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Neu zulassungspflichtige Arzneimittel — per 31. Dezember 2002 eingereichte Zulassungsgesuche fiir

Komplementar- und Phytoarzneimittel

Zulassungsgesuche fiir Phytoarzneimittel ohne Indikationsangabe

Bis zum 31. Dezember 2002 wurden Swissmedic rund
6000 Neuzulassungsgesuche eingereicht, wobei diese
Uberwiegend Komplementar- und Phytoarzneimittel
(KPA) betreffen (vgl. Publikation im Swissmedic Journal
2/2003).

Bei den Gesuchen fur KPA handelt es sich um zahlrei-
che (Gber 5000) Gesuche fir Arzneimittel der asiati-
schen Medizin. Diese werden gemass den Prinzipien
der asiatischen Medizin, unter Berlcksichtigung des
entsprechenden spezifischen Menschen- bzw. Krank-
heitsbildes ausgewahlt und eingesetzt. Swissmedic er-
arbeitet zur Zeit in Zusammenarbeit mit Vertretern von
Fachverbanden die konkreten Vorgaben fur die Zulas-
sung dieser Arzneimittel. Ein entsprechender Entwurf
zu einer Verordnung ist in Arbeit. Die Bearbeitung der
Gesuche fur Arzneimittel der asiatischen Medizin wird
deshalb erst erfolgen kénnen, wenn diese Vorgaben
klar sind. Bis dahin kénnen die entsprechenden Arz-
neimittel im Handel bleiben, sofern sie in den anderen
Punkten den geltenden Vorschriften entsprechen.

Ein erstes Screening der Ubrigen rund 400 eingegan-
genen Gesuche fur KPA hat ergeben, dass darunter
mehrere Gesuche fir (westliche) Phytoarzneimittel
ohne Angabe der vorgesehenen Indikation sind.

Im Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21) sind die fur ein
Zulassungsgesuch erforderlichen Angaben und Unter-
lagen festgelegt. Dazu gehoren insbesondere auch
Angaben und Unterlagen Uber die Heilwirkungen und
die unerwiinschten Wirkungen (Art. 11, Abs 1, Bst. e,
HMG).

Swissmedic macht ausdrtcklich darauf aufmerksam,
dass Zulassungsgesuche fur klassische pflanzliche Arz-
neimittel, welche keine konkreten Angaben Uber den
Einsatz bzw. die Heilwirkungen des betreffenden Arz-
neimittels enthalten, als formell unvollstandig bean-
standet werden mussen. Firmen, welche entsprechen-
de Gesuche eingereicht haben, werden damit aufge-
fordert, entweder auf die Zulassungsgesuche zu ver-
zichten oder aber korrigierte Formulare «Gesuch
Zulassung/Anderung», erganzt mit den Angaben fur
das vorgesehene Anwendungsgebiet bzw. die vorge-
sehene Indikation, nachzureichen. Gleichzeitig sind
die notwendigen Unterlagen zum Nachweis von Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit zu erarbeiten, jedoch
Swissmedic erst auf Verlangen einzureichen.

Die Bearbeitung einer so grossen Zahl von Gesuchen
wird ldngere Zeit dauern. Swissmedic informiert des-
halb schon heute Uber diesen Sachverhalt, damit sich
spater wegen der Unvollstandigkeit von Dossiers nicht
noch weitere Verzégerungen ergeben.

In Bezug auf die Anforderungen an die Zulassungsdo-
kumentation verweisen wir auf die Anleitung zum Ein-
reichen von Zulassungsgesuchen fur pflanzliche Arz-
neimittel der Humanmedizin, welche sich zur Zeit im
Konsultationsverfahren befindet und auf unserer
Homepage www.swissmedic.ch (Rubrik Aktuell, Neu
auf der Website, Publikation vom 13.03.2002) abruf-
bar ist.




Actualités

Médicaments nouvellement soumis a ordonnance - demandes d’autorisation de mise sur le marché
déposées avant le 31 décembre 2002 pour les médicaments complémentaires et les phytomédicaments

Demandes d'autorisation pour les phytomédicaments sans mention de I'indication

La majorité des quelque 6000 demandes de nouvelles
autorisations déposées aupres de Swissmedic avant le
31 décembre 2002 concernaient des médicaments
complémentaires et des phytomédicaments (cf. publi-
cation dans le Journal Swissmedic 2/2003).

Sur le nombre de demandes déposées pour des médi-
caments complémentaires et des phytomédicaments,
plus de 5000 concernaient des médicaments utilisés
en médecine asiatique. Ceux-ci sont sélectionnés et
administrés conformément aux principes de la méde-
cine asiatique et en fonction de la représentation spé-
cifique de I'hnomme et de la maladie. En collaboration
avec des représentants des associations professionnel-
les compétentes, Swissmedic s'est attelé a la rédaction
de directives concrétes en matiere d'autorisation de
ces médicaments. Un projet d'ordonnance est d'ail-
leurs en cours d'élaboration. Mais I'examen des de-
mandes d'autorisation pour les médicaments utilisés
par la médecine asiatique ne pourra commencer que
lorsque ces directives seront adoptées. D'ici la, la com-
mercialisation des médicaments concernés peut se
poursuivre, pour autant gu'ils satisfassent aux autres
exigences des prescriptions en vigueur.

Une premiére vérification des quelgue 400 autres de-
mandes recues pour des médicaments complémentai-
res et des phytomédicaments a montré que plusieurs
demandes portant sur des phytomédicaments (occi-
dentaux) ne mentionnent pas l'indication revendi-
quée.

Or, la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh, RS
812.21) précise quels documents et quelles informa-
tions doivent étre fournies dans le cadre d'une de-
mande d’autorisation de mise sur le marché et, en
application de I'article 11, alinéa 1, lettre e LPTh, il est
nécessaire d'indiguer les effets thérapeutiques et les
effets indésirables.

Il convient de souligner que toute demande d'autori-
sation déposée pour des médicaments phytothéra-
peutiques classiques qui ne contient aucune informa-
tion concréte sur I'emploi et les effets thérapeutiques
du médicament concerné sera considérée comme in-
complete. Les sociétés qui ont déposé de telles de-
mandes seront donc enjointes soit a renoncer a leur
demande, soit a compléter le formulaire «Demande
d’autorisation — de modification» avec les informa-
tions relatives au champ d’application et a I'indication
revendiquée. De plus, la documentation requise per-
mettant de démontrer |'efficacité et I'innocuité du pro-
duit doit étre constituée et, si Iinstitut I'exige, fournie
a Swissmedic.

