacker 434, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 56224 Verkaufsart: C Index: 08.03.0. 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACICLOVIRUM 50 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Herpes labialis
Packung: 01 001 249 C
Gultig bis: 26. September 2007
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01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11

Aranesp 10 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 15 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 20 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 30 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 40 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 50 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 60 Mikrogramm, Injektionsldésung in Fertigspritze
Aranesp 80 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 100 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 150 Mikrogramm, Injektionslosung in Fertigspritze
Aranesp 300 Mikrogramm, Injektionsldsung in Fertigspritze
Amgen Switzerland AG, Alpenquai 30, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 55725

Verkaufsart: A Index: 06.07.3. 13.09.2002

Zusammensetzung: 01 DARBEPOETINUM ALFA 10 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM

Anwendung:
Packungen:
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80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.4 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 25 ug pro 1 mL.

02 DARBEPOETINUM ALFA 15 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.375 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 40 ug pro 1 mL.

03 DARBEPOETINUM ALFA 20 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.5 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 40 ug pro 1 mL.

04 DARBEPOETINUM ALFA 30 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 0.3 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 100 ug pro 1 mL.

05 DARBEPOETINUM ALFA 40 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.4 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 100 ug pro 1 mL.

06 DARBEPOETINUM ALFA 50 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.5 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 100 ug pro 1 mL.

07 DARBEPOETINUM ALFA 60 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 0.3 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 200 ug pro 1 mL.

08 DARBEPOETINUM ALFA 80 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.4 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 200 ug pro 1 mL.

09 DARBEPOETINUM ALFA 100 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.5 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 200 ug pro 1 mL.

10 DARBEPOETINUM ALFA 150 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.3 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 500 ug pro 1 mL.

11 DARBEPOETINUM ALFA 300 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0.6 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 500 ug pro 1 mL.

Stimulierung der Erythropoese

01 002 1 Fertigspritze(n) A
004 4 Fertigspritze(n) A
02 006 1 Fertigspritze(n) A
008 4 Fertigspritze(n) A
03 010 1 Fertigspritze(n) A
012 4 Fertigspritze(n) A
04 014 1 Fertigspritze(n) A
016 4 Fertigspritze(n) A
05 018 1 Fertigspritze(n) A
020 4 Fertigspritze(n) A
06 022 1 Fertigspritze(n) A
024 4 Fertigspritze(n) A
07 026 1 Fertigspritze(n) A
028 4 Fertigspritze(n) A
08 030 1 Fertigspritze(n) A
032 4 Fertigspritze(n) A



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

09 034 1 Fertigspritze(n) A
036 4 Fertigspritze(n) A
10 038 1 Fertigspritze(n) A
040 4 Fertigspritze(n) A
11 042 1 Fertigspritze(n) A
044 4 Fertigspritze(n) A
Bemerkung: 55725 DARBEPOETINUM ALFA = NCE (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 13. September 2007
01 Aranesp 15 Mikrogramm, Injektionslésung in Durchstechflasche
02 Aranesp 25 Mikrogramm, Injektionslésung in Durchstechflasche
03 Aranesp 40 Mikrogramm, Injektionslésung in Durchstechflasche
04 Aranesp 60 Mikrogramm, Injektionslésung in Durchstechflasche
Amgen Switzerland AG, Alpenquai 30, 6005 Luzern
Zul.-Nr.: 55726 Verkaufsart: A Index: 06.07.3. 13.09.2002
Zusammensetzung: 01 DARBEPOETINUM ALFA 15 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
02 DARBEPOETINUM ALFA 25 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
03 DARBEPOETINUM ALFA 40 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, pro VITRO, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
04 DARBEPOETINUM ALFA 60 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Stimulierung der Erythropoese
Packungen: 01 001 1 Durchstichflasche(n) A
003 4 Durchstichflasche(n) A
02 005 1 Durchstichflasche(n) A
007 4 Durchstichflasche(n) A
03 009 1 Durchstichflasche(n) A
011 4 Durchstichflasche(n) A
04 013 1 Durchstichflasche(n) A
015 4 Durchstichflasche(n) A
Bemerkung: DARBEPOETINUM ALFA = NCE (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 13. September 2007
01 Bexin, Lutschtabletten
Spirig Pharma AG, Froschacker 434, 4622 Egerkingen
Zul.-Nr.: 55659 Verkaufsart: C Index: 03.01.1. 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 DEXTROMETHORPHANUM 25 mg ut DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM, CYCLA-

MAS, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Husten
Packung: 01 002 16 Lutschtabletten
Gultig bis: 16. September 2007
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01 Boldocynara, Tropfen
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 55938 Verkaufsart: D Index: 04.11.2. 09.09.2002

Zusammensetzung: 01 CYNARAE TINCTURA 414 mg, TARAXACI TINCTURA 414 mg, BOLDO TINCTURA 64 mg, MEN-
THAE PIPERITAE TINCTURA 28 mg ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 60 % V/V.

Anwendung: Bei Verdauungsbeschwerden

Packungen: 01 005 50 mL D
023 100 mL D

Gultig bis: 08. September 2007

01 Citalopram ecosol 20 mg, Filmtabletten
02 Citalopram ecosol 40 mg, Filmtabletten
Ecosol AG, Hohlstrasse 192, 8004 Zurich

Zul.-Nr.: 55935 Verkaufsart: B Index: 01.06.0. 19.09.2002
Zusammensetzung: 01 CITALOPRAMUM 20 mg ut CITALOPRAMI HYDROBROMIDUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
02 CITALOPRAMUM 40 mg ut CITALOPRAMI HYDROBROMIDUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01 002 20 Filmtabletten B
004 100 Filmtabletten B
02 006 20 Filmtabletten B
008 100 Filmtabletten B
Gultig bis: 18. September 2007
01 Echinapur-Sirup
Alpinamed AG, Alte Landstrasse 11, 9306 Freidorf
Zul.-Nr.: 56002 Verkaufsart: D Index: 03.99.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 ECHINACEAE PURPUREAE HERBAE RECENTIS SUCCUS 2.5 g, MALTITOLUM, CONSERV.: E 202,
EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Zur UnterstUtzung bei Erkéltung und Erkaltungskrankheiten
Packung: 01011 250 mL D
Gultig bis: 03. September 2007

01 Emadine SE, Augentropfen, Einmaldosen
Alcon Pharmaceuticals Ltd., Bésch 69, 6331 HUnenberg

Zul.-Nr.: 56060 Verkaufsart: B Index: 11.06.2. 30.09.2002

Zusammensetzung: 01 EMEDASTINUM 0.5 mg ut EMEDASTINI DIFUMARAS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Allergische Konjunktivitis

Packungen: 01 001 30x0.35 mL B
003 60x0.35 mL B

Gultig bis: 29. September 2007
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01 Isoroc-Mepha 10 mg, Solucaps
02 Isoroc-Mepha 20 mg, Solucaps
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 55972 Verkaufsart: A Index: 10.02.0. 18.09.2002

Zusammensetzung: 01 ISOTRETINOINUM 10 mg, COLOR.: E 124, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 ISOTRETINOINUM 20 mg, COLOR.: E 124, E 132, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Schwere therapieresistente Formen von Akne
Packungen: 01 001 30 Solucaps A

003 100 Solucaps A

02 005 30 Solucaps A

007 100 Solucaps A
Gultig bis: 17. September 2007
01 Lomudal FCKW-frei, Dosier-Aerosol
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zirich
Zul.-Nr.: 55741 Verkaufsart: B Index: 03.04.5. 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 NATRII CROMOGLICAS 1 mg pro DOSI, EXCIPIENS et PROPELLENTIA ad AEROSOLUM, DOSES
pro VASE 200.

Anwendung: Antiasthmatikum
Packung: 01 002 200 Inhalationen B
Gultig bis: 26. September 2007

01 Luveris 75 IE, Injektionspraparat
Serono Pharma Schweiz, Steinhauserstrasse 70, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 55430 Verkaufsart: A Index: 07.08.1. 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: LUTROPINUM alfa 3.7 ug, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOS-
PHATES, SACCHARUM, METHIONINUM, NITROGENIUM, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad IN-
IECTABILIA 1 mL.

Anwendung: Follikelreifung bei LH- und FSH-Mangel

Packungen: 01 Trockensubstanz + Ampulle mit Losungsmittel
001 1 Durchstichflasche(n) A
003 3 Durchstichflasche(n) A
005 10 Durchstichflasche(n) A

01 Trockensubstanz + Durchstichflasche mit Lésungsmittel

007 1 Durchstichflasche(n) A
009 3 Durchstichflasche(n) A
011 10 Durchstichflasche(n) A

Bemerkung: LUTROPINUM alfa DCI = NCE (neuer Wirkstoff)

Gultig bis: 26. September 2007

Swissmedic Journal  9/2002
637



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

01 Morga Salicis-Tee, geschnittene Krduter
Morga AG, , 9642 Ebnat-Kappel

Zul.-Nr.: 55765 Verkaufsart: E Index: 01.01.2. 30.09.2002

Zusammensetzung: 01 SALICIS CORTEX 85%, MENTHAE PIPERITAE FOLIUM 15%, pro CHARTA 2.4 g.

Anwendung: Bei leichten Kopfschmerzen
Packung: 01 010 16 x 2,0 g Beutel E
Gultig bis: 29. September 2007

01 Neurotop retard 300 mg, Tabletten
02 Neurotop retard 600 mg, Tabletten

Orion Pharma AG, Untermuli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 55723 Verkaufsart: B Index: 01.07.1. 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 CARBAMAZEPINUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 CARBAMAZEPINUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Antiepileptikum
Packungen: 01 002 50 Tabletten B

004 100 Tabletten B

02 006 50 Tabletten B

008 100 Tabletten B
Gultig bis: 25. September 2007
01 Opran, Dragées
Medichemie Bioline AG, Bruhlstrasse 50, 4107 Ettingen
Zul.-Nr.: 56250 Verkaufsart: D Index: 09.99.0. 30.09.2002

Zusammensetzung: 01 AGNICASTIEXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 40 mg corresp. CASTICINUM 0.12 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Beschwerden vor der Menstruation

Packungen: 01 005 1x 30 Dragées D
019 3x 30 Dragées D

Gultig bis: 29. September 2007
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01 Remeron 15 mg, Schmelztabletten
02 Remeron 30 mg, Schmelztabletten

Organon AG, Churerstrasse 160 b, 8808 Pfaffikon

Zul.-Nr.: 56075 Verkaufsart: B Index: 01.06.0. 18.09.2002
Zusammensetzung: 01 MIRTAZAPINUM 15 mg, ASPARTAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
02 MIRTAZAPINUM 30 mg, ASPARTAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01 002 6 Schmelztabletten B
004 30 Schmelztabletten B
006 96 Schmelztabletten B
012 18 Schmelztabletten B
014 48 Schmelztabletten B
02 008 30 Schmelztabletten B
010 96 Schmelztabletten B
016 6 Schmelztabletten B
Bemerkung: Erstregistrierung 18.09.2002
Gultig bis: 17. September 2007
01 Similasan Herpasim, homd&éopathische Salbe
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen
Zul.-Nr.: 54952 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 CALCII FLUORIDUM D12, CLEMATIS RECTA D6, NATRII CHLORIDUM D12, RHUS TOXICODEN-
DRON D8 ana PARTES 25 mg, ARACHIDIS OLEUM HYDROGENATUM, ALCOHOL CETYLICUS,
POLYSORBATUM 60, PROPYLENGLYCOLUM, CONSERV.: NATRII CHLOROARGENTAS, AQUA
g.s. ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Fieberblaschen
Packung: 01 015 549 D
Gultig bis: 16. September 2007

01 Tramacet, Tabletten
Janssen-Cilag AG, Sihlbruggstrasse 111, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 55810 Verkaufsart: A Index: 01.01.4. 18.09.2002
Zusammensetzung: 01 TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM 37.5 mg, PARACETAMOLUM 325 mg, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
Anwendung: Analgetikum
Packungen: 01 001 10 Tabletten A
003 20 Tabletten A
005 40 Tabletten A
007 60 Tabletten A
Gultig bis: 17. September 2007
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01 Traumeel, homoéopathische Salbe
Homoomed AG, Lettenstrasse 9, 6343 Rotkreuz

Zul.-Nr.: 55281 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 06.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACHILLEA MILLEFOLIUM TM 0.9 mg, ACONITUM NAPELLUS D1 0.5 mg, ARNICA MONTANA D3
15 mg, ATROPA BELLADONNA D1 0.5 mg, BELLIS PERENNIS TM 1 mg, CALENDULA OFFICINA-
LISTM 4.5 mg, CHAMOMILLA RECUTITA TM 1.5 mg, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA TM 1.5 mg,
ECHINACEA PURPUREA TM 1.5 mg, HAMAMELIS VIRGINIANA TM 4.5 mg, HEPAR SULFURIS D6
0.25 mg, HYPERICUM PERFORATUM D6 0.9 mg, MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI D12
0.4 mg, SYMPHYTUM OFFICINALE D4 1 mg, CETYLANUM, PARAFFINUM LIQUIDUM, VASELI-
NUM ALBUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Verstauchungen, Prellungen
Packungen: 01 002 50 g D
004 100 ¢ D
Gultig bis: 05. September 2007
01 Zaldiar, Tabletten
Grunenthal Pharma AG, , 8756 Mitlodi
Zul.-Nr.: 55811 Verkaufsart: A Index: 01.01.4. 18.09.2002
Zusammensetzung: 01 TRAMADOLI HYDROCHLORIDUM 37.5 mg, PARACETAMOLUM 325 mg, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
Anwendung: Analgetikum
Packungen: 01 002 10 Tabletten A
004 20 Tabletten A
010 60 Tabletten A
Gultig bis: 17. September 2007
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Lidocain 2% Chassot ad us.vet., Injektionslésung
Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 40153 Verkaufsart: B 18.09.2002

