/7’ .
swissmedic

Zulassungen von Komplementar-
und Phytoarzneimitteln

4 .
swissmedic 204



medic

Impressum

Herausgeber

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Bereich Zulassung

Abteilung Komplementar- und Phytoarzneimittel
Hallerstrasse 7

3012 Bern

Schweiz

www.swissmedic.ch

Layout & Satz
Swissmedic, Abteilung Kommunikation

© Swissmedic 2025 | Alle Rechte vorbehalten


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/kpa.html

medic

Inhaltsverzeichnis
1 Zugelassene Komplementar- und
Phytoarzneimittel ohne Meldeverfahren

2 Neuzulassungen Komplementararzneimittel
und Phytoarzneimittel 2024

3 Zugelassene Komplementararzneimittel
ohne Indikation im Meldeverfahren

4 Aktuelle News aus der Abteilung KPA



/7’ )
swissmedic

1 Zugelassene Komplementar- und
Phytoarzneimittel ohne Meldeverfahren
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Im Berichtjahr 2024 hat die Anzahl zugelassener Phytoarzneimittel (377) weiter abgenom-
men. Dieser Rickgang ist tUber die Jahre 2019-2024 markant. Wahrend die zugelassenen
Asiatika (6) stabil blieben, fand eine leichte Zunahme bei den Homdopathika (591) statt.
Bei den anthroposophischen Arzneimitteln (324) ist ein Rickgang zu verzeichnen. Es gilt
zu beachten, dass bei der Anzahl zugelassener homoopathischer- und anthroposophischer
Arzneimittel auch Arzneimittel ohne Indikation gemass Art. 25 KPAV Abs. 1 (Reduziertes
Dossier) enthalten sind.
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2 Neuzulassungen Komplementararzneimittel
und Phytoarzneimittel 2024

Komplementar- und Phytoarzneimittel kénnen in vereinfachten Zulassungsverfahren
nach Art. 14 Abs. 1 Bst. b des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21) resp. Art. 14 Abs. 1
Bst. c® HMG zugelassen werden. Insgesamt wurden 18 Komplementar- und Phyto-
arzneimittel gemass diesen Verfahren zugelassen und je 1 Arzneimittel im vereinfachten
Verfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. a%¢t bzw. ein Arzneimittel nach Art. 13 HMG (im
Ausland zugelassene Arzneimittel). Im 2024 wurde kein Gesuch nach Art. 11 HMG
(ordentliches Verfahren, neue aktive Substanz) abgeschlossen.

Ubersicht Neuzulassungen von Komplementararzneimitteln im
vereinfachten Zulassungsverfahren 2024

Zulassungs-
nummer

Name

Anwendungsgebiet

Therapierichtung

67424

68992

69142

69176

69210
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Hepasin Leber-Galletropfen,
Tropfen zum Einnehmen

Weleda Arnica-Essenz N,
Flissigkeit zur Herstellung
einer Losung zur Anwendung
auf der Haut

Ceres Erkaltungs-Komplex,
Tropfen zum Einnehmen

Similasan Graphites composi-
tum, Augentropfen Monodosen

Similasan Beanspruchte Augen,
Augentropfen Monodosen

Gemass homoopathischem Arznei-
mittelbild unterstitzend bei Leber-
und Galleleiden oder Fehlfunktion

der Gallenblase.

Gemass der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis bei

stumpfen Verletzungen (wie Prellungen,

Verstauchungen, Quetschungen und
Bluterglissen) sowie bei leichten
Muskel- und Gelenkbeschwerden
(Muskelverhartungen, Muskelkater,
Hexenschuss, Sehnenscheiden-
entzindungen und Schmerzen des
Bewegungsapparates infolge
Uberanstrengung).

Gemass homoopathischem Arznei-
mittelbild bei grippalen Infekten zur
Linderung der Erkaltungssymptome
wie Schnupfen mit laufender und
verstopfter Nase, Husten, Heiserkeit,
Fieber und Schittelfrost.

Gemadss homdopathischem Arznei-
mittelbild unterstltzend bei Gersten-
und Hagelkdrnern mit leicht entziinde-
ten, geschwollenen Stellen am
Augenlid.

Gemass homdopathischem Arznei-
mittelbild unterstiitzend bei stark
beanspruchten oder nach langerem
Lesen ermiideten Augen mit Sympto-
men wie tranenden Augen, unscharfer
und verschwommener Sicht.

Homdopathisches
Arzneimittel

Anthroposophisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homaoopathisches
Arzneimittel
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Zulassungs-
nummer

Name

Anwendungsgebiet

Therapierichtung

69268

69269

69270

69273

69274

69327

69328

69619

69654

69774

Allerino, spray pour
pulvérisation buccale

Frissela, spray pour
pulvérisation buccale

Calmolla, spray pour
pulvérisation buccale

Digestola, spray pour
pulvérisation buccale

Calmozen, spray pour
pulvérisation buccale

Similasan Beanspruchte Augen,
Augentropfen

Similasan Graphites
compositum, Augentropfen

Similasan Cerumen,
Ohrentropfen

Cocyntal, liquide oral
en récipient unidose

Dulcamara/Lysima-chia N,
Creme

Selon la conception homéopathique
en cas d'écoulement nasal clair irritant
ou non et d'éternuements a répétition
attribués a une rhinite allergique.