Swissmedic tient enfin a signaler aux requérants que
I'examen d’un aussi grand nombre de demandes pren-
dra beaucoup de temps et que les dossiers incomplets
entraineront immanquablement des retards supplé-
mentaires.

En ce qui concerne les exigences relatives a la docu-
mentation a fournir dans le cadre de la demande
d'autorisation, nous vous renvoyons aux Instructions
pour la présentation des demandes d'autorisation de
phytomédicaments a usage humain qui sont actuelle-
ment en procédure de consultation et qui peuvent étre

téléchargées sur notre site Internet www.swiss-

medic.ch (Rubrique Informations, Nouveauté, infor-
mations du 13 mars 2003).
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Mitteilung an die Fachpersonen

5-Fluorouracil biosyn 1000 mg Durchstechflasche
20 ml

Zulassungsinhaberin: Biosyn Arzneimittel GmbH,
D-Fellbach

Charge: 94 2445 (Exp. 09/2003)

Swissmedic wurde von dritter Seite mitgeteilt, dass bei
der Anwendung des Zytostatikums 5-Fluorouracil bio-
syn vier Falle mit schwerwiegenden Nebenwirkungen
auftraten. Dabei handelt es sich um eine schwere
hyperammonidmische Enzephalopathie mit Exitus le-
talis, eine oligosymptomatische Hyperammonidamie
sowie um zwei schwere, reversible Linksherzinsuffi-
zienzen. Das Praparat ist in der Schweiz nicht zugelas-
sen. Auffallend ist, dass alle Vorkommnisse der glei-
chen Charge (942445) zugeordnet werden konnten.
Erste chemische Untersuchungen durch ein externes
Labor ergaben, dass in den Ampullen von 5-Fluoro-
uracil biosyn (Charge 942445) hohe Konzentrationen
der Abbauprodukte Fluoroacetaldehyd (FACET) und
Fluoromalonid-Saure Semialdehyd (FMASAId) im Ver-
gleich zu dem in der Schweiz zugelassenen Praparat
5-Fluorouracil ICN vorlagen. Bis heute ist unklar, ob ein
chargenspezifisches Problem vorliegt oder ob die
unterschiedliche Zusammensetzung der Praparate far
die beobachteten Nebenwirkungen verantwortlich ist.
5-Fluorouracil wird bei gewissen Tumoren (v.a. des
Rektums, des Kolons und der Mamma) als Infusion
oder als Injektion verabreicht.

Nachdem das Produkt 5-Fluorouracil biosyn in dem be-
troffenen Spital nicht mehr eingesetzt und durch 5-Flu-
orouracil ICN ersetzt wurde, sind keine unerwarteten
5-FU Toxizitaten mehr beobachtet worden.

Aufgrund der gemeldeten schwerwiegenden Neben-
wirkungen und da die Untersuchungen noch nicht ab-
geschlossen sind, ist nach Ansicht von Swissmedic das
Praparat 5-Fluorouracil der Firma Biosyn und die ge-
nannte Charge nicht weiter zu verwenden. In die-
sem Zusammenhang sind nachtraglich festgestellte
schwerwiegende Nebenwirkungen an das Pharmaco-
vigilance-Zentrum von Swissmedic oder an eines der
regionalen Pharmacovigilance-Zentren zu melden.
Die Kantonsarzte werden gebeten, die Onkologen in
der freien Praxis zu orientieren.

Allféllig vorhandene Ampullen der Firma Biosyn sind
an Swissmedic zur weiteren Abklarung an folgende
Adresse zu schicken:

Swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

z.Hd. Dr. M. Schaffhauser

Erlachstrasse 8

3000 Bern 9

Diese Mitteilung erfolgt mittels Rundschreiben an die
Kantonsdrzte, Kantonsapotheker und als Publikation
im Swissmedic Journal, auf der Swissmedic-Website, in
der Schweizer Apotheker- und Arztezeitung.

Weitere Auskiinfte:
Dr. Matteo Schaffhauser, Tel. 031 323 57 93




Médicaments

Communication aux spécialistes

5-fluorouracile Biosyn 1000 mg, flacon perforable
de 20 ml

Titulaire de l'autorisation: Biosyn Arzneimittel
GmbH, D-Fellbach

Lot: 94 2445 (date d'exp.: 09/2003)

Swissmedic a été informé que I'administration du cyto-
statique 5-fluorouracile Biosyn a entrainé quatre cas
d'effets secondaires graves, a savoir une encéphalopa-
thie hyperammoniémique aigué ayant conduit au dé-
ces du patient, une hyperammoniémie oligosympto-
matigue et deux insuffisances cardiaques gauches ai-
gués réversibles. Cette préparation n’est pas autorisée
en Suisse. Il convient de souligner que tous ces inci-
dents ont pu étre associés a un seul et méme lot
(942445). Des premieres analyses chimiques effec-
tuées par un laboratoire externe ont montré que les
ampoules de 5-fluorouracile Biosyn (lot 942445) con-
tenaient des concentrations de deux produits de dé-
gradation, la fluoroacétylaldéhyde (FACET) et la semi-
aldéhyde de I'acide fluoromalonique (FMASAId),
nettement plus élevées que celles de la préparation
5-fluorouracile ICN autorisée en Suisse. On ne sait pas
encore si ce probleme est limité a ce lot ou si les effets
secondaires observés sont dus a la composition diffé-
rente des préparations. Le 5-fluorouracile (FU) est
administré en perfusion ou injecté a des patients pré-
sentant certaines tumeurs (en particulier du rectum, du
colon et des seins).

Apreés le remplacement du 5-fluorouracile Biosyn par le
5-fluorouracile ICN dans I’'hopital concerné, aucune
toxicité inattendue du 5-FU n'a plus été observée.

En raison des effets secondaires graves rapportés et du
fait que les analyses ne sont pas encore terminées,
Swissmedic est d'avis qu'il convient de suspendre |"uti-
lisation de la préparation 5-fluorouracile de la société
Biosyn et du lot incriminé. Dans ce contexte, nous
demandons a ce que les effets secondaires graves
constatés a posteriori soient signalés au centre de
pharmacovigilance de Swissmedic ou a I'un des cen-
tres de pharmacovigilance régionaux.

Les médecins cantonaux sont priés de transmettre I'in-
formation aux oncologues pratiguant en cabinet.