Zusammensetzung: 01 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM 20 mg, CONSERV.: BENZETHONII CHLORIDUM 0.1 mg, NATRII
CHLORIDUM, NATRII HYDROXIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Anasthetikum fur Wiederkéauer, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen
Packung: 01 020 100 mL B
Gultig bis: 18. September 2007

01 Tolfedin 6 mg ad us.vet., Tabletten

02 Tolfedin 20 mg ad us.vet., Tabletten

03 Tolfedin 60 mg ad us.vet., Tabletten
Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 55517 Verkaufsart: B 11.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM TOLFENAMICUM 6 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 ACIDUM TOLFENAMICUM 20 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
03 ACIDUM TOLFENAMICUM 60 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Nichtsteroidales Antiphlogistikum fur Hunde

Packungen: 01 002 20 Tabletten B
02 008 16 Tabletten B
03 010 16 Tabletten B

Gultig bis: 11. September 2007
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Exporte/Exports

01 Remeron, Trinklésung 15 mg/ml
Organon AG, Churerstrasse 160 b, 8808 Pfaffikon

Zul.-Nr.: 56076 Verkaufsart: B Index: 01.06.0. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 MIRTAZAPINUM 15 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, CONSERV.: E 211, AQUA g.s. ad SOLU-
TIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Antidepressivum
Packung: —

Bemerkung: Exportspezialitat
Gultig bis: 24. September 2007
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements de I'autorisation

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 A. Vogel Knoblauch-Kapseln
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 40396 Verkaufsart: D Index: 02.97.0. 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 ALLII SATIVI MACERATUM OLEOSUM 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Bei Beschwerden infolge Arteriosklerose

Packungen: 01 039 120 Kapseln D
047 240 Kapseln D

* Glltig bis: 26. September 2007

01 Accolate 20 mg, Tabletten

02 Accolate 40 mg, Tabletten

03 Accolate 10 mg, Filmtabletten
AstraZeneca AG, Grafenau 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 53750 Verkaufsart: B Index: 03.04.5. 02.09.2002

* Zusammensetzung: 01 ZAFIRLUKASTUM 20 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 ZAFIRLUKASTUM 40 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 ZAFIRLUKASTUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Asthma bronchiale

Packungen: 01 036 60 Tabletten B
044 180 Tabletten B

02 060 60 Tabletten B

079 180 Tabletten B

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.01.2001
10 mg = nur fur den Export bestimmt

Gultig bis: 31. Dezember 2003

02 Akkoplant N, 14-Krauter-Rheumatabletten

* OTC Pharma AG Schweiz, Quartierstrasse 1, 8867 Niederurnen

Zul.-Nr.: 47553 Verkaufsart: D Index: 07.10.2. 25.09.2002

Zusammensetzung: 02 BETULAE FOLIUM 20.55mg, URTICAE FOLIUM 20.55 mg, FOENICULI AMARI FRUCTUS
12.35 mg, IUNIPERI FRUCTUS 16.5 mg, TARAXACI RADIX 20.55 mg, SALICIS CORTEX 94.65 mg,
PRIMULAE RADIX 20.55 mg, ONONIDIS RADIX 24.7 mg, SPIRAEAE ULMARIAE FLOS 32.9 mg,
MELISSAE FOLIUM 12.35 mg, SEMPERVIVI TECTORI HERBA 12.35 mg, VIOLAE TRICOLORIS
HERBA 16.5 mg, EQUISETI HERBA 12.35 mg, SOLIDAGINIS SEROTINAE HERBA 12.35 mg, SALI-
CIS EXTRACTUM SICCUM 98 mg corresp. SALICINUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei rheumatischen Beschwerden

Packungen: 02 032 200 Tabletten D
040 500 Tabletten D
059 100 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 25.08.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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02 Allergodil Nasenspray, Losung
Viatris GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen

Zul.-Nr.: 51257 Verkaufsart: B Index: 12.02.7. 03.09.2002

* Zusammensetzung: 02 AZELASTINI HYDROCHLORIDUM 0.14 mg pro DOSI, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM.

Anwendung: Allergische Rhinitis

Packung: 02 022 10 mL B
* Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.08.2002
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Allopurinol Helvepharm 100 mg, Tabletten
02 Allopurinol Helvepharm 300 mg, Tabletten

Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 56050 Verkaufsart: B Index: 07.11.3. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 ALLOPURINOLUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 ALLOPURINOLUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Urikostatikum
Packungen: 01 001 50 Tabletten B

02 003 30 Tabletten B

005 100 Tabletten B

* Gultig bis: 24. September 2007
01 Antistin-Privin, Augentropfen
Novartis Ophthalmics AG, Riethofstrasse 1, 8442 Hettlingen
Zul.-Nr.: 33617 Verkaufsart: C Index: 11.06.2. 10.09.2002

Zusammensetzung: 01 ANTAZOLINI SULFAS 5 mg, NAPHAZOLINI NITRAS 0.25 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORI-
DUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Allergische Konjunktivitis
Packung: 01011 10 mL C
* Glltig bis: 09. September 2007

01 Asacol 400, comprimés pelliculés
02 Asacol 800, comprimés pelliculés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 46062 Mode de vente: B Index: 04.09.0. 01.09.2002
Composition: 01 MESALAZINUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 MESALAZINUM 800 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indication: Colite ulcéreuse
Conditionnements: 01 019 100 comprimés B
02 027 48 comprimés B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 03.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2004
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01 Asacol 500 mg, suppositoires
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 49461 Mode de vente: B Index: 04.09.0. 01.09.2002

Composition: 01 MESALAZINUM 500 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Indication: Colite ulcéreuse

Conditionnements: 01 011 20 suppositoires B
038 50 suppositoires B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 22.10.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

01 Asacol lavements 2 g, mousse rectale
02 Asacol lavements 4 g, mousse rectale

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 51691 Mode de vente: B Index: 04.09.0. 01.09.2002
Composition: 01 MESALAZINUM 2 g pro DOSI, ANTIOX.: E 224, CONSERV.: E 211, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM,
PROPELLENTIA.
02 MESALAZINUM 4 g pro DOSI, ANTIOX.: E 224, CONSERV.: E 211, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM,
PROPELLENTIA.
Indication: Colite ulcéreuse
Conditionnements: 01 016 7x249 B
02 024 7x49 B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 22.10.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2003

01 Asacol lavements 2 g, suspension rectale
02 Asacol lavements 4 g, suspension rectale

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 50732 Mode de vente: B Index: 04.09.0. 01.09.2002
Composition: 01 MESALAZINUM 2 g, ANTIOX.: E 224, CONSERV.: E 211, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 50 mL.
02 MESALAZINUM 4 g, ANTIOX.: E 224, CONSERV.: E 211, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
100 mL.
Indication: Colite ulcéreuse
Conditionnements: 01 010 7x50 mL B
02 029 7x100 mL B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 03.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2004
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01 Asazine 400 mg, Filmtabletten
02 Asazine 800 mg, Filmtabletten
Tillotts Pharma AG, Hauptstrasse 27, 4417 Ziefen

Zul.-Nr.: 53108 Verkaufsart: B Index: 04.09.0. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 MESALAZINUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 MESALAZINUM 800 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Colitis ulcerosa

* Packungen: 01 016 100 Filmtabletten B
02 032 90 Filmtabletten B

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 02.07.1999

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Aspégic Baby, poudre en sachets
02 Aspégic 250, poudre en sachets
03 Aspégic 500, poudre en sachets
04 Aspégic 1000, poudre en sachets

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 38133 Modes de vente: D, B Index: 01.01.1. 01.09.2002

Composition: 01 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 180 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 100 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.
02 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 450 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 250 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.
03 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 900 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 500 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.
04 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 1.8 g corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 1 g, AROMATICA,
EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Indication: Analgésique, antipyrétique
Conditionnements: 01 020 20 sachets D
055 100 sachets B
02 039 20 sachets D
03 012 20 sachets D
04 047 20 sachets B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 07.11.1997 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

Swissmedic Journal  9/2002 m



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

01 Aspégic 1 g, préparation injectable
02 Aspégic 0,5 g, préparation injectable
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 47256 Mode de vente: B Index: 01.01.1. 01.09.2002

Composition: 01 PRAEPARATIO SICCA: DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 1.8 g corresp. GLYCINUM, pro VITRO, SOL-
VENS: AQUA 5 mL.

02 PRAEPARATIO SICCA: DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 900 mg corresp. GLYCINUM 100 mg pro VI-
TRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 5 mL.

Indication: Analgésique
Conditionnements: 02 flacons-ampoules et ampoules de solvant
046 6 + 6 ampoule(s) B
02 054 20 flacon(s)-ampoule(s) B
* Remarques: Seq.01 Aspégic 1 g, préparation injectable = autorisé uniquement pour

I’exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 08.01.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

02 B 12 compositum Helvepharm, Sirup
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 40674 Verkaufsart: D Index: 07.98.0. 12.09.2002

Zusammensetzung: 02 CYANOCOBALAMINUM 10 ug, CALCIl GLYCEROPHOSPHAS 50 mg, FERRI OXIDUM SACCHA-
RATUM 21.75 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL
corresp. ETHANOLUM 1% V/V.

Anwendung: Roborans
Packung: 02 020 200 mL D
* Gultig bis: 11. September 2007

* 01 Bonherba Krautertee instant, Granulat
F. Hunziker & Co. AG, Heimstrasse 18, 8953 Dietikon

Zul.-Nr.: 33691 Verkaufsart: E Index: 03.99.0. 13.09.2002

Zusammensetzung: 01 SPECIERUM PECTORALIUM EXTRACTUM 0.8 mg, ACIDUM ASCORBICUM 4.3 mg, CALCII SILI-
CAS, AROMATICA, MALTI EXTRACTUM, SACCHARUM TOSTUM, SACCHARUM, MEL, GLUCO-
SUM q.s. ad GRANULATUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Husten, Heiserkeit und Rachenkatarrh
Packung: 01 025 300 g E
Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung

Ersetzt die IKS-Registrierungsurkunde vom 06.11.1997 A nderung des Prapa-
ratenamens (fruher: Krautertee M instant, Granulat)

* Gultig bis: 12. September 2007
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01 Brevibloc 2,5 g, Infusionslésungskonzentrat
02 Brevibloc 100 mg, Infusionslésung

03 Brevibloc 2,5 g/250 ml, Infusionslésung
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 49576 Verkaufsart: B Index: 02.03.0. 30.09.2002

Zusammensetzung: 01 ESMOLOLI HYDROCHLORIDUM 2.5 g, NATRII ACETAS, ACIDUM ACETICUM GLACIALE, PRO-
PYLENGLYCOLUM, ETHANOLUM 2.01 g, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 10 mL.

02 ESMOLOLI HYDROCHLORIDUM 100 mg, NATRIl ACETAS, ACIDUM ACETICUM GLACIALE,
AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 10 mL.

03 ESMOLOLI HYDROCHLORIDUM 2.5 g, NATRII CHLORIDUM, NATRII ACETAS, ACIDUM ACETI-
CUM GLACIALE, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 250 mL.

Anwendung: Betarezeptoren-Blocker
* Packungen: 01 013 1 Ampulle(n) B
02 021 5 Durchstichflasche(n) B
03 Beutel
048 250 mL B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.07.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Broncatar, sirop
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 48731 Mode de vente: C Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 100 mg, PROMETHAZINI HYDROCHLORIDUM 2.5 mg, AMYLI HYDROLY-
SATI SIRUPUS HYDROGENATUS, VANILLINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 218,
EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Mucolytique

Conditionnement: 01 015 125 mL C

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 15.10.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

01 Burgerstein Vitamin B6-Tabletten
Antistress Aktiengesellschaft fur Gesundheitsschutz, Fluhstrasse 30, 8640 Rapperswil

Zul.-Nr.: 47054 Verkaufsart: C Index: 07.02.3. 23.09.2002

Zusammensetzung: 01 PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin B6-Préaparat
Packung: 01 028 100 Tabletten C
* Gultig bis: 22. September 2007
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02 Carnitene sigma-tau 1.0 g/5.0 mL, Injektionslésung
Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 43716 Verkaufsart: B Index: 07.99.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 02 L-CARNITINUM 1 g, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Anwendung: L-Carnitin-Mangel
Packung: 02 018 5 Ampulle(n) B
* Gultig bis: 01. September 2007

01 Carnitene sigma-tau, Kautabletten
Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 48509 Verkaufsart: B Index: 07.99.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 01 L-CARNITINUM 1 g, SACCHARUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: L-Carnitin-Mangel
Packung: 01 010 10 Kautabletten B
* Gultig bis: 01. September 2007

02 Carnitene sigma-tau, Sirup
Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 47597 Verkaufsart: B Index: 07.99.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 02 L-CARNITINUM 1 g, SORBITOLUM, AROMATICA, VANILLINUM, BERGAMOTTAE AETHERO-
LEUM, CONSERV.: E 217, E 219, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 3.3 mL.

Anwendung: L-Carnitin-Mangel
Packung: 02 021 20 mL B
* Gultig bis: 01. September 2007

02 Carnitene sigma-tau, Trinklésung
Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 48508 Verkaufsart: B Index: 07.99.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 02 L-CARNITINUM 1 g, SACCHARINUM, CONSERV.: E 211, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 10 mL.

Anwendung: L-Carnitin-Mangel
Packung: 02 Flacons

022 10x 10 mL B
* Gultig bis: 01. September 2007
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* 01 Citanest 3 %-Octapressin Dental, Injektionslésung
* Globopharm AG, Seestrasse 200, 8700 Kusnacht ZH

Zul.-Nr.: 38485

Verkaufsart: B Index: 13.01.2. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 PRILOCAINI HYDROCHLORIDUM 30 mg, FELYPRESSINUM 0.03 U.l., NATRII CHLORIDUM,

Anwendung:
Packung:
* Bemerkungen:

Gultig bis:

AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Lokalanastheticum fur die Zahnheilkunde
01 040 100 x 1.8 mL Zylinderampulle(n) B

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 05.11.1998 (Anderung Zulassungs-
inhaberin und Anderung Praparatenamen)

Fruher: Xylonest 3 %-Octapressin, Injektionsldsung
31. Dezember 2003

01 Co-Diovan, Filmtabletten

02 Co-Diovan Forte 160/12,5, Filmtabletten

03 Co-Diovan Forte 160/25, Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 54470

Verkaufsart: B Index: 02.07.2. 12.09.2002

Zusammensetzung: 01 VALSARTANUM 80 mg, HYDROCHLOROTHIAZIDUM 12.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO

OBDUCTO.