Selon la conception homéopathique en
cas de symptémes d'un refroidissement
banal comme des maux de gorge,
obstruction ou écoulement nasal, toux
seche.

Selon la conception homéopathique en
cas de contusions et de douleurs des
muscles, des ligaments et des tendons
associées aux entorses.

Selon la conception homéopathique
en cas de troubles digestifs avec des
symptémes tels que sensations de
lourdeurs et de réplétion, troubles
passagers du transit, ballonnements
et flatulences.

Selon la conception homéopathique
en cas d'agitation interne, d'irritabilité
ou d'anxiété légere, accompagnée de
troubles mineurs du sommeil.

Gemass homdopathischem
Arzneimittelbild unterstiitzend bei stark
beanspruchten oder nach langerem
Lesen ermideten Augen mit
Symptomen wie tranenden Augen,
unscharfer und verschwommener Sicht.

Gemass homdopathischem Arznei-
mittelbild unterstltzend bei Gersten-
und Hagelkdrnern mit leicht entziinde-
ten, geschwollenen Stellen am
Augenlid.

Gemass homdopathischem Arznei-
mittelbild unterstlitzend bei Gber-
massigem Ohrschmalz mit dem Gefuhl
eines leicht verstopften Gehorgangs.

Selon la conception homéopathique
en cas de ballonnements et de légéres
crampes abdominales dus aux gaz
intestinaux.

Zulassung mit reduziertem Dossier
ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24).

Homdoopathisches
Arzneimittel

Homoopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homoopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homdoopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel

Homdopathisches
Arzneimittel
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Ubersicht Neuzulassungen von Phytoarzneimitteln
im vereinfachten Zulassungsverfahren 2024

Zulassungs- Name
nummer

Anwendungsgebiet ATC-Code

68497 Insadol, Filmtabletten

69025 Iberogast Magen,
Tropfen zum Einnehmen

69493 Sidroga Durchfalltee,
Arzneitee

Traditionsgemass bei Erwachsenen AO1A
zur unterstitzenden Behandlung bei

leichten Entziindungen und Erkrankun-

gen des Zahnfleisches, falls eine

geeignete Zahnpflege und Mund-

hygiene alleine nach zahnarztlicher

Beurteilung nicht ausreichend sind.

Bei Erwachsenen bei Oberbauch- A03
beschwerden wie zum Beispiel
Magenbeschwerden, Vollegefihl,

Sodbrennen oder leichten Krampfen.

Auf arztliche Verschreibung bei
funktioneller Dyspepsie (Reizmagen) mit
Bauchkrampfen, Bauchschmerzen und
Magenschmerzen.

Traditionsgemass wird Sidroga A07X
Durchfalltee bei leichten, unspezifi-

schen, akuten Durchfallerkrankungen
angewendet.

3 Zugelassene Komplementararzneimittel ohne
Indikation im Meldeverfahren

Die Anzahl der zugelassenen Komplementararzneimittel ohne Indikation im Melde-
verfahren nach Kap. 6 der Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung (KPAYV,
SR 812.212.24) blieb im 2024 auf hohem Niveau stabil (11'013 Arzneimittel).

Komplementararzneimittel ohne Indikation im Meldeverfahren
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4 Aktuelle News aus der Abteilung KPA

«Naturheilpraktikerliste» (Art. 49 VAM)

Seit 2024 sind keine Arzneimittel der Chinesischen Medizin (TCM) ohne Indikation im
Meldeverfahren zugelassen und stehen somit den eidgendssisch diplomierten Naturheil-
praktikerinnen/Naturheilpraktiker der Fachrichtung Traditionelle Chinesische Medizin
(TCM) nicht zur Abgabe zur Verfigung.

Orphan Drug Status

Erstmalig wurde in der Abteilung KPA ein Gesuch um Orphan Drug Status (Wirkstoff:
Trockenextrakt der Birkenrinde) zur Behandlung der seltenen Krankheit «Epidermolysis
bullosa» gutgeheissen.

KPA Breakout-Session — Informationen aus dem Bereich der
Arzneimittelzulassung

Im Rahmen der Regulatory & Beyond Veranstaltung vom 26. November 2024 in Bern
fand eine Breakout-Session «Komplementar- und Phytoarzneimittel» statt. Thematisiert
wurden pharmazeutische Aquivalenz und Vertraglichkeitsbeleg bei Phytoarzneimitteln,
die Anwendbarkeit von HMPC-Monographien fir die Zulassung in der Schweiz, Best
Practice fur die Zulassung und den Life Cycle von Komplementar- und Phytoarzneimittel
sowie die bevorstehende Digitalisierung fir das Meldeverfahren von Komplementar-
arzneimitteln (HOMANT). Die Prasentationen der Veranstaltung stehen auf der Swissmedic-
Webseite zur Verfligung.
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