Toute personne ayant accés a des ampoules de la so-
ciété Biosyn doit les envoyer pour examen a |'adresse
suivante:

Swissmedic

Institut suisse des produits thérapeutiques

A l'att. de M. Schaffhauser

Erlachstrasse 8

3000 Berne 9

La présente communication est envoyée sous forme de
circulaire aux médecins cantonaux et aux pharmaciens
cantonaux et sera publiée dans le Journal Swissmedic,
sur le site Internet de Swissmedic, dans le Journal suisse
de pharmacie et dans le Bulletin des médecins suisses.

Pour de plus amples informations:

Matteo Schaffhauser, tél.: 031 323 57 93

Swissmedic Journal
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Erstzulassung eines neuen Wirkstoffes:
Informationen zu Elidel® Créme 1%

Datum der Zulassungsbescheinigung: 19. Marz 2003

Elidel® wurde fur die Abgabekategorie B in folgender
Indikation zugelassen: «Kurzzeit- und intermittierende
Langzeitbehandlung der leichten bis mittelschweren
atopischen Dermatitis ab einem Alter von 2 Jahren in
Situationen, in denen eine konventionelle Therapie mit
Emollientien und topischen Kortikosteroiden nicht an-
gewendet werden kann».

Elidel® sollte nur von Arzten mit Erfahrung in der topi-
schen Behandlung der atopischen Dermatitis einge-
setzt werden. Es wird zweimal taglich auf die betroffe-
ne Haut aufgetragen und leicht und vollstandig einge-
rieben. Betroffene Regionen sollten bis zur vollstandi-
gen Abheilung behandelt werden. Falls unter Elidel®
innerhalb von 6 Wochen keine Besserung zu erkennen
ist oder gar Exazerbationen auftreten, sollte die Be-
handlung mit Elidel® abgebrochen werden.

Der Wirkstoff von Elidel® ist Pimecrolimus. Pimecroli-
mus ist ein lipophiles Macrolactam-Derivat. Es wirkt als
Calzineurinhemmer und blockiert die Bildung proin-
flammatorischer Zytokine und Mediatoren von T-Lym-
phozyten und Mastzellen. Im Gegensatz zu topischen
Kortikosteroiden muss auch bei einer langeren Be-
handlung mit Pimecrolimus nicht mit einer Hautatro-
phie gerechnet werden.

Elidel® wurde in mehreren kontrollierten klinischen
Studien mit Dauer bis zu 12 Monaten bei Patienten mit
atopischer Dermatitis untersucht. Dabei heilten unter
Elidel® gegenlber Vehikel statistisch signifikant mehr
Schibe ab und bengtigten deshalb keine Schub-Be-
handlung mit topischen Kortikosteroiden.

Die klinische Erfahrung mit auf der Haut topisch ange-
wandten Calcineurinhemmern ist relativ gering (in der
Schweiz sind dies derzeit Pimecrolimus und Tacroli-
mus). Bei Pimecrolimus gibt es auch bei der systemi-
schen Anwendung praktisch keine Erfahrung.

Wichtige Sicherheitsfragen sind derzeit nicht ab-

schliessend geklart:

— Bei hochdosierter systemischer Langzeitanwendung
von Arzneimitteln dieser Stoffklasse wurde eine
Haufung von lymphoproliferativen Erkrankungen
v.a. im Zusammenhang mit EBV-Infektionen beob-
achtet. Bei therapeutischer topischer Anwendung
auf der Haut ist die systemische Verfligbarkeit dieser
Arzneimittel zwar klein, doch wurde bei oraler Gabe
tierexperimentell eine beachtliche Anreicherung in
den Lymphknoten gefunden. Ob die bei therapeuti-
scher Anwendung auftretenden Hautkonzentratio-
nen auch mit hohen Konzentrationen in den drai-
nierenden Lymphknoten einhergehen und so lokale

4/2003

Lymphoproliferationen beginstigen, wurde bis an-
hin weder tierexperimentell noch am Menschen
systematisch untersucht.

— Calcineurinhemmer wirken als Immunsuppressiva
und kénnten daher bei topischer Anwendung das
Entstehen von Hauttumoren begunstigen. In klini-
schen Studien und der bisherigen klinischen Erfah-
rung wurden zwar keine entsprechenden Probleme
gefunden, doch kann damit angesichts der langen
Entstehungszeit solcher Ereignisse ein seltenes Auf-
treten von Hautneoplasien als unerwinschte Wir-
kung nicht definitiv ausgeschlossen werden.

— Es gibt keine Erfahrung bei Patienten mit ge-
schwachtem Immunsystem respektive bei Patienten
mit infizierter atopischer Dermatitis oder begleiten-
den oberflachlichen Hautinfektionen.

— Das fur Elidel® verwendete Vehikel zeigte tierexperi-
mentell in Photo-Karzinogenitatsstudien im Ver-
gleich zu unbehandelten Kontrollen eine Verkdr-
zung der Latenzzeit bis zum Auftreten von Hauttu-
moren.

Folgende Vorsichtsmassnahmen werden deshalb emp-

fohlen:

— Elidel® und andere topische Calcineurinhemmer soll-
ten zurlckhaltend und nur in Situationen eingesetzt
werden, in denen eine konventionelle Therapie mit
Emollientien und topischen Kortikosteroiden nicht
angewendet werden kann (dies sind vor allem die
Notwendigkeit einer Langzeitbehandlung im Ge-
sichtsbereich und das Vorliegen einer Kortikosteroid-
allergie).

— Im Falle von frischen EBV-Infektionen sollte eine The-
rapie mit topischen Calcineurinhemmern im Allge-
meinen und speziell mit Elidel® bis zum Abklingen
des Infektes unterbrochen und die Patienten hin-
sichtlich einer lokalen Lymphoproliferation kontrol-
liert werden.

— Eine ununterbrochene und grossflachige Langzeit-
behandlung mit topischen Calcineurinhemmern im
Allgemeinen und speziell mit Elidel® sollte nach
Moglichkeit vermieden und nur unter klinischer
Uberwachung hinsichtlich lokaler Lymphoprolifera-
tionen durchgefiihrt werden.

— Topische Calcineurinhemmer sollten nicht auf Haut-
stellen angewendet werden, die virale oder bakte-
rielle Infektionen aufweisen.