02 VALSARTANUM 160 mg, HYDROCHLOROTHIAZIDUM 12.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

03 VALSARTANUM 160 mg, HYDROCHLOROTHIAZIDUM 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

Anwendung: Hypertonie
* Packungen: 01 010 28 Filmtabletten B
029 98 Filmtabletten B
02 037 28 Filmtabletten B
045 98 Filmtabletten B
03 053 28 Filmtabletten B
061 98 Filmtabletten B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.07.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2003
* 01 Copegus, Filmtabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach
Zul.-Nr.: 56001 Verkaufsart: A Index: 08.03.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 RIBAVIRINUM 200 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung:
Packung:
Bemerkung:
Gultig bis:

Chronische Hepatitis C, Kombinationstherapie mit Interferon

01 006 168 Filmtabletten A
ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 26.06.2002
25. Juni 2007
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02 Crataegisan, Tropfen
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 24069 Verkaufsart: D Index: 02.98.0. 19.09.2002

Zusammensetzung: 02 CRATAEGI FRUCTUS RECENTIS TINCTURA corresp. ETHANOLUM 49 % V/V.

Anwendung: Bei nervdsen Herzbeschwerden

Packungen: 02 028 50 mL D
036 100 mL D

* Gultig bis: 18. September 2007

03 De-ursil 150, capsules
04 De-ursil 300, capsules
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 41655 Mode de vente: B Index: 04.99.0. 01.09.2002
Composition: 03 ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM 150 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
04 ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: Traitement des calculs biliaires
Conditionnements: 03 062 30 capsules B
070 100 capsules B
04 089 30 capsules B
097 100 capsules B
119 10 capsules B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

01 De-ursil RR, capsules
02 De-ursil RR Mite, capsules
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 44619 Mode de vente: B Index: 04.99.0. 01.09.2002
Composition: 01 ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM 450 mg, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM 225 mg, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: Traitement des calculs biliaires
Conditionnements: 01 024 60 capsules B
059 10 capsules B
067 20 capsules B
02 040 20 capsules B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.11.1999 (Changement
de titulaire de 'AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2002
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01 Demonatur Dragées pour les reins et la vessie
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 37936 Mode de vente: D Index: 05.02.0. 27.09.2002

Composition: 01 ORTHOSIPHONIS FOLII EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 50 mg, UVAE URSI EXTRACTUM
AQUOSUM SICCUM 45 mg corresp. ARBUTINUM 4.5 mg, SOLIDAGINIS VIRGAUREAE EXTRAC-
TUM ETHANOLICUM SICCUM 50 mg, ONONIDIS EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 40 mg,
ECHINACEAE PURPUREAE RADICIS EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 50 mg, COLOR.:
E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: En cas de douleurs dans la zone de la vessie et des voies urinaires
Conditionnement: 01 030 50 Dragées D
* Valable jusqu’au: 26 septembre 2007

01 Ditropan, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 46680 Mode de vente: B Index: 05.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 OXYBUTYNINI HYDROCHLORIDUM 5 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Spasmolytique des voies urinaires

Conditionnement: 01 014 60 Tabletten B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 10.10.1997 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

01 Dogmatil 200 mg, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 40706 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 01.09.2002

Composition: 01 SULPIRIDUM 200 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Antipsychotique

Conditionnements: 01 011 12 comprimés B
046 60 comprimés B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 20.11.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Dogmatil, gélules
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 34316 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 01.09.2002

Composition: 01 SULPIRIDUM 50 mg, CONSERV.: E 220, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Antipsychotique

Conditionnement: 01 015 30 gélules B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.11.2000 Changement
de titulaire de ’AMM

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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02 Dogmatil, soluté buvable
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 34317 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 01.09.2002

Composition: 02 SULPIRIDUM 5 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, CONSERV.: E 200, E 216, E 218, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indication: Antipsychotique

Conditionnement: 02 011 200 mL B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.11.2000 Changement
de titulaire de 'AMM

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Elotrans, Pulver
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 44644 Verkaufsart: D Index: 07.02.7. 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 GLUCOSUM ANHYDRICUM 4 g, NATRII CHLORIDUM 700 mg, KALII CHLORIDUM 300 mg, NA-
TRII CITRAS 590 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, EXCIPIENS ad PULVEREM

pro CHARTA.
Anwendung: Elektrolyte zur oralen Rehydratation
Packung: 01 045 1x 20 Beutel D
* Gultig bis: 16. September 2007

01 Entocort Enema, Klistier
AstraZeneca AG, Grafenau 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 52042 Verkaufsart: B Index: 04.99.0. 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 BUDESONIDUM 2.3 mg, COLOR.: E 106, EXCIPIENS pro COMPRESSO, SOLVENS: CONSERV.:
E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 115 mL corresp. BUDESONIDUM 2 mg pro
100 mL in SUSPENSIONE recenter RECONSTITUTA.

Anwendung: Colitis ulcerosa
Packung: 01 7 x 115 ml Lésungsmittel und 7 Tabletten

011 1 Kombipackung(en) B
* Gultig bis: 25. September 2007

01 Famvir, Créme
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 53680 Verkaufsart: B Index: 08.03.0. 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 PENCICLOVIRUM 10 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Herpes labialis
* Packungen: 01 Tube
011 24 B
046 59 B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.11.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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* 01 Fluocaril bi-fluoré 150 menthe, pate dentifrice
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 32778 Mode de vente: D Index: 13.05.1. 01.09.2002

Composition: 01 NATRII MONOFLUOROPHOSPHAS 10.23 mg, NATRII FLUORIDUM 0.335 mg, NATRII BENZOAS
40 mg, EUGENOLUM 0.25 mg, LAURILSULFAS, XYLITOLUM, SACCHARINUM, LEVOMENTHO-
LUM, AROMATICA, CONSERV.: PHENOLUM, E 218, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Indication: Prophylaxie de la carie

Conditionnement: 01 038 75 mL D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 26.09.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM) auparavant: Fluocaril avec menthe, pate dentifrice

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

* 01 Fluocaril bi-fluoré 150 sans menthe, pate dentifrice
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 48880 Mode de vente: D Index: 13.05.1. 01.09.2002

Composition: 01 NATRI MONOFLUOROPHOSPHAS 10.23 mg, NATRII FLUORIDUM 0.335 mg, NATRII BENZOAS
40 mg, EUGENOLUM 1 mg, LAURILSULFAS, XYLITOLUM, SACCHARINUM, AROMATICA, CON-
SERV.: PHENOLUM, E 218, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Indication: Prophylaxie de la carie

Conditionnement: 01 010 75 mL D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.09.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM) auparavant: Fluocaril sans menthe, pate dentifrice

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

* 01 Fluocaril bi-fluoré 250 menthe, pate dentifrice
02 Fluocaril bi-fluoré 250 anis, pate dentifrice
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 49107 Mode de vente: D Index: 13.05.1. 01.09.2002

Composition: 01 NATRII MONOFLUOROPHOSPHAS 7.6 mg, NATRII FLUORIDUM 3.31 mg, NATRII BENZOAS
40 mg, EUGENOLUM 0.25 mg, LAURILSULFAS, SACCHARINUM, AROMATICA, CONSERV.:
E 218, PHENOLUM, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.
02 NATRII MONOFLUOROPHOSPHAS 7.6 mg, NATRII FLUORIDUM 3.315 mg, NATRII BENZOAS
40 mg, EUGENOLUM 0.25 mg, LAURILSULFAS, SACCHARINUM, AROMATICA, CONSERV.:
E 218, PHENOLUM, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Indication: Prophylaxie de la carie
Conditionnements: 01 013 75 mL D
02 021 75 mL D
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 28.10.1997 (Changement

de titulaire de ’AMM) auparavant: Fluocaril bi-fluoré 250 mg, pate dentifrice
Fluocaril bi-fluoré 250 mg anis, pate dentifrice

Valable jusqu’au: 31 décembre 2002
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01 Fluocaril gouttes buvables, solution
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 54585 Mode de vente: C Index: 13.05.1. 01.09.2002

Composition: 01 FLUORIDUM 1.14 mg ut NATRII FLUORIDUM, CONSERV.: E 210, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.

Indication: Prophylaxie de la carie dentaire

Conditionnement: 01 012 20 mL C

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 26.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

01 Fluoresceine 10 % Faure, Injektionslésung
Novartis Ophthalmics AG, Riethofstrasse 1, 8442 Hettlingen

Zul.-Nr.: 54604 Verkaufsart: B Index: 11.99.0. 06.09.2002

Zusammensetzung: 01 FLUORESCEINUM NATRICUM 500 mg, NATRII CARBONAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro
5 mL corresp. FLUORESCEINUM NATRICUM 100 mg/mL.

Anwendung: Augendiagnostik

* Packung: 01 033 10 x5 mL Ampulle(n) B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.07.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Galamila, Salbe
* Semomed AG, Spalenring 150, 4055 Basel

Zul.-Nr.: 20033 Verkaufsart: D Index: 10.06.0. 01.09.2002

Zusammensetzung: 01 DEXPANTHENOLUM 50 mg, CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM 2.5 mg, AROMATICA,
EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Wundsalbe, Mastitisprophylaxe

Packung: 01 045 40 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.07.1998 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Galamila, Spray
* Semomed AG, Spalenring 150, 4055 Basel

Zul.-Nr.: 37439 Verkaufsart: D Index: 10.06.0. 01.09.2002

Zusammensetzung: 01 DEXPANTHENOLUM 73.3 mg, CHLORHEXIDINI DIGLUCONAS 3.6 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIO-
NEM pro 1 g.

Anwendung: Mastitisprophylaxe

Packung: 01 037 60 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.07.1998 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Gingosol Econatura, Filmtabletten
Ecosol AG, Hohlstrasse 192, 8004 Zurich

Zul.-Nr.: 51294 Verkaufsart: D Index: 02.97.0. 20.09.2002
Zusammensetzung: 01 GINKGO BILOBAE EXTRACTUM ACETONICUM SICCUM 40 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Anwendung: Bei Beschwerden infolge Arteriosklerose
Packungen: 01 068 30 Filmtabletten D
076 100 Filmtabletten D
* Gultig bis: 19. September 2007

01 Gingosol Econatura, Tropfen
Ecosol AG, Hohlstrasse 192, 8004 Zurich

Zul.-Nr.: 51295 Verkaufsart: D Index: 02.97.0. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 GINKGO BILOBAE EXTRACTUM ACETONICUM SICCUM 40 mg, SACCHARINUM, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Beschwerden infolge Arteriosklerose

Packungen: 01 064 30 mL D
072 100 mL D

* Gultig bis: 19. September 2007

02 Glucobay 100, Tabletten
03 Glucobay 50, Tabletten

Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Ziurich

Zul.-Nr.: 44873 Verkaufsart: B Index: 07.06.2. 24.09.2002

Zusammensetzung: 02 ACARBOSUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
03 ACARBOSUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Orales Antidiabetikum

Packungen: 02 044 30 Tabletten B
060 90 Tabletten B

03 079 30 Tabletten B

087 90 Tabletten B

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.12.1997

* Gultig bis: 24. September 2007

01 Hemerven, capsules

Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 45370 Mode de vente: D Index: 02.08.1. 20.09.2002

Composition: 01 DIOSMINUM 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Phlébotonique

Conditionnements: 01 011 30 capsules D
038 60 capsules D

* Valable jusqu’au: 19 septembre 2007
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01 Hemerven, créme
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 45369 Mode de vente: D Index: 02.08.2. 16.09.2002
Composition: 01 DIOSMINUM 40 mg, ADEPS LANAE, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad
UNGUENTUM pro 1 g.
Indication: Symptdmes accompagnant les troubles veineux fonctionnels
Conditionnements: 01 056 40 g D
064 100 g D
* Valable jusqu’au: 15 septembre 2007

01 Hyperval, Dragées
02 Hyperval 500, Dragées
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 52942 Verkaufsart: C Index: 01.04.1. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 250 mg corresp. HYPERICINUM
0.38-0.62 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 500 mg corresp. HYPERICINUM
0.75-1.25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei gedrickter Stimmung
* Packungen: 01 047 30 Dragées C
055 60 Dragées C
063 120 Dragées C
02 071 30 Dragées C
098 60 Dragées C
Bemerkungen: Ersetzt die Zlassungsbescheinigung vom 15.03.2002 (Zulassung einer neuen
Dosierung)
Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Intralipid 10 %, Infusionsemulsion
02 Intralipid 20 %, Infusionsemulsion
03 Intralipid 30 %, Infusionsemulsion
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 29413

Verkaufsart: B

Index: 07.01.2.

23.09.2002

Zusammensetzung: 01 SOJAE OLEUM PURIFICATUM 100 g, GLYCEROLUM 22 g, LECITHINUM PURIFICATUM e VITEL-

Anwendung:
* Packungen:

* Bemerkung:
Gultig bis:

LO OVI 12 g, AQUA g.s. ad EMULSIONEM pro 1000 mL corresp. 4’600 kJ.

02 SOJAE OLEUM PURIFICATUM 200 g, GLYCEROLUM 22 g, LECITHINUM PURIFICATUM e VITEL-

LO OVI 12 g, AQUA g.s. ad EMULSIONEM pro 1000 mL corresp. 8’400 kJ.

03 SOJAE OLEUM PURIFICATUM 300 g, GLYCEROLUM 16.7 g, LECITHINUM PURIFICATUM e

VITELLO OVI 12 g, AQUA g.s. ad EMULSIONEM pro 1000 mL corresp. 12’600 kJ.

Parenterale Erndhrung
01 Glasflaschen

061 12 x100

088 12 x 500
01 Infusionsbeutel

223 10 x 500
01 282 10x 100
02 Glasflaschen

096 12 x 100

118 12 x 250

126 12 x 500
02 Infusionsbeutel

258 10 x 500
02 290 10 x 100

304 10 x 250
03 Glasflaschen

142 12 x 250

169 12 x 333

185 12 x 500

193 6 x 1000
03 Infusionsbeutel

274 10 x 333

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.08.1999

31. Dezember 2002

mL
mL

mL
mL

mL
mL
mL

mL
mL
mL

mL
mL
mL
mL

mL

W
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01 Irgamid, Augensalbe
Novartis Ophthalmics AG, Riethofstrasse 1, 8442 Hettlingen

Zul.-Nr.: 13131

Verkaufsart: C

Index: 11.07.1.

11.09.2002

Zusammensetzung: 01 SULFADICRAMIDUM 150 mg, ADEPS LANAE, CONSERV.: 2-PHENYLETHANOLUM, EXCIPIENS

Anwendung:
Packung:
* Gultig bis:

ad UNGUENTUM pro 1 g.

Bakterielle Augeninfektionen

01 015 5
10. September 2007

g
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01 Isocolan Giuliani, granulé
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 51163 Mode de vente: B Index: 04.08.11 01.09.2002

Composition: 01 MACROGOLUM 4000 29.5 g, NATRII SULFAS ANHYDRICUS 2.8 g, NATRIl HYDROGENOCARBO-
NAS 843 mg, NATRII CHLORIDUM 733 mg, KALII CHLORIDUM 371 mg, CYCLAMAS, SACCHA-
RINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad GRANULATUM pro CHARTA.

Indication: Solution d’electrolytes et de polyéthyleneglycol pour le lavage du colon
Conditionnements: 01 028 2 sachets B
036 6 sachets B
044 120 sachets B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.03.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

01 Kamillex, Salbe
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 48854 Verkaufsart: D Index: 10.08.0. 30.09.2002

Zusammensetzung: 01 MATRICARIAE EXTRACTUM LIQUIDUM 30 mg, GUAIAZULENUM 25 ug, ALCOHOLES ADIPIS
LANAE, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei kleineren Hautaffektionen

Packungen: 01 028 30 g D
036 50 g D

* Gultig bis: 29. September 2007

01 Kamillin Medipharm, Konzentrat
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 33752 Verkaufsart: D Index: 10.08.0. 09.09.2002

Zusammensetzung: 01 MATRICARIAE EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM corresp. MATRICARIAE AETHERO-
LEUM 1.7 mg corresp. LEVOMENOLUM 0.5 mg et ETHER EN-IN-DICYCLICUS 0.2 mg, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 30 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 48 % V/V.

Anwendung: Bei kleineren Hautaffektionen

Packungen: 01 083 100 mL D
105 5 Liter D
121 500 mL D

Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.10.2001

* Glltig bis: 08. September 2007
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02 Kardégic 300 mg, poudre en sachets
03 Kardégic 100 mg, poudre en sachets

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 52790

Mode de vente: B Index: 06.03.2. 01.09.2002

Composition:

Indication:

Conditionnements:

* Remarques:

Valable jusqu’au:

02 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 540 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 300 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

03 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 180 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 100 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Inhibition de I’'agrégation plaquettaire

02 034 30 sachets B
042 100 sachets B
03 050 30 sachets B
069 100 sachets B

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 11.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)

31 décembre 2004

01 Kestomatine Bébé, granulé
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 30796

Mode de vente: D Index: 04.04.0. 01.09.2002

Composition:

Indication:
Conditionnement:
* Remarques:

Valable jusqu’au:

01 SIMETHICONUM 100 mg, CERATONIAE FRUCTUS PULVIS 500 mg, CONSERV.: E 217, E 219, SAC-
CHARUM g.s. ad GRANULATUM pro 1 g.

Troubles gastro-intestinaux
01012 50 g D

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 04.04.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

31 décembre 2003

01 Kintavit Giuliani, capsules
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 36329

Mode de vente: D Index: 07.02.51 01.09.2002

Composition:

Indication:

Conditionnements:

* Remarques:

Valable jusqu’au:

01 VITAMINA: RETINOLI PALMITAS 4’000 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 400 U.I., alfa-TOCOPHERO-
LI ACETAS 2 mg, THIAMINI NITRAS 5 mg, RIBOFLAVINUM 2.5 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLO-
RIDUM 0.5 mg, CYANOCOBALAMINUM 1 ug, NICOTINAMIDUM 40 mg, ACIDUM FOLICUM
0.2 mg, CALCII PANTOTHENAS 4 mg, BIOTINUM 20 ug, ACIDUM ASCORBICUM 75 mg, ALIA:
INOSITOLUM 15 mg, GINSENG EXTRACTUM 20 mg, MINERALIA: MAGNESIUM 3 mg, KALIUM
2 mg, FERRUM 30 mg, CUPRUM 0.45 mg, MANGANUM 0.5 mg, MOLYBDENUM 0.1 mg, ZIN-
CUM 0.5 mg, IODUM 75 ug, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Préparation a base de vitamines et de minéraux
01 017 30 capsules D
025 100 capsules D

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 08.08.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

31 décembre 2005
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* 01 Klostergarten Brusttee instant, Granulat
F. Hunziker & Co. AG, Heimstrasse 18, 8953 Dietikon

Zul.-Nr.: 39744 Verkaufsart: E Index: 03.99.0. 13.09.2002

Zusammensetzung: 01 SPECIERUM PECTORALIUM EXTRACTUM 6.67 mg, LIQUIRITIAE SUCCUS 8.5 mg, LICHEN
ISLANDICI EXTRACTUM 0.7 mg, ANISI AETHEROLEUM, MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM,
AROMATICA, LECITHINUM, LACTOSUM MONOHYDRICUM, SACCHARUM, SACCHARUM TOS-
TUM, GLUCOSUM ad GRANULATUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Husten, Heiserkeit, Rachenkatarrh
Packung: 01 023 200 g E
Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung

Ersetzt die IKS-Registrierungsurkunde vom 06.11.1997
Anderung des Praparatenamens (friiher: Brusttee M instant, Granulat)
* Glltig bis: 12. September 2007

01 Mag 2, Pulver in Beutel
02 Mag 2 forte, Pulver in Beutel

Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 48147 Verkaufsart: B Index: 07.02.1. 06.09.2002

* Zusammensetzung: 01 MAGNESII L-PIDOLAS HYDRICUS 1.5 g corresp. MAGNESIUM 122 mg, SACCHARUM, SACCHA-
RINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.
02 MAGNESII L-PIDOLAS HYDRICUS 2.25 g corresp. MAGNESIUM 184 mg, SACCHARUM, SAC-
CHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Anwendung: Magnesiumpréaparat

Packungen: 01011 30 Sachets B
02 038 30 Sachets B

* Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.11.2001

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Mag 2, Trinkampullen
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zlrich

Zul.-Nr.: 46871 Verkaufsart: B Index: 07.02.1. 06.09.2002

* Zusammensetzung: 01 MAGNESII L-PIDOLAS HYDRICUS 1.5 g corresp. MAGNESIUM 122 mg, SACCHARUM, AROMA-
TICA, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 10 mL.

Anwendung: Magnesiumpréaparat

Packung: 01 014 30 Trinkampulle(n) B
* Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 19.09.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Malvedrin Chaslichrut/mauve, Salbe
Adroka AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 23490 Verkaufsart: D Index: 10.06.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 01 MALVAE FOLII EXTRACTUM SPISSUM 20 mg, RETINOLUM 250 U.l., ERGOCALCIFEROLUM
50 U.I., MATRICARIAE OLEUM COCTUM 50 mg, HYPERICI FLORIS RECENTIS MACERATUM OLE-
OSUM 50 mg, LINI OLEUM 50 mg, ALCOHOLES ADIPIS LANAE, ADEPS LANAE, AROMATICA: LI-
MONIS AETHEROLEUM, LAVANDULAE AETHEROLEUM, CONSERV.: E 200, BENZALKONII
CHLORIDUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei kleineren Hautverletzungen
Packung: 01 021 50 g D
Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.12.1997
* Gultig bis: 02. September 2007

01 Malvedrin Chaslichrut/mauve, fliissig
Adroka AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 44861 Verkaufsart: D Index: 10.06.0. 02.09.2002

Zusammensetzung: 01 MALVAE FOLII EXTRACTUM SPISSUM 140 mg, PROPYLENGLYCOLUM, CONSERV.: E 214, E 2186,
E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 g.

Anwendung: Bei kleineren Hautverletzungen
Packungen: 01 011 250 mL D
038 100 mL D
Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.12.1997
* Gultig bis: 02. September 2007

01 Migpriv, poudre en sachet
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53870 Mode de vente: B Index: 02.05.1. 01.09.2002

Composition: 01 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 1.62 g corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 0.9 g, METOCLO-
PRAMIDI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg ut METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORI-
DUM 10.54 mg, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Indication: Antimigraineux

Conditionnement: 01 015 6 sachets B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 03.05.2002 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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* 02 Minvitin AlmondBar, Stengel
Wander AG, Fabrikstrasse 10, 3176 Neuenegg

Zul.-Nr.: 43237 Verkaufsart: D Index: 07.01.3. 27.09.2002

* Zusammensetzung: 02 PROTEINA 10.1 g, MATERIA CRASSA 8.3 g, CARBOHYDRATA 23.8 g, FIBRAE ALIMENTARI-
AE 2.3 g, VITAMINA: RETINOLI ACETAS 800 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 67 U.., alfa-TOCO-
PHEROLI ACETAS 3.3 mg, THIAMINI NITRAS 465 ug, RIBOFLAVINUM 534 ug, PYRIDOXINI
HYDROCHLORIDUM 665 ug, CYANOCOBALAMINUM 0.33 ug, ACIDUM ASCORBICUM 20 mg,
NICOTINAMIDUM 6 mg, CALCII PANTOTHENAS 2 mg, ACIDUM FOLICUM 67 ug, BIOTINUM
50 ug, MINERALIA: NATRIUM 21 mg, KALIUM 145 mg, CALCIUM 267 mg, MAGNESIUM
100 mg, PHOSPHORUS 300 mg, FERRUM 4.7 mg, ZINCUM 5 mg, IODUM 50 ug, AROMATICA,
EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM pro 50 g corresp. 888 kJ.

Anwendung: Schlankheitsdiat
Packung: 02 039 4x25 g D
Bemerkungen: Anderung der Zusammensetzung und Anderung des Praparate-Namens

(frther: Minvitin BioBar, Stengel)
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 16.11.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2005

02 Minvitin FibroBar, Stengel
Wander AG, Fabrikstrasse 10, 3176 Neuenegg

Zul.-Nr.: 49543 Verkaufsart: D Index: 07.01.3. 26.09.2002

* Zusammensetzung: 02 PROTEINA 10.1 g, MATERIA CRASSA 10.4 g, CARBOHYDRATA 21.3 g, FIBRAE ALIMENTARI-
AE 2.9 g, VITAMINA: RETINOLI ACETAS 800 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 67 U.l., alfa-TOCOPH-
EROLI ACETAS 3.3 mg, THIAMINI NITRAS 465 ug, RIBOFLAVINUM 534 ug, PYRIDOXINI
HYDROCHLORIDUM 665 ug, CYANOCOBALAMINUM 0.33 ug, ACIDUM ASCORBICUM 20 mg,
NICOTINAMIDUM 6 mg, CALCII PANTOTHENAS 2 mg, ACIDUM FOLICUM 67 ug, BIOTINUM
50 ug, MINERALIA: NATRIUM 40 mg, KALIUM 185 mg, CALCIUM 267 mg, MAGNESIUM
100 mg, PHOSPHORUS 290 mg, FERRUM 4.7 mg, ZINCUM 5 mg, IODUM 50 ug, AROMATICA,
EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM pro 50 g corresp. 923 kJ.

Anwendung: Schlankheitsdiat
Packung: 02 034 4x25 g D
* Gultig bis: 25. September 2007

01 Mizollen, comprimés pelliculés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53754 Mode de vente: B Index: 07.13.1. 01.09.2002

Composition: 01 MIZOLASTINUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: Antihistaminique

Conditionnements: 01 015 10 comprimés B
023 30 comprimés B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 06.11.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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01 Multi-Sanasol, Emulsion
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 33489 Mode de vente: D Index: 07.02.51

25.09.2002

Composition: 01 VITAMINA: RETINOLUM 1’650 U.I., CHOLECALCIFEROLUM 165 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACE-
TAS 2 mg, THIAMINI HYDROCHLORIDUM 1 mg, RIBOFLAVINI NATRII PHOSPHAS 1.5 mg, PYRI-
DOXINI HYDROCHLORIDUM 0.5 mg, CYANOCOBALAMINUM 5 ug, NICOTINAMIDUM 10 mg,
DEXPANTHENOLUM 1.5 mg, ACIDUM ASCORBICUM 17.5 mg, ALIA: INOSITOLUM 5 mg, CHO-
LINI DIHYDROGENOCITRAS 3 mg, CALCII LACTAS PENTAHYDRICUS 125 mg, CALCII GLYCERO-
PHOSPHAS 46 mg, MAGNESII GLYCEROPHOSPHAS 39 mg, SACCHARUM, CYCLAMAS, ARO-
MATICA, ANTIOX.: NATRII THIOSULFAS, CONSERV.: E 202, E 211, E 236, EXCIPIENS ad EMUL-

SIONEM pro 5 mL.