— Patientinnen und Patienten sollten bei Behandlung
mit Elidel® und anderen topischen Calcineurinhem-
mern auf angemessene Sonnenschutzmassnahmen
hingewiesen werden.
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Autorisation délivrée pour un nouveau principe actif:

Informations sur Elidel® Créme 1%

Date du certificat d'autorisation: 19 mars 2003

Elidel® a été autorisé dans la catégorie de remise B pour
I'indication suivante: «Traitement a court terme et trai-
tement intermittent a long terme de la dermatite ato-
pigue d'intensité légére a modérée, chez les patients
agés de 2 ans et plus, dans les cas ou la thérapie con-
ventionnelle par des émollients et des corticostéroides
topiques ne peut étre utilisée».

Le traitement avec Elidel® ne doit étre initié que par des
médecins ayant I'expérience du traitement topique de
la dermatite atopique. Il convient d’appliquer une fine
couche d'Elidel deux fois par jour sur la peau lésée et
de masser délicatement jusqu’a résorption complete.
Chaque zone cutanée atteinte devra étre traitée par
Elidel® jusqu’a disparition compléte des lésions. Si au-
cune amélioration ne survient apres 6 semaines de trai-
tement, ou si des exacerbations se manifestent, le trai-
tement par Elidel® devra étre arrété.

Le principe actif d'Elidel® est le pimécrolimus. Le pimé-
crolimus est un macrolactame lipophile. Il inhibe la cal-
cineurine et blogue la synthese des cytokines et des
médiateurs pro-inflammatoires des lymphocytes T et
des mastocytes. Contrairement aux corticostéroides
topiques, il n'y a pas a craindre d'atrophie cutanée,
méme en cas de traitement de longue durée avec le
pimécrolimus.
Elidel® a fait I'objet de plusieurs études cliniques con-
trolées, dont la durée a atteint jusqu’a 12 mois, sur des
patients souffrant de dermatite atopique. Lors de ces
études, davantage de poussées ont guéri sous Elidel®
que sous la base seule, ceci de maniere statistiquement
significative, et n‘ont par conséquent pas requis de
traitement de la poussée par des corticostéroides topi-
ques.
L'expérience clinique de I'application cutanée topique
d'inhibiteurs de la calcineurine (en Suisse, actuelle-
ment le pimécrolimus et le tacrolimus) est relativement
limitée. On ne dispose également pratiquement d’au-
cune expérience dans I'administration systémique du
pimecrolimus. D'importantes questions relatives a la
sécurité n’ont pas encore été résolues de maniére con-
clusive:

— Lors de I'administration systémique de longue durée
et a hautes doses d'autres médicaments de cette
classe de substances, on a observé une augmenta-
tion de cas de troubles lymphoprolifératifs, surtout
associés a des infections par le virus d'Epstein Barr
(EBV). Lors d'une application topique cutanée a but
thérapeutique, la biodisponibilité systémique de ces
médicaments est a vrai dire faible, mais lors d’admi-
nistrations orales a des animaux, on en a trouvé une
accumulation considérable dans les ganglions lym-
phatiques. On n’a pas jusqu’a présent vérifié systé-

matiquement, ni chez I'animal, ni chez I'homme, si
les concentrations sur la peau apparues lors d'appli-
cations thérapeutiques allaient aussi de pair avec les
concentrations élevées trouvées dans les ganglions
lymphatiques drainants, favorisant par la les lym-
phoproliférations locales.

— Les inhibiteurs de la calcineurine ont un effet immu-
nosuppressif et pourront donc, lors d'une applica-
tion topique, favoriser I'apparition de tumeurs cuta-
nées. Ni lors des études cliniques, ni dans I'expérien-
ce clinique a ce jour, de tels problemes n‘ont été ren-
contrés mais, compte tenu du temps de latence de
tels phénomeénes, on ne peut pas exclure définitive-
ment |'apparition rare d'effets indésirables sous la
forme de néoplasmes cutanés.

— On ne posséde pas d'expérience clinique chez des
patients dont le systéme immunitaire est affaibli, ni
chez des patients avec dermatite atopique infectée
ou infections cutanées superficielles concomitantes.

— Dans des études de photocarcinogénicité chez I'ani-
mal, la base d’Elidel® a montré un raccourcissement,
par rapport a des contréles non traités, du temps de
latence précédant I'apparition de tumeurs cutanées.

Les mesures de précaution suivantes sont par consé-

guent recommandées:

— Elidel® et les autres inhibiteurs topiques de la calci-
neurine doivent étre appliqués avec réserve et seule-
ment dans des cas dans lesquels un traitement con-
ventionnel avec émollients et corticoides topiques ne
peut pas étre appliqué (il s'agit surtout de traite-
ments a long terme nécessaires du visage et la pré-
sence d'allergie aux corticoides).

— Lors d’'infections récentes par EBV, le traitement par
les inhibiteurs topiques de la calcineurine en géné-
rale et Elidel® en particulier doit étre interrompu jus-
qu’a la disparition de I'infection et les patients de-
vront étre contrélés quant a une éventuelle lympho-
prolifération locale.

— On évitera dans la mesure du possible un traitement
alongterme, ininterrompu et sur une grande surface
cutanée, avec les inhibiteurs topiques de la calcineu-
rine en générale et Elidel® en particulier et on ne le
mettra en ceuvre que sous surveillance clinique de
I'apparition de lymphoproliférations locales.

— Lesinhibiteurs topiques de la calcineurine ne doivent
pas étre appliqués sur des zones de peau atteintes
par des infections virales ou bactériennes.

— On recommandera aux patients traités avec Elidel®
ou d'autres inhibiteurs topiques de la calcineurine
de prendre des mesures de protection solaire appro-
priées.
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Erstzulassung eines neuen Wirkstoffes:
Enfuvirtide (Fuzeon™)

Am 30. April 2003 wurde das Injektions-Praparat Fu-
zeon fur folgende Indikation zugelassen:

«Fuzeon ist in Kombination mit anderen antiretrovira-
len Arzneimitteln zur Behandlung vorbehandelter HIV-
1-infizierter Erwachsener (> 16 Jahre) indiziert. Vor Be-
handlungsbeginn mit Fuzeon sollten trotz anderer
antiretroviraler Therapien Hinweise fir HIV-1 Replika-
tion bestehen. Die Indikation basiert auf der Analyse
von HIV-1 und CD4-Daten nach 24-wdchiger Kombi-
nationstherapie. Die Daten Uber klinische Progression
sind noch unvollstandig».