Indication: Préparation a base de vitamines et minéraux
Conditionnements: 01 056 350 mL

064 750 mL
* Valable jusqu’au: 24 septembre 2007

01 Nicorette 5mg/16h, Depotpflaster

02 Nicorette 10mg/16h, Depotpflaster

03 Nicorette 15mg/16h, Depotpflaster
Pharmacia AG, Lagerstrasse 14, 8600 Duibendorf

19.09.2002

O

Zul.-Nr.: 51938 Verkaufsart: C Index: 15.02.0.
Zusammensetzung: 01 NICOTINUM 8.3 mg, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM pro 10 cm2 cum LIBERATIONE 5 mg/
16 h.
02 NICOTINUM 16.6 mg, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM pro 20 cm2 cum LIBERATIONE
10 mg/16 h.
03 NICOTINUM 24.9 mg, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM pro 30 cm2 cum LIBERATIONE
15 mg/16 h.
Anwendung: Unterstitzung der Raucherentwdhnung
* Packungen: 01 097 14 Stuck
02 100 14 Stick
03 119 14 Stick
Bemerkungen: Verzicht auf Packungsgrosse 7 Stuck 15mg/16h

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.2001

Gultig bis: 31. Dezember 2002
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01 Oestrogel, gel
Laboratoire Golaz SA, Rte de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 46638 Mode de vente: B Index: 07.08.2. 09.09.2002
Composition: 01 ESTRADIOLUM 0.6 mg ut ESTRADIOLUM HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.
Indication: Substitution oestrogénique dans les troubles de la ménopause
* Conditionnements: 01 tube avec réglette applicatrice

018 80 g B

01 dispenser

026 80 g B

034 3x80 g B
Remarque: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 27.10.2001
Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

01 Passelyt, Nerventropfen
* Gebro Pharma AG, Oristalstrasse 87a, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 49287 Verkaufsart: D Index: 01.04.1. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 PASSIFLORAE ALCOHOLATURA 0.97 mL, AURANTII DULCIS FLAVEDINIS EXTRACTUM, CINNA-
MOMI EXTRACTUM, MELISSAE EXTRACTUM q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHA-
NOLUM 60 % V/V.

Anwendung: Bei Nervositat

Packungen: 01011 30 mL D
038 100 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 07.08.1997 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2002

01 Plus Kalium retard, Tabletten
Amino AG, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 29138 Verkaufsart: C Index: 07.02.1. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 KALII CHLORIDUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Kaliumpraparat

Packungen: 01 044 40 Tabletten C
052 200 Tabletten C

* Gultig bis: 19. September 2007
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01 Priadel retard, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 35380 Mode de vente: A Index: 01.06.0. 01.09.2002

Composition: 01 LITHII CARBONAS 100 mg corresp. LITHIUM 10.8 mmol, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Etats maniacodépressifs

Conditionnement: 01 019 100 comprimés A

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 15.09.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

01 Primpéran, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 31204 Mode de vente: B Index: 04.06.0. 01.09.2002

Composition: 01 METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Troubles digestifs

Conditionnement: 01 011 40 comprimés B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.10.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Primpéran, gouttes buvables pour usage pédiatrique
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 31865 Mode de vente: B Index: 04.06.0. 01.09.2002

Composition: 01 METOCLOPRAMIDI DIHYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 2.6 mg ut METOCLOPRAMIDI
DIHYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, SACCHARINUM, ANTIOX.: E 223, CONSERV.: E 216,
E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 26 GUTTAE.

Indication: Troubles digestifs

Conditionnement: 01 018 60 mL B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.10.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

02 Primpéran, soluté buvable
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 31205 Mode de vente: B Index: 04.06.0. 01.09.2002

Composition: 02 METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM 10.5 mg corresp. METOCLOPRAMIDUM 8.9 mg, SAC-
CHARINUM, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 10 mL.

Indication: Troubles digestifs

Conditionnements: 02 018 125 mL B
026 200 mL B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.10.2000 (Changement
de titulaire de ’'AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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02 Primpéran, solution injectable
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 31206 Mode de vente: B Index: 04.06.0. 01.09.2002

Composition: 02 METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA
g.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Indication: Troubles digestifs

Conditionnements: 02 030 6 ampoule(s) B
049 12 ampoule(s) B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.10.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Primpéran, suppositoires adultes
02 Primpéran, suppositoires enfants
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 35342 Mode de vente: B Index: 04.06.0. 01.09.2002
Composition: 01 METOCLOPRAMIDUM 20 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
02 METOCLOPRAMIDUM 10 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
Indication: Troubles digestifs
Conditionnements: 01 028 6 suppositoires B
02 036 6 suppositoires B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.10.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Prostatonin, capsule
Pharmaton SA, , 6934 Bioggio

N° AMM: 49457 Modo di vendita: D Index: 05.98.0. 30.09.2002
Composizione: 01 PYGEI AFRICANI EXTRACTUM 25 mg, URTICAE RADICIS EXTRACTUM SICCUM 300 mg, EXCI-
PIENS pro CAPSULA.
Indicazione: Disturbi nella fase iniziale di una iperplasia prostatica
Confezioni: 01 014 30 capsule D
022 100 capsule D
* Valevole fino al: 29 septembre 2007
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01 Rebalance, Dragées
02 Rebalance 500, Dragées
Zeller Medical AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 53924 Verkaufsart: C Index: 01.04.1. 10.09.2002

* Zusammensetzung: 01 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 250 mg corresp. HYPERICINUM
0.38-1.62 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 500 mg corresp. HYPERICINUM
0.75-1.25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei gedrickter Stimmung

* Packungen: 01 018 60 Dragées C
026 120 Dragées C
034 30 Dragées C

02 042 30 Dragées C

050 60 Dragées C

Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15. Mé&rz 2002
(Zulassung einer neuen Dosierungsstarke a 500 mg)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Recormon 10’000 fiir Reco-Pen, Zweikammerpatrone
02 Recormon 20’000 fiir Reco-Pen, Zweikammerpatrone
03 Recormon 60’000 fiir Reco-Pen, Zweikammerpatrone
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 54193 Verkaufsart: A Index: 06.07.3. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 10°000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM, SOLVENS:
CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS 4 mg, BENZALKONII CHLORIDUM 20 ug, AQUA q.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL pro VASE.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 20°000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM, SOLVENS:
CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS 4 mg, BENZALKONII CHLORIDUM 20 ug, AQUA q.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL pro VASE.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 60’000 U.I., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM, SOLVENS:
CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS 4 mg, BENZALKONII CHLORIDUM 20 ug, AQUA q.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL pro VASE.

Anwendung: Stimulierung der Erythropoese
* Packungen: 01 Patrone
017 1 Stuck A
025 3 Stick A
02 Patrone
033 1 Stuck A
041 3 Stick A
03 Patrone
068 1 Stick A
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 31.08.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01
02
03
04
05
06
07
08
09

Recormon PS 500 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 1000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 2000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 3000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 5000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 10'000 U.1./0,6 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 20°000 U.1./0,6 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 4000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen
Recormon PS 6000 U.1./0,3 mL, Fertigspritzen

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 54766

Verkaufsart: A Index: 06.07.3. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 500 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-

Anwendung:
Packungen:
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DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 1’000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 2’000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

04 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 3’000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

05 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 5000 U.I., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

06 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 10°000 U.1., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.6 mL, pro VASE.

07 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 20°000 U.1., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.6 mL, pro VASE.

08 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 4’000 U.I., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

09 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 6°000 U.I., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, POLYSORBATUM 20, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, GLYCINUM, LEUCINUM,
ISOLEUCINUM, THREONINUM, ACIDUM GLUTAMICUM, PHENYLALANINUM, SOLVENS: AQUA
ad INIECTABILIA 0.3 mL, pro VASE.

Stimulierung der Erythropoese

02 025 6 Fertigspritze(n) A
03 033 6 Fertigspritze(n) A
04 041 6 Fertigspritze(n) A
05 068 6 Fertigspritze(n) A
06 076 6 Fertigspritze(n) A
07 084 6 Fertigspritze(n) A
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08 092 6 Fertigspritze(n) A
09 106 6 Fertigspritze(n) A
* Bemerkungen: Seq.01 Recormon PS 500 U.1./0.3 mL, Fertigspritzen = Exportspezialitat
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 27.06.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Redoxon Fruchtaroma, Lutschtabletten zuckerfrei
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 49825 Verkaufsart: D Index: 07.02.3. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ASCORBICUM 500 mg, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin-C-Préaparat

Packungen: 01 013 30 Lutschtabletten D
021 100 Lutschtabletten D

* Gultig bis: 19. September 2007

01 Redoxon Zitronenaroma, Brausetabletten zuckerfrei
03 Redoxon Orangenaroma, Brausetabletten zuckerfrei

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 49824 Verkaufsart: D Index: 07.02.3. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
03 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin-C-Préaparat

Packungen: 01 025 20 Brausetabletten D
03 041 20 Brausetabletten D

* Gultig bis: 19. September 2007

01 Reguletts Phenolphthalein, Tabletten
Franz Husler AG, Chriesbaumstrasse 6, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 14064 Verkaufsart: B Index: 04.08.11 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 PHENOLPHTHALEINUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Verstopfung
Packung: 01 044 50 Tabletten B
* Gultig bis: 26. September 2007
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01 Remotiv, Dragées
02 Remotiv 500, Dragées
Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 52471 Verkaufsart: C Index: 01.04.1. 10.09.2002

* Zusammensetzung: 01 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 250 mg corresp. HYPERICINUM 0.38-
0.62 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 500 mg corresp. HYPERICINUM
0.75-1.25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei gedrickter Stimmung
Packungen: 01 028 30 Dragées C

036 60 Dragées C

044 120 Dragées C

02 052 30 Dragées C

060 60 Dragées C
Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15. Mérz 2002

(Zulassung einer neuen Dosierungsstarke a 500 mg)
* Gultig bis: 31. Dezember 2003
01 Rhinathiol Prométhazine, sirop
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin
N° AMM: 34767 Mode de vente: C Index: 03.03.2. 01.09.2002
Composition: 01 CARBOCISTEINUM 100 mg, PROMETHAZINI HYDROCHLORIDUM 2.5 mg, AMYLI HYDROLY-

SATI SIRUPUS HYDROGENATUS, VANILLINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 218,
EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Mucolytique

Conditionnement: 01 017 125 mL C

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 15.10.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

01 Rhinathiol adultes, sirop
02 Rhinathiol enfants, sirop

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 33523 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 15 mL.

02 CARBOCISTEINUM 100 mg, AROMATICA, VANILLINUM, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Mucolytique
Conditionnements: 01 033 180 mL D
041 300 mL D
02 025 125 mL D
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 15.11.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

Swissmedic Journal  9/2002
672



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

01 Rhinathiol sans sucre Adultes, sirop
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 54112 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, SACCHARINUM, VANILLINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, CON-
SERV.: E 219, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 15 mL.

Indication: Mucolytique

Conditionnements: 01 033 180 mL D
041 300 mL D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 24.07.2002 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Rhinathiol, gel oral en sachets
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 54286 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 219,
EXCIPIENS ad GELATUM 10 mL pro CHARTA.

Indication: Expectorant

Conditionnement: 01 015 20 sachets D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 27.01.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

01 Rhinathiol, granulé
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 50726 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, SORBITOLUM, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad GRA-
NULATUM pro CHARTA 1 g.

Indication: Mucolytique

Conditionnement: 01 010 20 sachets D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 08.11.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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01 Rivotril 0.5 mg, Tabletten
02 Rivotril 2 mg, Tabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 37757 Verkaufsart: B Index: 01.07.1. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 CLONAZEPAMUM 0.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 CLONAZEPAMUM 2 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Antiepileptikum

* Packungen: 01012 50 Tabletten B
02 047 100 Tabletten B

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.08.2000

Gultig bis: 31. Dezember 2002

02 Santasapina Hustensirup
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 53839 Verkaufsart: D Index: 03.02.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 02 PICEAE SUMMITATUM RECENTORUM EXTRACTUM AQUOSUM 0.3 g, SACCHARUM 7.8 g, MEL
4.9 g, PYRI COMMUNIS SUCCUS CONCENTRATUS 3.9 g, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIO-
NEM pro 15 mL.

Anwendung: Bei Husten infolge Erkaltung

Packung: 02 029 200 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.11.2001 (Anderung der Deklara-
tion der Zusammensetzung)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

02 Siesta-2, Pulver
Dr. Welti AG, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 39917 Verkaufsart: D Index: 07.98.0. 26.09.2002

Zusammensetzung: 02 RETINOLUM 2’000 U.l., ERGOCALCIFEROLUM 67 U.l., MAGNESII SULFAS 42.5 mg, CALCII
PHOSPHAS 581.9 mg, CALCII HYDROGENOPHOSPHAS 85 mg, EXCIPIENS ad PULVEREM pro

19.
Anwendung: Roborans
Packung: 02 017 150 ¢ D
* Glltig bis: 25. September 2007

01 Similasan, homoopathische Tropfen bei Schlafstérungen
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 49790 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 AVENA SATIVA D12, HEPAR SULFURIS D12, PULSATILLA PRATENSIS D15, ZINCI ISOVALERAS
D12 ana PARTES ad SOLUTIONEM corresp. ETHANOLUM 51 % V/V.

Anwendung: Bei Schlafstérungen
Packung: 01 015 50 mL D
* Gultig bis: 04. September 2007
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01 Similasan, homoéopathische Tropfen bei Wechseljahrbeschwerden
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 48072 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM SULFURICUM D6, LILIUM LANCIFOLIUM D10, SEPIA OFFICINALIS D6 ana PARTES ad
SOLUTIONEM corresp. ETHANOLUM 46 % V/V.

Anwendung: Bei Wechseljahrbeschwerden
Packung: 01 038 50 mL D
* Gultig bis: 04. September 2007

01 Similasan, homdopathischer Spray bei Insektenstichen
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 49329 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 APISMELLIFICAD12, LACHESIS MUTUS D12, LEDUM PALUSTRE D6, URTICA URENS D8 ana PAR-
TES ad SOLUTIONEM corresp. ETHANOLUM 51 % V/V.

Anwendung: Bei Insektenstichen
Packung: 01 016 15 mL D
* Gultig bis: 04. September 2007

01 Similasan, homoopathisches Arzneimittel bei nervésen Bauchkrampfen, Globuli
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 52311 Verkaufsart: D Index: 20.01.0. 04.09.2002

Zusammensetzung: 01 ANAMIRTA COCCULUS D15, ATROPA BELLADONNA D12, CHAMOMILLA RECUTITA D12,
COLOCYNTHIS D12, MAGNESII PHOSPHAS D12 ana PARTES, CALCI CARBONAS et XYLITOLUM

ad GLOBULOS.
Anwendung: Bei nervdsen Bauchkrampfen
Packungen: 01 020 45 g D
039 15 g D
* Gultig bis: 04. September 2007

01 Solian 100 mg/ml, gouttes buvables
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 55355 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 01.09.2002

Composition: 01 AMISULPRIDUM 100 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, VANILLINUM, CONSERV.: E 202,
E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indication: Neuroleptique

Conditionnement: 01 002 60 mL B

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 07.12.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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02 Solian 200 mg, comprimés sécables

03 Solian 100 mg, comprimés sécables

04 Solian 400 mg, comprimés pelliculés, sécables

* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 54212 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 01.09.2002

Composition: 02 AMISULPRIDUM 200 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
03 AMISULPRIDUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
04 AMISULPRIDUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: Neuroleptique
Conditionnements: 02 011 30 comprimés B
038 90 comprimés B
03 046 30 comprimés B
054 90 comprimés B
04 062 30 comprimés B
070 90 comprimés B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2003
01 Stilnox, comprimés pelliculés sécables
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin
N° AMM: 49106 Mode de vente: B Index: 01.03.1. 01.09.2002
Composition: 01 ZOLPIDEMI TARTRAS 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indication: Hypnotique
Conditionnements: 01 017 30 comprimés B
025 10 comprimés B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.12.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
01 Sulfarlem S 25, Dragées
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern
Zul.-Nr.: 37234 Verkaufsart: C Index: 04.99.0. 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 ANETHOLTRITHIONUM 25 mg, COLOR.: E 110, E 124, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Zur Anregung der Speichelsekretion
Packung: 01 028 60 Dragées C
* Gultig bis: 16. September 2007
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01 Tiapridal, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 39220 Mode de vente: B Index: 01.08.0. 01.09.2002
Composition: 01 TIAPRIDUM 100 mg ut TIAPRIDI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Indication: Antidyskinétique (antidopaminergique)
Conditionnements: 01 016 20 comprimés B
032 50 comprimés B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 07.12.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Tildiem 200 mg, gélules a libération prolongée
02 Tildiem 300 mg, gélules a libération prolongée
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53025 Mode de vente: B Index: 02.06.1. 01.09.2002
Composition: 01 DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: Antagoniste du calcium
Conditionnements: 01 013 28 gélules B
048 98 gélules B
02 021 28 gélules B
056 98 gélules B
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 28.10.1999 (Changement
de titulaire de ’AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

01 Uriconorm 100 mg, Tabletten
02 Uriconorm 300 mg, Tabletten

G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 39981 Verkaufsart: B Index: 07.11.3. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 ALLOPURINOLUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 ALLOPURINOLUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Urikostaticum
Packungen: 01 025 50 Tabletten B
02 068 30 Tabletten B
092 100 Tabletten B
* Gultig bis: 24. September 2007
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01 Vita-Ferin C, Kapseln
Geistlich Pharma AG, Bahnhofstrasse 40, 6110 Wolhusen

Zul.-Nr.: 34353 Verkaufsart: D Index: 07.98.0. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 FERRUM 22 mg ut FERROSI FUMARAS, CUPRI SULFAS PENTAHYDRICUS 0.72 mg, MANGANI(II)
SULFAS MONOHYDRICUS 0.77 mg, THIAMINI NITRAS 10 mg, RIBOFLAVINUM 2 mg, PYRIDO-
XINI HYDROCHLORIDUM 2 mg, NICOTINAMIDUM 22 mg, DEXPANTHENOLUM 10 mg, ACI-
DUM ASCORBICUM 150 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Roborans
Packung: 01 018 30 Kapseln D
* Gultig bis: 24. September 2007

01 Vitamin B1 Streuli 50 mg, Dragées
02 Vitamin B1 Streuli 100 mg, Dragées
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34076 Verkaufsart: C Index: 07.02.3. 19.09.2002

Zusammensetzung: 01 THIAMINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 THIAMINI HYDROCHLORIDUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Vitamin B1-Préaparat
Packungen: 01 014 20 Dragées C

022 100 Dragées C

02 065 20 Dragées C

073 100 Dragées C
* Gulltig bis: 18. September 2007
01 Vitamin B1 Streuli, Tabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach
Zul.-Nr.: 34078 Verkaufsart: C Index: 07.02.3. 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 THIAMINI HYDROCHLORIDUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin B1-Praparat

Packungen: 01 017 20 Tabletten C
025 100 Tabletten C

* Gultig bis: 16. September 2007
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01 Vitamin B6 Streuli 40 mg, Tabletten
02 Vitamin B6 Streuli 300 mg, Tabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34173 Verkaufsart: C Index: 07.02.3. 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 40 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin B6-Préparat
Packungen: 01 028 100 Tabletten C

109 20 Tabletten C

02 060 100 Tabletten C

117 20 Tabletten C
* Gultig bis: 25. September 2007
01 Vitamin C-1000 Gisand, Tabletten
Gisand AG, Schlaflistrasse 14, 3013 Bern
Zul.-Nr.: 45259 Verkaufsart: D Index: 07.02.3. 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, CYNOSBATI EXTRACTUM corresp. ACIDUM ASCORBICUM 100 mg,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Vitamin C-Praparat
Packung: 01 013 100 Tabletten D
* Gultig bis: 19. September 2007

01 Weleda Erkdltungssalbe, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Stollenrain 11, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 52468 Verkaufsart: D Index: 20.02.0. 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 DEXTROCAMPHORA 50 mg, EUCALYPTI AETHEROLEUM 50 mg, PINI PUMILIONIS AETHERO-
LEUM 10 mg, PINI SILVESTRIS AETHEROLEUM 20 mg, THYMI AETHEROLEUM 10 mg, ADEPS
LANAE, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Zur Erleichterung der Atmung bei Erkéltungskrankheiten
Packung: 01 019 30 mL D
* Gultig bis: 23. September 2007

01 Weleda Euphrasia-Augentropfen, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Stollenrain 11, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 49537 Verkaufsart: D Index: 20.02.0. 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 EUPHRASIA OFFICINALIS D3 DILUTIO, KALII NITRAS.

Anwendung: Bei Reizzustanden der Bindehaute
Packung: 01 018 10 mL D
* Glltig bis: 23. September 2007
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* 01 Xyloplyin 2 %-Adrenalin Dental, Injektionslésung
* Globopharm AG, Seestrasse 200, 8700 Kusnacht ZH

Zul.-Nr.: 50822 Verkaufsart: B Index: 13.01.2. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, ADRENALINUM 10 ug ut ADRENALINI
TARTRAS, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanasthetikum fur die Zahnheilkunde
Packung: 01 036 100 x 1.8 mL Zylinderampulle(n) B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.10.1999 (Anderung Zulassungs-

inhaberin und Anderung Praparatenamen)
Fruher: Xylocain 2 %-Adrenalin ad us.dent., Injektionsldsung
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Zeller Augenwasser
Max Zeller Sbhne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 09437 Verkaufsart: D Index: 11.06.3. 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 CROCI STIGMA 0.2 mg, FOENICULI AETHEROLEUM 0.6 mg, ZINCI SULFAS 1 mg, CONSERV.:
PHENYLHYDRARGYRI BORAS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Reizungen und leichte Entzindungen der Augen
Packung: 01 045 100 mL D
* Gultig bis: 25. September 2007

01 Zellerbalsam-Salbe, Salbe
Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 09439 Verkaufsart: D Index: 10.06.0. 12.09.2002

Zusammensetzung: 01 EXTRACTUM 50 mg ex: BENZOE TONKINENSIS, BALSAMUM TOLUTANUM, MYRRHA, OLIBA-
NUM, RHOEADOS FLOS, ABSINTHII HERBA, MILLEFOLII HERBA, GUAIACI LIGNUM, TORMEN-
TILLAE RHIZOMA, BALSAMUM PERUVIANUM 23 mg, ZINCI OXIDUM 31 mg, DEXTROCAM-
PHORA 10 mg, TEREBINTHINA LARICINA 13 mg, ADEPS LANAE, ANTIOX.: E 311, EXCIPIENS ad
UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei kleineren Hautaffektionen und -verletzungen
Packungen: 01 013 30 g D
048 50 g D
Bemerkungen: Verlangerung der Zulassungsbescheinigung
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.12.1997
* Gulltig bis: 11. September 2007
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02 Zyprexa 5 mg, comprimés filmés

03 Zyprexa 7,5 mg, comprimés filmés

04 Zyprexa 10 mg, comprimés filmés

05 Zyprexa 2,5 mg, comprimés filmés

06 Zyprexa 15 mg, comprimés filmés

07 Zyprexa 20 mg, comprimés filmés

Eli Lilly (Suisse) SA, 16, chemin des Coquelicots, 1214 Vernier

N° AMM: 53709

Mode de vente: B Index: 01.05.0. 25.09.2002

Composition:

02 OLANZAPINUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

03 OLANZAPINUM 7.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

04 OLANZAPINUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

05 OLANZAPINUM 2.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

06 OLANZAPINUM 15 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
07 OLANZAPINUM 20 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

* Indication: Neuroleptique
Conditionnements: 02 087 28 comprimés filmés B
03117 56 comprimés filmés B
04 125 28 comprimés filmés B
05133 28 comprimés filmés B
06 141 28 comprimés filmés B
07 168 28 comprimés filmés B
Remarque: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.11.2001
Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
01 Zyprexa Velotab 5 mg, comprimés orodispersibles
02 Zyprexa Velotab 10 mg, comprimés orodispersibles
03 Zyprexa Velotab 15 mg, comprimés orodispersibles
04 Zyprexa Velotab 20 mg, comprimés orodispersibles
Eli Lilly (Suisse) SA, 16, chemin des Coquelicots, 1214 Vernier
N° AMM: 55311 Mode de vente: B Index: 01.05.0. 25.09.2002

Composition:

* Indication:

Conditionnements:

Remarque:
Valable jusqu’au:

01 OLANZAPINUM 5 mg, ASPARTAMUM, CONSERV.: E 217, E 219, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

02 OLANZAPINUM 10 mg, ASPARTAMUM, CONSERV.: E 217, E 219, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

03 OLANZAPINUM 15 mg, ASPARTAMUM, CONSERV.: E 217, E 219, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

04 OLANZAPINUM 20 mg, ASPARTAMUM, CONSERV.: E 217, E 219, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

Neuroleptique

01 002 28 Schmelztabletten B

02 004 28 Schmelztabletten B

03 006 28 Schmelztabletten B

04 008 28 Schmelztabletten B
Cette attestation d’enregistrement annule celle du 28.06.2000
31 décembre 2005
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* 02 p-am ANALOG, orales Pulver
Cosan GmbH, Chriesbaumstrasse 2, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 53523

Verkaufsart: B Index: 07.01.4. 25.09.2002

* Zusammensetzung: 02 MATERIA CRASSA 23 g, CARBOHYDRATA 54 g, AMINOACIDA 15.46 g ut ALANINUM 0.61 g,

Anwendung:
Packung:

* Bemerkung:

Gultig bis:

ARGININUM 1.08 g, ACIDUM ASPARTICUM 1.01 g, CYSTINUM 0.4 g, ACIDUM GLUTAMICUM
1.23 g, GLUTAMINUM 0.11 g, GLYCINUM 0.95 g, HISTIDINUM 0.62 g, ISOLEUCINUM 0.95 g,
LEUCINUM 1.63 g, LYSINUM ANHYDRICUM 1.11 g, METHIONINUM 0.26 g, PROLINUM 1.16 g,
SERINUM 0.71 g, TAURINUM 0.03 g, THREONINUM 0.8 g, TRYPTOPHANUM 0.32 g, TYROSI-
NUM 1.44 g, VALINUM 1.04 g, VITAMINA: RETINOLI ACETAS 1760 U.I., CHOLECALCIFEROLUM
340 U.1., alfa-TOCOPHEROLI ACETAS 3.3 mg, PHYTOMENADIONUM 21 ug, THIAMINI HYDRO-
CHLORIDUM 0.39 mg, RIBOFLAVINUM 0.6 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 0.52 mg, CY-
ANOCOBALAMINUM 1.25 ug, NICOTINAMIDUM 4.5 mg, ACIDUM FOLICUM 38 ug, ACIDUM
D-PANTOTHENICUM 2.65 mg, BIOTINUM 26 ug, ACIDUM ASCORBICUM 40 mg, ALIA: INOSI-
TOLUM 100 mg, CHOLINUM (CATION) 50 mg ut CHOLINI HYDROGENOTARTRAS, L-CARNITI-
NUM 10 mg, MINERALIA: NATRIUM 120 mg, KALIUM 420 mg, CALCIUM 325 mg, MAGNESIUM
34 mg, FERRUM 7 mg, PHOSPHORUS 230 mg, CHLORIDUM 290 mg, CUPRUM 0.45 mg, MAN-
GANUM 0.6 mg, ZINCUM 5 mg, MOLYBDENUM 35 ug, CHROMIUM 15 ug, IODUM 47 ug,
SELENIUM 15 ug, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 100 g corresp. 1990 kJ.

Diatbehandlung bei Phenylketonurie

02 021 6x400 g B

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.03.1999
31. Dezember 2004
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Acidosan ad us.vet., Infusionslésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 43694 Verkaufsart: B 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 NATRII HYDROGENOCARBONAS 50 g, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1000 mL.