Die empfohlene Dosis von Fuzeon ist zweimal taglich
90 mg subkutan, injiziert unter die Haut am Bauch,
oder an der Vorderseite des Oberschenkels oder des
Oberarmes. Die Entscheidung fir einen Therapieab-
bruch sollte von Fall zu Fall vom Arzt oder von der Arz-
tin basierend auf dem Virustiter, den CD4-Werten und
unter Berlcksichtigung der individuellen Therapieop-
tionen gefallt werden.

Fuzeon enthalt den neuen Wirkstoff Enfuvirtide, derin
der Literatur auch als T-20 bekannt ist. Bei T-20 handelt
es sich um ein aus 36 L-Aminosauren bestehendes
Peptid, das einer Teil-Sequenz des gp41-Membran-
Glykoproteins des HIV-1-Virus entspricht. T-20 soll die
Fusion von HIV-1 mit humanen Zellmembranen ver-
hindern, da T-20 die gp41-CD4-Interaktion durch Bin-
dung von T-20 an gp41 hemmt und somit das Virus
daran hindert in die Zelle einzudringen (Fusionshem-
mung).

Der Nutzen der beantragten Kombinationstherapie
von Fuzeon mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln
wurde nach 24 Wochen in 2 offenen pivotalen Studien
im Vergleich zu ,optimized background’-Therapie mit
viralen Endpunkten statistisch signifikant bei langjah-
rig vorbehandelten Patienten mit grésstenteils thera-
pieresistenten HIV-1 nachgewiesen. Der Behandlungs-
effekt im Vergleich zur Kontrollgruppe zeigte sich in ei-
nem mittleren log10-Abfall der RNA-Kopien/ml von
0,93 in Studie T20-301 und 0,78 in Studie T20-302.
Die klinischen Daten, insbesondere der Effekt von
Fuzeon auf die Rate der ,AIDS-defining events' nach
einem Jahr Behandlung, sind noch unvollstandig.

Von der Sicherheit her stehen —abgesehen von den all-
gemeinen Aspekten der zweimal taglichen Selbstin-
jektion — Lokalreaktionen an der Injektionsstelle im
Vordergrund. Diese Lokalreaktionen treten bei den
meisten Patienten innerhalb der ersten Woche auf.
Weitere Sicherheitsaspekte beziehen sich auf die in
den pivotalen Studien beobachteten erhéhten Risiken
immunologisch bedingter systemischer Hypersensitivi-
tatsreaktionen, Erhdhungen von Triglyceriden, Depres-
sionen, Pankreatitis, hepatische Toxizitat, generelle ku-
tane Hypersensitivitaten, Bronchospasmen und bakte-
rielle Pneumonien.

Insgesamt muss das langfristige klinische Nutzen/Risi-
ko-Verhaltnis der Therapie noch weiter evaluiert wer-
den. Die Zulassung zum jetzigen Zeitpunkt ist gerecht-
fertigt durch den neuartigen Wirkmechanismus der
Fusionhemmung und durch die viralen Daten bei lang-
jéhrig vorbehandelten Patienten mit HIV-1-Infektio-
nen, die auf die bisher zur Verfligung stehenden anti-
viralen Mittel nicht mehr gentigend ansprechen.
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Autorisation delivrée pour de nouveaux principes actifs:

Enfuvirtide (Fuzeon™)

En date du 30 avril 2003, la préparation injectable
Fuzeon a obtenu une autorisation de mise sur le
marché pour l'indication suivante:

Fuzeon est indigué en association avec d'autres médi-
caments antirétroviraux pour le traitement d'adultes
(> 16 ans) présentant une infection au VIH-1 et préa-
lablement traités pour cette infection. Avant l'instau-
ration du traitement par Fuzeon, il doit y avoir des élé-
ments indiquant que le VIH-1 se réplique en dépit
d'autres thérapies antivirales. L'indication se base sur
I'analyse de données relatives au VIH-1 et aux cellules
CD4 aprés une thérapie associée de 24 semaines. Les
données sur la progression clinique sont incompleétes.

La posologie recommandée pour Fuzeon est de 90mg,
deux fois par jour, administrés par voie sous-cutanée
soit en région abdominale, soit sur la face antérieure
de la cuisse ou du bras. Linterruption de la thérapie
doit étre décidée par le médecin traitant au cas par cas,
sur la base de la charge virale, des valeurs observées
pour les cellules CD4 et en tenant compte des options
thérapeutiques individuelles.

Fuzeon comporte le nouveau principe actif Enfuvirtide,
décrit dans la littérature sous T-20. Le T-20 est un pep-
tide de 36 acides aminés (forme isomeére L), corre-
spondant a une partie de la séquence de la glycopro-
téine membranaire gp41 du virus VIH-1. Par sa liaison
a la protéine gp41, le -20 inhibe I'interaction entre la
protéine gp41 et le récepteur CD4, empéchant la fu-
sion du VIH-1 avec la membrane cellulaire humaine et
par conséquent la pénétration du virus dans la cellule
(inhibition de la fusion).

Dans deux études pivotales ouvertes, le bénéfice de la
thérapie par Fuzeon associé a d'autres médicaments
antirétroviraux a été montré aprés 24 semaines de trai-
tement. Dans ces études, comparativement a une thé-
rapie «optimized background», il a été observé que les
points finaux viraux étaient statistiquement significa-
tifs pour les patients sous traitement depuis de nom-
breuses années et présentant un VIH-1 résistant a la
plupart des thérapies. Par rapport au groupe controle,
I'effet du traitement montre une diminution moyenne
(log10) des copies d’ARN par ml de 0.93 (étude T20-
301) et 0.78 (étude T20-302). Les données cliniques,
en particulier I'effet de Fuzeon sur le taux des «AIDS-
defining events» apres un traitement d'une année,
sont encore incompletes.

Concernant la sécurité de la préparation, mis a part les
aspects généraux liés a une injection par le patient
deux fois par jour, il y a lieu de relever les réactions au
point d'injection. Ces réactions apparaissent au cours
de la premiére semaine auprés de la plupart des pa-
tients. Les études pivotales ont mis en évidence les ef-
fets secondaires suivants: risques plus élevés de réac-
tions d'hypersensibilité systémique, élévation du taux
de triglycérides, dépression, pancréatite, toxicité hépa-
tigue, hypersensibilité générale cutanée, bronchospas-
mes et pneumonies bactériennes.

Dans I'ensemble, le rapport bénéfice/risque de la thé-
rapie a long terme doit encore faire I'objet d'une éva-
luation. L'autorisation de mise sur le marché a ce stade
de connaissance se justifie d'une part par le fait que
I'inhibition de la fusion est un nouveau principe de
fonctionnement, d'autre part en raison des données
virales obtenues auprés de patients infectés par le VIH-
1, pour lesquels le virus ne répond plus suffisamment
aux autres substances antivirales actuellement dispo-
nibles.
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Erstzulassung eines neuen Wirkstoffes: Humira®

Humira® (Adalimumab) ist ein unter Einsatz rekombi-
nanter DNA-Technologie hergestellter humaner
monoklonaler Antikorper, der an menschlichen Tumor
Nekrosis Faktor alpha (TNF alpha) bindet. TNF alpha ist
beteiligt an normalen Entzindungs- und Immunant-
worten. Bei Patienten mit rheumatoider Arthritis fin-
densich erhéhte TNF-Spiegel in der SynovialflUssigkeit,
und diese spielen vermutlich eine wichtige Rolle so-
wohl fir die pathologische Entziindung als auch fur
die Gelenkdestruktion. Humira ist das dritte Praparat,
das die biologische Aktivitat von TNF hemmt (bisher
zugelassen sind Infliximab und Etanercept).

Humira wurde am 16. April 2003 fur folgende Indika-
tion zugelassen:

«Humira ist indiziert zur Reduzierung der Anzeichen
und Symptome sowie zur Verlangsamung der Progres-
sion struktureller Schaden bei erwachsenen Patienten
mit einer massig bis stark ausgepragten aktiven rheu-
matoiden Arthritis, die nur unzureichend auf krank-
heitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) ange-
sprochen haben.

Humira kann als Monotherapie oder in Kombination
mit Methotrexat bzw. andern krankheitsmodifizieren-
den Antirheumatika eingesetzt werden, wobei aber
die Kombination mit Ciclosporin, Azathioprin und an-
dern anti-TNF-alpha-Therapien nicht untersucht wor-
den ist.»

Dosierung: 40 mg, alle 2 Wochen als Einmalgabe
durch subkutane Injektion

Bei Kindern wurden keine Studien durchgefiihrt.

Die Behandlung mit Humira sollte nur unter Aufsicht
eines in der Diagnose und Therapie von rheumatoider
Arthritis erfahrenen Facharztes erfolgen.

Wie fur andere anti-TNF-Praparate stellt eine mittel-
schwere bis schwere Herzinsuffizienz eine absolute
Kontraindikation dar. Als relative Kontraindikation gel-
ten (wie fur alle anti-TNF-Praparate) aktive Infektionen
(insbesondere Tuberkulose), anaphylaktische Reaktio-
nen, gleichzeitige Gabe von Lebendvakzinen und das
Vorliegen von Symptomen einer demyelinisierenden
Erkrankung. Bei Patienten, die wahrend der Therapie
mit Humira eine neue schwere Infektion entwickeln,
soll Humira abgesetzt werden, da Falle von Sepsis auf-
getreten sind.

Unter den klinisch wichtigsten unerwinschten Wir-
kungen sind, wie auch fur andere anti-TNF-Praparate,
zu erwahnen: schwere Infektionen inklusive Tuberku-
lose, Auftreten von Auto-Antikérpern, sowie demyeli-
nisierende Erkrankungen. Im Ubrigen sei auf die Fach-
information verwiesen.

Wie mit anderen TNF-Inhibitoren sind Lymphome auf-
getreten. Patienten mit rheumatoider Arthritis sind
allerdings einem erhéhten Risiko fur die Entwicklung
von Lymphomen unterworfen. Die zur Zeit verfligba-
ren Daten sind nicht ausreichend, um Ruckschlisse
daraus zu ziehen, ob TNF-Inhibitoren das Risiko von
Lymphomen zusatzlich erhéhen.

Neutralisierende Antikorper gegen Humira sind bei ca.
5.5% der Patienten nachgewiesen worden, vorwie-
gend bei Patienten unter Monotherapie.
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Autorisation delivrée pour de nouveaux principes actifs: Humira®

Humira® (adalimumab) est un anticorps monoclonal
d’origine humaine fabriqué par génie génétique, qui
est dirigé contre le facteur de nécrose tumorale alpha
(TNF-alpha), une protéine qui joue un role de premier
plan dans les réponses inflammatoires et immunitaires
normales. Chez les patients atteints de polyarthrite
rhumatoide, le taux de TNF-alpha dans le liquide syn-
ovial est anormalement élevé, ce qui pourrait favoriser
le processus inflammatoire pathologique et la destruc-
tion articulaire. Humira est le troisiéme anticorps anti-
TNF-alpha a étre autorisé (a l'instar de I'infliximab et de
I'etanercept).

Humira a été autorisé le 16 avril 2003 dans |'indication
suivante:

«Humira est indiqué pour réduire les signes et les
symptomes de la polyarthrite rhumatoide, ainsi que
pour ralentir la progression des lésions structurales ob-
servées chez les adultes atteints de polyarthrite rhu-
matoide évolutive modérée ou grave, s'étant montrés
réfractaires aux AMEM (antirhumatismal modifiant
I'évolution de la maladie).

Humira peut étre administré en monothérapie ou en
association avec le méthotrexate ou d'autres AMEM,
sachant que |'association avec la ciclosporine, |'aza-
thioprine et d'autres agents anti-TNF-alpha n'a pas été
étudiée.»

Posologie: 40 mg, toutes les 2 semaines par injection
sous-cutanée unique

Aucune étude n‘a été conduite chez I'enfant.

Le traitement par Humira doit étre surveillé par un mé-
decin spécialiste expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de la polyarthrite rhumatoide.

Comme pour d'autres agents anti-TNF, I'insuffisance
cardiague modérée a grave est une contre-indication
absolue. Les contre-indications relatives sont (comme
pour tous les agents anti-TNF) les infections actives (en
particulier la tuberculose), les réactions anaphylacti-
ques, I'administration concomitante de vaccins vivants
et la présence de symptdmes caractéristiques d'une
maladie démyélinisante. Si une nouvelle infection gra-
ve survient au cours du traitement, il convient d’inter-
rompre I'administration d’"Humira, des cas de septicé-
mie ayant été rapportés.

Les autres principaux effets indésirables sont notam-
ment, comme pour les autres agents anti-TNF: infec-
tions graves dont la tuberculose, apparition d’auto-
anticorps et maladies démyélinisantes. Nous vous ren-
voyons a l'information professionnelle pour les autres
effets indésirables.