Anwendung: Azidose, Alkalisierung des Urins, Hyperkaliamie bei Rindern und Pferden
Packung: 01 Infusionsflasche
014 500 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.11.2000 lautend auf Chassot AG,
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Ampitab ad us.vet., Suspension
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 44645 Verkaufsart: A 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 AMPICILLINUM ANHYDRICUM 380 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bakterielle Infektionen bei Hunden und Katzen

Packung: 01 025 10 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.07.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2004

02 B-COL 500 ad us.vet., concentré médicamenteux
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° AMM: 40074 Mode de vente: A 19.09.2002
Composition: 02 COLISTINI SULFAS 500 MIO U.1., EXCIPIENS ad PULVEREM pro 1 kg.
Indication: Colibacillose, colientérotoxémie, salmonellose des porcelets et des veaux
* Conditionnements: 02 066 1 kg A
074 5 kg A
082 25 kg A
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 19.08.1998 Renonciation
du dosage B-COL 125
Valable jusqu’au: 31 décembre 2003
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01 B-Neuron ad us.vet., Injektionslésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 45613 Verkaufsart: B 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 THIAMINI HYDROCHLORIDUM 33.3 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 33.3 mg, CYANO-
COBALAMINUM 333 ug, CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro

1mL.

Anwendung: Schmerzhafte Erkrankungen des Nervengewebes bei Wiederkauern, Pferden,
Schweinen, Hunden und Katzen

Packung: 01 038 50 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 30.07.1998 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Butasan ad us.vet., Suspension
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 48430 Verkaufsart: B 06.09.2002

* Zusammensetzung: 01 PHENYLBUTAZONUM 320 mg, AROMATICA: CYCLAMAS, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro

1 mL.

Anwendung: Analgetikum, Antiphlogistikum, Antipyretikum ftr Pferde

Packung: 01 Oraldoser
015 25 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.11.2001 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cefaseptin mite ad us.vet., Filmtabletten
02 Cefaseptin forte ad us.vet., Filmtabletten

* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 47669 Verkaufsart: A 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 CEFALEXINUM 120 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 CEFALEXINUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bakterielle Infektionen bei Hunden und Katzen
* Packungen: 01 014 30 Filmtabletten A
02 022 30 Filmtabletten A
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.11.2000 lautend auf Chassot AG,
Belp Anderung Packungsgrosse
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Dermatural ad us.vet., Salbe
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 37398 Verkaufsart: D 04.09.2002

* Zusammensetzung: 01 OXYMETHUREA 100 mg, DIMETHYLIS SULFOXIDUM 150 mg, MACROGOLUM 400, EXCIPIENS
ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Hautdesinfiziens fur Tiere

Packung: 01 012 100 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 02.03.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Frontline ad us.vet., Spray
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° AMM: 53004 * Mode de vente: C 16.09.2002

Composition: 01 FIPRONILUM 2.5 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indication: Ectoparasites chez les chiens et les chats

Conditionnements: 01 016 100 mL C
024 250 mL C

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 10.10.2000 Mode de re-
mise

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Frontline spot on chat ad us.vet., solution
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° AMM: 53752 * Mode de vente: C 13.09.2002
Composition: 01 FIPRONILUM 100 mg, ANTIOX.: E 320, E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Indication: Ectoparasites chez les chats
Conditionnement: 01 Pipettes

020 3x0,5 mL C
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 07.12.2001

Mode de remise
Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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01 Frontline spot on chiens S ad us.vet., solution
02 Frontline spot on chiens M ad us.vet., solution
03 Frontline spot on chiens L ad us.vet., solution
04 Frontline spot on chiens XL ad us.vet., solution

Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° AMM: 53840 * Mode de vente: C 13.09.2002

Composition: 01 FIPRONILUM 67 mg, ANTIOX.: E 320, E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VASE 0.67 mL.
02 FIPRONILUM 134 mg, ANTIOX.: E 320, E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VASE 1.34 mL.
03 FIPRONILUM 268 mg, ANTIOX.: E 320, E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VASE 2.68 mL.
04 FIPRONILUM 402 mg, ANTIOX.: E 320, E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VASE 4,02 mL.
* Indication: 01 Ectoparasites chez les chiens de 1kg jusqu’a 10kg
02 Ectoparasites chez les chiens de 10kg jusqu’a 20kg
03 Ectoparasites chez les chiens de 20kg jusqu’a 40kg
04 Ectoparasites chez les chiens de 40kg jusqu’a 60kg
Conditionnements: 01 3 pipettes

019 0.67 mL C
02 3 pipettes
051 1.34 mL C
03 3 pipettes
108 2.68 mL C
04 3 pipettes
140 4.02 mL C
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 31.10.2001
Mode de remise
Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

01 Gentaseptin Metritisinjektor ad us.vet., Lésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 49384 Verkaufsart: A 26.09.2002

Zusammensetzung: 01 GENTAMICINUM 25 mg ut GENTAMICINI SULFAS, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM,
EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Endometritis, Pyometra bei Kilhen

Packungen: 01 033 500 mL A
041 12x150 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.07.1998 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Konstigmin ad us.vet., Injektionslésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 43619 Verkaufsart: B 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 NEOSTIGMINI BROMIDUM 2.5 mg, CONSERV.: BENZETHONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Peristaltikum fur Wiederkauer, Pferde, Schweine, Hunde und Katzen
Packung: 01 Stechampullen
012 5x10 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 10.11.2000 lautend auf Chassot AG,
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Latocillin ad us.vet., Eutersuspension
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 46734 Verkaufsart: A 10.09.2002
Zusammensetzung: 01 CLOXACILLINUM 500 mg ut CLOXACILLINUM NATRICUM, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro
VASE 10 mL.
Anwendung: Mastitis bei Kilhen
Packungen: 01 Injektor
017 10 mL A
01 Injektoren
033 100x 10 mL A
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 08.07.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Mastimyxin ad us.vet., Injektionslésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 44013 Verkaufsart: A 23.09.2002

Zusammensetzung: 01 COLISTINI SULFAS 1 MIO U.l., CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 1l mL.

Anwendung: Bakterielle Infektionen bei Rindern, Schweinen und Heimtieren

Packung: 01 010 40 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 08.12.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Mastimyxin ad us.vet., Suspension in Injektoren
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 42756 Verkaufsart: B 23.09.2002

Zusammensetzung: 01 POLYMYXINI B SULFAS 1 MIO U.l., EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro VASE 10 mL.

Anwendung: Mastitis bei Kiihen
Packungen: 01 Injektor
016 10 mL B
01024 100x 10 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 08.07.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Monocillin ad us.vet., Suspension in Injektoren
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 42757 Verkaufsart: B 09.09.2002

Zusammensetzung: 01 BENZYLPENICILLINUM PROCAINUM 4 MIO U.l, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad
SUSPENSIONEM pro VASE 10.77 g.

Anwendung: Mastitis bei Kiihen
Packungen: 01 Injektor
039 10 mL B
01 Injektoren
047 100x 10 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.11.2000 lautend auf Chassot AG
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Novugen ad us.vet., Gel
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 46125 Verkaufsart: B 20.09.2002

Zusammensetzung: 01 POLICRESULENUM 18 mg, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.

Anwendung: Wundgel fir Tiere

Packungen: 01010 20 g B
029 100 g B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.01.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Oxymetrin ad us.vet., Injektionslésung
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 39615 Verkaufsart: B 10.09.2002

Zusammensetzung: 01 OXYTOCINUM 5 U.l, ERGOMETRINI MALEAS 0.5 mg, CONSERV.. CHLOROBUTANOLUM
HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Uterotonikum post partum fur Wiederkauer, Pferde, Schweine, Hunde und
Katzen

Packung: 01 010 5x10 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.07.1999 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Permammas ad us.vet., Emulsion
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 32373 Verkaufsart: B 24.09.2002

Zusammensetzung: 01 METHYLIS SALICYLAS 2.5 mg, CAMPHORA RACEMICA 10 mg, LEVOMENTHOLUM 2.5 mg,
GUAIACOLUM 5 mg, COLOR.: E 124, EXCIPIENS ad EMULSIONEM pro 1 g.

Anwendung: Euterverhartungen bei Tieren

Packungen: 01 054 250 mL B
062 1000 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.11.2000 lautend auf Chassot AG,
Belp

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Receptal ad us.vet., Injektionslésung
Veterinaria AG, Grubenstrasse 40, 8045 Zrich

Zul.-Nr.: 42311 Verkaufsart: B 17.09.2002

Zusammensetzung: 01 BUSERELINUM 4 ug ut BUSERELINI ACETAS, CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS 10 mg, NATRII
CHLORIDUM, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS MONOHYDRICUS, NATRII HYDROXIDUM,
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Fruchtbarkeitsstorungen bei Rindern, Stuten und Kaninchen

* Packungen: 01 022 5x10 mL B
030 10 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 07.07.2000 Anderung der Packungs-
grosse

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Spiramastin ad us.vet., Suspension
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 44460 Verkaufsart: B 24.09.2002
Zusammensetzung: 01 SPIRAMYCINUM 100 mg ut SPIRAMYCINI ADIPAS, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Mastitis bei Kiihen
Packungen: 01 Injektor
017 10 mL B
01 Flasche
025 80 mL B
01 Injektoren
033 100x 10 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.11.2001 lautend auf Chassot AG,
Belp
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Suidan ad us.vet., Injektionspraparat
Sanochemia AG, Baarerstrasse 96, 6302 Zug

Zul.-Nr.: 49870 Verkaufsart: B 18.09.2002

* Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 200 U.l, GONADO-
TROPINUM SERICUM EQUINUM 400 U.I., MANNITOLUM, DINATRII PHOSPHAS DODECAHY-
DRICUS, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS DIHYDRICUS, EXCIPIENS pro VITRO, SOLVENS pro
VITRO 4 mL, NATRII CHLORIDUM, AQUA.

Anwendung: Anoestrus bei Sauen

Packung: 01 mit 4mL Lésungsmittel pro Ampulle
027 1 x5 Trockenampulle(n) B

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 27.11.2001 Anderung der Zusammen-
setzung

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Tetraseptin mite ad us.vet., Suspension
02 Tetraseptin forte ad us.vet., Suspension
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 37382 Verkaufsart: A 27.09.2002

* Zusammensetzung: 01 TETRACYCLINUM 100 mg, CONSERV.: E 216, E 218, ANTIOX.: E 223, SACCHARUM, AROMATI-
CA, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 mL.

02 TETRACYCLINUM 200 mg, CONSERV.: E 216, E 218, ANTIOX.: E 223, SACCHARUM, AROMATI-
CA, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bakterielle Infektionen bei Heimtieren
Packungen: 01 Tropfflasche
020 10 mL A
02 Tropfflasche
039 10 mL A
* Glltig bis: 27. September 2007
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03 Topic ad us.vet., Pumpspray
* Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 32375 Verkaufsart: A 26.09.2002

Zusammensetzung: 03 CHLORAMPHENICOLUM 61 mg, NITROFURALUM 0.7 mg, PREDNISOLONI ACETAS 2.1 mg,
EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 g.

Anwendung: Bakteriell bedingte Dermatosen bei Heimtieren

* Packungen: 03 049 30 g A
057 80 g A

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.03.2001 lautend auf Chassot AG,
Belp
Anderung Packungsgrossen

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Vetmedin ad us.vet., Kapseln 2.5mg

02 Vetmedin ad us.vet., Kapseln 5mg

03 Vetmedin ad us.vet., Kapseln 1.25mg

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 54319 Verkaufsart: B 16.09.2002

Zusammensetzung: 01 PIMOBENDANUM 2.5 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 PIMOBENDANUM 5 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro CAPSULA.
03 PIMOBENDANUM 1.25 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Kongestive Herzschwéache bei Hunden
* Packungen: 01 010 100 Kapseln B
02 029 100 Kapseln B
03 037 100 Kapseln B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 03.09.1998 Neue Dosierung 1.25mg
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Werfachor 1’500 ad us.vet., Injektionspraparat
Sanochemia AG, Baarerstrasse 96, 6302 Zug

Zul.-Nr.: 49968 Verkaufsart: B 18.09.2002

* Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 1°500 U.l., MANNITO-
LUM, DINATRII PHOSPHAS DODECAHYDRICUS, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS DIHYDRI-
CUS, EXCIPIENS pro VITRO, SOLVENS pro VITRO 4 mL, NATRII CHLORIDUM, AQUA.

Anwendung: Gonaden stimulierendes Hormon fur Rinder, Pferde, Schweine und Hunde
* Packung: 01 mit je 4mL Lésungsmittel pro Ampulle
035 1x5 Trockenampulle(n) B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.11.1998
Verzicht auf Dosierung 5’°000; Anderung der Zusammensetzung
Gultig bis: 31. Dezember 2003

m Swissmedic Journal  9/2002



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

01 Werfaser ad us.vet., Injektionspraparat
Sanochemia AG, Baarerstrasse 96, 6302 Zug

Zul.-Nr.: 49871

Verkaufsart: B 18.09.2002

* Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM SERICUM EQUINUM 1’000 U.I., MANNI-

Anwendung:
Packung:

Bemerkungen:

Gultig bis:

TOLUM, DINATRII PHOSPHAS DODECAHYDRICUS, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS DIHY-
DRICUS, EXCIPIENS pro VITRO, SOLVENS pro VITRO 4 mL, NATRII CHLORIDUM, AQUA.

Oestrusinduktion bei Rindern
01 mit je 4mL Losungsmittel pro Ampulle
023 1x5 Trockenampulle(n) B

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 19.11.1998 Anderung der Zusammen-
setzung

31. Dezember 2003

01 ufamed Colistin 250 ad us.vet., Medizinalkonzentrat
02 ufamed Colistin 500 ad us.vet., Medizinalkonzentrat
ufamed AG, Kornfeldstr. 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 45547

Verkaufsart: A 06.09.2002

Zusammensetzung: 01 COLISTINUM 250 MIO U.I. ut COLISTINI SULFAS, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 1 kg.