Comme cela a été observé avec les autres inhibiteurs
du TNF, des cas de lymphomes sont survenus. On sait
gue les patients atteints de polyarthrite rhumatoide
présentent un risque accru de développer des lympho-
mes. Mais les données actuellement disponibles ne
permettent pas de déterminer si les inhibiteurs du TNF
exacerbent le risque d'apparition des lymphomes.

Des anti corps neutralisants dirigés contre Humira ont
été mis en évidence chez environ 5,5 % des patients,
la majorité d’entre eux étant sous monothérapie.
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Common Technical Document (CTD): Erinnerung und aktuellster Stand

CTD-Format obligatorisch fiir NAS-Gesuche ab

1. Juli 2003
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Ausgangslage

Swissmedic hat die Heilmittelindustrie mit den fol-
genden, auf Internet verfigbaren Dokumenten
Uber das Format und die Einfiihrung des CTD in-
formiert:

1. «Anleitung zum Einreichen von Zulassungs-
gesuchen fur Arzneimittel der Humanmedizin
mit neuen aktiven Substanzen vom 31. Januar
2002» (insbesondere Anhang 2)

2. PowerPoint-Prasentationen (ICH/CTD) zu den
Informations-Veranstaltungen in Basel, Lausanne
und Bernvom 11., 18. und 25. Méarz 2002

3. «Fragen und Antworten zur Zulassung von
Arzneimitteln (ICH / CTD)»

Die nachfolgenden, ebenfalls auf dem Internet ver-
figbaren Formulare, wurden im Hinblick auf die
CTD-Zulassungsgesuche tberarbeitet:

a) «Formular Gesuch Zulassung/Anderung»

b) «Erlauterungen zum Formular Gesuch Zulas-
sung/Anderung»

c) «Checkliste formale Kontrolle Zulassungsge-
such»

. Zeitplan

Wie an den Informationsveranstaltungen im Marz
2002 angekndigt, ist das CTD-Format fiir NAS-Zu-
lassungsgesuche ab 1. Juli 2003 obligatorisch. Vie-
le Unternehmen haben bei Swissmedic bereits im
vergangenen Jahr CTDs eingereicht.

Der Termin flr «innovative» Zulassungsgesuche
(z.B. neue Indikationen, neue galenische Formen,
neue Kombinationen) und fiir Generika wurde nun
vom 1. Januar 2004 auf den 1. Juli 2004 verscho-
ben. Der definitive Zeitplan wird in einer spateren
Ausgabe dieses Journals bestatigt.

Der Zeitplan fur alle Gbrigen Zulassungsgesuche
(z.B. Arzneimittel der Komplementarmedizin und
der Phytotherapie) wird zu einem spateren Zeit-
punkt festgelegt.

lll. Spezifische Aspekte (Haufig gestellte Fragen)

Organisation Modul 1

Gemass den in Abschnitt | aufgelisteten Dokumen-
ten umfasst das Modul 1 des CTD das «Formular
Gesuch Zulassung/Anderung» mit allen Anhén-
gen, das in der Anzahl Exemplare einzureichen ist,
die in den «Erlauterungen» zum Formular aufge-
flhrt ist. Die Seiten der einzelnen Dokumente soll-
ten zusammengeheftet werden, hingegen ist jedes
Exemplar separat zu prasentieren, d.h. nicht zu-
sammengeheftet oder in einem Ringhefter. Dies
entspricht der aktuellen Praxis fur nicht-CTD-Gesu-
che in Papierform. Falls erforderlich, sollte das Mo-
dul 1 auch das Environmental Risk Assessment ent-
halten.

Titel und Nummerierungen; Seitenzahlen und
Inhaltsverzeichnisse

Das ICH CTD-Dokument «Organisation of The
Common Technical Document for the Registration
of Pharmaceuticals for Human Use» (klicken Sie auf
«M4 Organize» unter www.ich.org) wurde mit ei-
nem neuen Anhang erganzt (September 2002).
Dieser tragt den Titel «Granularity Document» und
enthalt Anforderungen betreffend Einordnung der
Dokumente und Seitennummerierung. Swissmedic
empfiehlt, diese Richtlinien soweit moglich zu be-
achten. Besonders wichtig ist es, das CTD-Numme-
rierungssystem zu befolgen —wenn ein bestimmter
Abschnitt nicht auf eine bestimmtes Gesuch zu-
trifft, darf die Nummerierung vom Unternehmen
trotzdem nicht geandert werden. In einem solchen
Fall gentigt eine Bemerkung unter der entspre-
chenden Abschnittsnummer, z.B. «Nicht relevant
flr diese Zulassung».

Referenzierung des Clinical Overview (Modul
2.5)

Im Clinical Overview (vormals «Expertenberichte»)
verlangt Swissmedic nicht mehr, dass Referenzen
am rechten Rand des Dokuments angebracht wer-
den. Hingegen ist eine mit der relevanten CTD-Do-
kumentation Ubereinstimmende Referenzierung
erforderlich. Dies wird sowohl im ICH CTD-Doku-
ment (Modul 2.5, Preamble) als auch im Dokument
«Notice to Applicants» der EU, Band 2B, CTD-Mo-
dul 2 (Final — Revision 0-July 2001) wie folgt ausge-
fihrt: «It is not intended that material presented
fully elsewhere be repeated in the Clinical Over-
view; cross-referencing to more detailed presenta-
tions provided in the Clinical Summary or in Module
5 is encouraged».
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Overall Table of Contents

Swissmedic fahrt derzeit eine Pilotstudie mit der
Pharmaindustrie durch, mit dem Ziel, unsere An-
forderungen an das Overall Table of Contents zu
vereinfachen. Die definitiven Anforderungen wer-
den zwar erst nach Abschluss des Projekts verdf-
fentlicht, Swissmedic mochte aber dardber infor-
mieren, dass sich der nachfolgende, vereinfachte
Ansatz bewahrt hat und bereits akzeptiert wird:

e Das Overall Table of Contents (High Level) enthalt
Informationen Uber die Study Reports (Band, Seite),
und Informationen zum Table of Contents of the
Study, falls dieses nicht zu Beginn des Study Report
aufgefuhrt ist.

e Falls die Liste von im Anschluss an den Text auf-
gefuhrten Tabellen, Abbildungen und Anhangen
nicht im Study Report zu finden ist, sollte der Ort
(Band, Seite) angegeben werden.

e Fehlen Informationen zu den Seiten in der List of
Appendices, sollten diese (handschriftlich) in der
List of Appendices erganzt werden (nur fir Anhan-
ge, die im Dossier enthalten sind!).

e Sind bestimmte Anhange und im Anschluss an
den Text aufgefihrte Tabellen/Abbildungen, auf
die im Study Report hingewiesen wird, nicht im
Dossier enthalten, ist dies im Overall Table of Con-
tents zu vermerken. Diese Informationen kénnen
dem Overall Table of Contents zugefligt werden,
zum Beispiel in der Form von Kopien der Listen.

e Es ist wichtig, dass Anhange/Tabellen/Abbildun-
gen klar beschrieben werden, damit die prifende
Person weiss, welche Informationen zu erwarten
sind (z.B. EKG in Woche 12). Dies gilt insbesondere
fir Dokumente, die nichtim Dossier enthalten sind,
sondern angefordert werden missen.