Anwendung:

Packungen:

* Bemerkung:
Gultig bis:

02 COLISTINUM 500 MIO U.1. ut COLISTINI SULFAS, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 1 kg.

01 Colibazillose, Salmonellose, Colienterotoxamie bei Kéalbern und Schweinen
02 Colibazillose, Salmonellose, Colienterotoxamie bei Schweinen

01 Dose

019 1 kg A
01 Sack

027 25 kg A

035 5 kg A
02 Dose

043 1 kg A
02 Sack

051 5 kg A

078 25 A

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.07.2002

29. Juli 2007
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Exporte/Exports

01 Bepanthen, Nasenspray
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 50420 Verkaufsart: D Index: 12.02.4. 27.09.2002

Zusammensetzung: 01 DEXPANTHENOLUM 50 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SOLUTIO-
NEM pro 1 mL.

Anwendung: Behandlung trockener und entzindeter Nasenschleimhaut

* Packung: —

Bemerkungen: Nur fur den Export bestimmt
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 30.11.1999

Gultig bis: 31. Dezember 2002

01 Dextrogel Oral, gel oral
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53990 Mode de vente: C Index: 03.01.1. 01.09.2002

Composition: 01 DEXTROMETHORPHANI HYDROBROMIDUM 15 mg corresp. DEXTROMETHORPHANUM
11.6 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, VANILLINUM, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 202, E 218,
EXCIPIENS ad GELATUM pro 2 mL.

Indication: Toux, en particulier toux irritative seche
Conditionnement: —
* Remarques: autorisé uniquement pour I’exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 08.03.2002 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

02 Gastrogel, Suspension
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 51355 Mode de vente: B Index: 04.01.0. 01.09.2002

Composition: 02 SUCRALFATUM 1 g, ASPARTAMUM, AROMATICA, CONSERV.: E 211, E 217, E 219, EXCIPIENS ad
SUSPENSIONEM pro 5 mL.

Indication: Traitement de l'ulcére duodénal

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I’exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 19.01.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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01 Ivadal, comprimés pelliculés sécables
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 51233 Mode de vente: B Index: 01.03.1. 01.09.2002
Composition: 01 ZOLPIDEMI TARTRAS 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: Hypnotique

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I’exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.08.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Laspal, poudre en sachets
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 48732 Mode de vente: D Index: 01.01.2. 01.09.2002

Composition: 01 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 900 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 500 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Indication: Antipyrétique, antalgique

Conditionnement: —

Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 13.12.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2002

01 Mitosyl, pommade
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 20215 Mode de vente: D Index: 10.06.0. 01.09.2002

Composition: 01 MORRHUAE OLEUM 200 mg, ZINCI OXIDUM 270 mg, ADEPS LANAE, AROMATICA, ANTIOX..
E 320, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Indication: Traitement des plaies

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 19.09.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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01 Mucoral, granulé
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 52534 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, ASPARTAMUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad GRANULATUM pro
CHARTA 1 g.

Indication: Mucolytique

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 03.05.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Mucoral, sirop adultes
02 Mucoral, sirop enfants
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 52533 Mode de vente: D Index: 03.02.0. 01.09.2002

Composition: 01 CARBOCISTEINUM 750 mg, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 15 mL.

02 CARBOCISTEINUM 100 mg, VANILLINUM, AROMATICA, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Mucolytique
Conditionnements: —
* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 03.05.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Naprosyn 250, Tabletten
02 Naprosyn 500, Tabletten
* Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 39418 Verkaufsart: B Index: 07.10.1. 26.08.2002

Zusammensetzung: 01 NAPROXENUM 250 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 NAPROXENUM 500 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Antiphlogisticum
Packungen: —
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.09.1999
(Anderung: Umwandlung von Haupt- in Exportregistrierung) Export
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Orimeten, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 43331

Verkaufsart: B Index: 07.16.1. 03.09.2002

Zusammensetzung: 01 AMINOGLUTETHIMIDUM 250 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung:
Packung:
* Bemerkungen:

Gultig bis:

Cytostaticum

Exportspezialitat

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.09.2000
31. Dezember 2005

01 Recormon 1000 U.l./1 mL, Injektionsprédparat
02 Recormon 5000 U.l./1 mL, Injektionspraparat
03 Recormon 10'000 U.l./mL, Injektionspraparat
07 Recormon 2000 U.1./1 mL, Injektionspraparat
09 Recormon 500 U.1./0,5 mL, Injektionspraparat
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 50265

Verkaufsart: A Index: 06.07.3. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 1’000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-

Anwendung:
Packungen:
* Bemerkungen:

Gultig bis:

DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM pro VITRO,
SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 5’000 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM pro VITRO,
SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 10°000 U.1., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM pro VITRO,
SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

07 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 2°000 U.I., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM pro VITRO,
SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

09 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOETINUM beta ADNr 500 U.l., UREUM, NATRII CHLORI-
DUM, NATRII PHOSPHATES, CALCII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 20, ACIDUM GLUTAMI-
CUM, GLYCINUM, ISOLEUCINUM, LEUCINUM, PHENYLALANINUM, THREONINUM pro VITRO,
SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 0.5 mL.

Stimulierung der Erythropoese

Exportspezialitat

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 27.06.2001
31. Dezember 2005
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03 Redoxon Cassis, Brausetabletten

06 Redoxon Lemon, Brausetabletten

07 Redoxon Orange, Brausetabletten

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 23711 Verkaufsart: D Index: 07.02.3. 20.09.2002
Zusammensetzung: 03 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, SACCHARUM, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
06 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, SACCHARUM, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
07 ACIDUM ASCORBICUM 1 g, SACCHARUM, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro
COMPRESSO.
Anwendung: Vitamin C-Praparat
* Packungen: —
Bemerkung: Nur fur den Export bestimmt
* Gultig bis: 19. September 2007

01 Tildiem, comprimés
* Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 49265 Mode de vente: B Index: 02.06.1. 01.09.2002
Composition: 01 DILTIAZEMI HYDROCHLORIDUM 60 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Antagoniste du calcium

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I’exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.09.1998 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2003

01 Urion 2,5 mg, comprimés pelliculés
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53440 Mode de vente: B Index: 05.99.0. 01.09.2002
Composition: 01 ALFUZOSINI HYDROCHLORIDUM 2.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indication: Hyperplasie bénigne de la prostate

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 01.03.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2003
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01 Urion SR 5 mg, comprimés pelliculés
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53441 Mode de vente: B Index: 05.99.0. 01.09.2002

Composition: 01 ALFUZOSINI HYDROCHLORIDUM 5 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

Indication: Hyperplasie bénigne de la prostate

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 01.03.2001 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2003

01 Zolim, comprimés pelliculés
* Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 54016 Mode de vente: B Index: 07.13.1. 01.09.2002
Composition: 01 MIZOLASTINUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: Antihistaminique

Conditionnement: —

* Remarques: autorisé uniquement pour I'exportation

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 13.07.2000 (Changement
de titulaire de ’AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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Diagnostika/Diagnostica
Neuzulassung/Nouvelles autorisations

01 Artirem, Injektionslésung
Guerbet AG, Winterthurerstrasse 92, 8006 Zurich

Zul.-Nr.: 56123 Verkaufsart: B Index: 14.01.0. 25.09.2002

Zusammensetzung: 01 ACIDUM GADOTERICUM 1.397 mg corresp. ACIDUM GADOTERICUM 2.5 umol, MEGLUMI-
NUM, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Magnetresonanz-Arthrographie
Packung: 01 002 1x 20 ml Fertigspritze(n) B
Gultig bis: 24. September 2007
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Revisionen und Anderungen/Révisions et changement de I'autorisation

01 Magnevist, Injektionslésung

Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 49186

Verkaufsart: B

Index: 14.01.0.

26.09.2002

Zusammensetzung: 01 DIMEGLUMINI GADOPENTETAS 469 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
MRT-Kontrastmittel flr die ZNS-Diagnostik und Ganzkdrper-MRT

Anwendung:
* Packungen:

* Bemerkung:
Gultig bis:

01 010
029
037
045
053
061
088

1x20 mL
1x10 mL
1x15mL
5x 10 mL
5x 15 mL
5x20 mL
1x30 mL

Flasche(n)
Flasche(n)
Flasche(n)
Fertigspritze(n)
Fertigspritze(n)
Fertigspritze(n)
Flasche(n)

01 Flasche fur Injektomaten

096
01 118
126
134

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 14.10.1997

1x10 mL
1x15mL
1x20mL

31. Dezember 2002

1x 100 mL Flasche(n)

Fertigspritze(n)
Fertigspritze(n)
Fertigspritze(n)

B

W 0 0 W W @

W o W @
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Léschung der Zulassung

Radiation de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung - Liste des signes

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzicht auf den Vertrieb
Révocation de I'’AMM suite a la décision de |'enterprise de
renoncer a la distribution

2 Widerruf der Zulassung im Uberpriifungsverfahren
Révocation de I'AMM dans le cadre de la procédure
de réexamen

4 Widerruf der Zulassung nach Abweisung der Rechtsmittel
durch die Rechtsmittelinstanz(en)
Révocation de I'’AMM pour cause de rejet des recours par les
instances compétentes

Falls in der Spalte «Ausverkaufsfrist» kein Datum angegeben
ist, darf das Praparat nicht mehr verkauft werden.

5 Widerruf der Zulassung infolge fehlender Betriebsbewilligung
Révocation de I'’AMM par manque d'autorisation d’exploitation

7 Entlassung aus der Heilmittelkontrolle
Spécialités libérées du contréle des médicaments

Si aucune date n’est mentionnée dans la colonne
«Délai de liquidation», la vente de la préparation doit
immédiatement étre suspendue.

Zeichen Praparat
Signe Produit

Zul.-Nr. Verkaufs-  Index Ausverkaufs-
art frist
Mode Délai de
de vente liquidation

Humanpraparate/Produits a usage humain
1 Benylin, Hustensirup
Pfizer AG, FlUelastrasse 7, 8048 Zurich

1 Boldocynara N, Tropfen
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

1 Divigel cyclo, Kombinationspackung
Orion Pharma AG, Untermili 11, 6300 Zug

1 Lendormin, Tabletten

15620 C 03.02.0.

24068 D 04.11.2. 30.09.2003

55312 B 07.08.6.

44637 B 01.03.1. 31.12.2003

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54,

4002 Basel
1 Manusept, Emulsion

31631 D 10.09.1. 31.12.2002

Beiersdorf AG, Aliothstrasse 40, 4142 Miinchenstein

1 Pedicid Konzentrat, fliissig

45360 D 10.09.1. 30.06.2003

Adroka AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

1 Phytomed Katarrhtropfen/Rhino-gouttes, Tropfen 40317 D 03.99.0. 31.08.2003
Phytomed AG, Tschamerie 25, 3415 Hasle/Burgdorf

1 Rectoquintyl Prométhazine, suppositoires pour adultes 30648 C 03.03.2.
Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

1 Slim-Fast Vanille, Pulver
Voigt AG, Hofstrasse 50, 8590 Romanshorn

Exporte / Exports
1 Ampifrinil 125 mg, sirop

Frilab SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

1 Ampifrinil, capsules

Frilab SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

52735 D 07.01.3.

49751 A 08.01.23

49750 A 08.01.23

1 Disoban 20 i.v., Infusionslésungskonzentrat 55220 B 02.04.4.

Leiras AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Swissmedic Journal  9/2002
701



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

Zeichen  Praparat Zul.-Nr. Verkaufs-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit art frist
Mode Délai de
de vente liquidation
1 Rohypnol, Injektionspraparat (i.m., i.v.) 38612 B 01.03.1.
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach
1 Vicks Sinex, gouttes nasales 51882 D 12.02.1.
Procter & Gamble Switzerland SARL, 47,
route de Saint-Georges, 1213 Petit-Lancy
Diagnostika / Diagnostica
1 Microtrast, Paste 29994 B 14.01.0. 30.06.2003

Guerbet AG, Winterthurerstrasse 92, 8006 Zurich
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Umwandlung fiir das Inverkehrbringen im Ausland
Conversion en mise sur le marché a I'étranger

Die folgenden pharmazeutischen Spezialitaten sind

neu ausschliesslich fir den Export bestimmt und durfen in der
Schweiz und im Firstentum Liechtenstein nicht mehr vertrieben
werden:

Les spécialistes pharmaceutiques suivantes sont

désormais exclusivement destinées a |'exportation et ne peu-
vent plus étre commercialisées ni en Suisse ni dans la Principauté
de Liechtenstein:

Préparat
Produit

Zul.-Nr. Verkaufs- Index
art
Mode
de vente

Humanpréaparate/Produits a usage humain

Bepanthen, Nasenspray

50420 D 12.02.4.

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Orimeten, Tabletten

43331 B 07.16.1.

Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Recormon 1000 U.1./1 mL, Injektionsprdparat 50265 A 06.07.3.
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Remeron, Trinklésung 15 mg/ml

56076 B 01.06.0.

Organon AG, Churerstrasse 160 b, 8808 Pfaffikon

Swissmedic Journal  9/2002
703



Arzneimittel Statistik/ Médicaments miscellanées

Aufhebung der Sistierung /

Retrait de la suspension de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichen  Préparat
Signe Produit

Zul.-Nr.

Verkaufs-
art

Mode

de vente

Index Ausverkaufs-
frist
Délai de
liquidation

Humanpréaparate/Produits a usage humain

Wurzeltod, Hornhaut- und Hithneraugenpflaster
Zulassungsinhaberin: Elixan Aromatica GmbH,
Sonnenstrasse 2, 9534 Gahwil

Wurzeltod, Warzenpflaster
Zulassungsinhaberin: Elixan Aromatica GmbH,
Sonnenstrasse 2, 9534 Gahwil

Tierarzneimittel /Produits de usage vétérinaire

Gentaseptin ad us. vet., Suspension in Injektoren
Zulassungsinhaberin: Vétoquinol AG, Belp
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Sistierung der Zulassung /
Suspension de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichen  Préparat Zul.-Nr. Verkaufs-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit art frist
Mode Délai de
de vente liquidation
Humanpraparate/Produits a usage humain
Hyperosan Johanniskraut, Tabletten 54353 D 01.04.1. per sofort/
effet
immédiat.
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