Swissmedic Journal  4/2003
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Common Technical Document (CTD): Rappel et mise a jour

A partir du 1* juillet 2003, le format CTD sera obli-
gatoire pour toutes les demandes relatives a de
nouveaux principes actifs (NAS)

Swissmedic Journal  4/2003

Informations sur les demandes CTD

Afin d’'informer I'industrie de ses intentions con-
cernant le format et l'introduction des demandes
CTD, Swissmedic a publié les documents suivants,
qui sont tous disponibles sur son site Internet:

1. «Instructions pour la présentation des deman-
des d’autorisation de médicaments a usage hu-
main contenant de nouveaux principes actifs du
31 janvier 2002» (en particulier son Annexe 2);

2. Présentations Powerpoint (ICH/CTD) projetées
lors des journées d'information qui ont eu lieu a
Bale, Lausanne et Berne, respectivement les 11,
18 et 25 mars 2002;

3. «Fragen und Antworten zur Zulassung von
Arzneimitteln (ICH/CTD)» [Questions et réponses
sur l'autorisation des médicaments (ICH/CTD).
Ce document n’existe pour l'instant qu’en alle-
mand].

Les formulaires suivants, qui sont eux aussi dispo-
nibles sur le site Internet de I'institut, ont été mis a
jour de maniére a correspondre pleinement aux exi-
gences des demandes CTD:

a) «Formulaire Demande d'autorisation — de modi-
fication» (B3.1.11);

b) «Commentaires sur le formulaire de demande
d'autorisation — de modification»;

) «Liste de contréle pour la vérification formelle
des demandes d'autorisation» (B3.1.12, a paraftre
prochainement en francais).

. Calendrier

Conformément a ce qui a été dit lors des journées
d'information de mars 2002, le format CTD sera
obligatoire pour les demandes relatives a des NAS
a partir du 1= juillet 2003. Soulignons d’ailleurs que
I'an dernier déja, de nombreuses entreprises ont
présenté des demandes au format CTD a Swissme-
dic.

Le calendrier pour les demandes «innovantes»
(p. ex. nouvelles indications, nouvelles formes galé-
nigues, nouvelles associations) et pour les généri-
ques a été rallongé de 6 mois, si bien que le format
CTD ne sera pas obligatoire a compter du 1¢ janvier
2004, mais a partir du 1¢ juillet 2004. Le calendrier
définitif sera confirmé dans une prochaine édition
du Journal Swissmedic.

Enfin, le calendrier s'appliquant a toutes les autres
demandes relatives a des médicaments (p. ex.: mé-
dicaments complémentaires et phytothérapeuti-
ques) sera défini ultérieurement.

Questions spécifiques (Foire aux questions)

Organisation du module 1

Conformément a ce qui est expliqué dans les do-
cuments susmentionnés, le module 1 d'une de-
mande CTD comprend le «Formulaire demande
d’autorisation — de modification» et toutes ses an-
nexes. Le nombre de copies du formulaire et de
chacune de ses annexes a fournir est indiqué dans
les «Commentaires sur le formulaire demande
d'autorisation —modification». Toutes les pages qui
composent chacun des documents doivent étre
agrafées, mais chaque copie doit étre présentée sé-
parément. Elles ne doivent donc ni étre reliées, ni
étre insérées dans un classeur. Ces regles sont con-
formes a celles qui sont couramment appliquées
pour les demandes non CTD. Le module 1 doit éga-
lement contenir une évaluation des risques pour
I'environnement si elle est exigée.

Titres et numéros de sections, pagination et
tables des matieres

Le document ICH CTD «Organisation of The Com-
mon Technical Document for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use» (cliquez sur «M4
Organize» sur le site www.ich.org) a une nouvelle
annexe (septembre 2002) intitulée «Granularity
Document», qui contient un certain nombre d'in-
dications sur la structure et la pagination des docu-
ments. Swissmedic recommande de suivre le plus
fidelement possible ces indications. Il est d"ailleurs
tres important d’adopter le systeme de numérota-
tion CTD - si une section donnée n’entre pas dans
le cadre de la demande déposée, le systeme de nu-
mérotation ne doit en aucun cas étre modifié par le
demandeur, qui insérera un commentaire du type
«section non pertinente pour la présente deman-
de».

Référencement de la Clinical Overview (mo-
dule 2.5)

En ce qui concerne la Clinical Overview (ancien
«Rapport d'expert»), Swissmedic n'exige plus de
référencement dans la marge de droite du docu-
ment. Cependant, un référencement adéquat par
rapport a la documentation CTD est demandé.
Nous vous renvoyons a ce propos au document ICH
CTD (Module 2.5, Preamble) et a I'EU Notice to Ap-
plicants, Volume 2B, CTD-Module 2 (Final-Revision
0-July 2001) qui précise que: «lt is not intended



Réglementation

that material presented fully elsewhere be repeated
in the Clinical Overview; cross-referencing to more
detailed presentations provided in the Clinical Sum-
mary or in Module 5 is encouraged».

Overall Table of Contents

Swissmedic méne actuellement une étude pilote
avec l'industrie pharmaceutique afin de simplifier
nos exigences par rapport a I'Overall Table of Con-
tents. Les exigences définitives seront publiées une
fois ce projet terminé, mais Swissmedic estime qu'il
peut donner ci-dessous quelques informations sur
I'approche simplifiée, qui s’est d'ores et déja avérée
utile et pourrait étre entérinée dés a présent:

e |'Overall Table of Contents (High Level) doit con-
tenir des informations sur les rapports d’étude
(tome, page) et sur la table des matieres de I'étude,
si celles-ci ne figurent pas au début du rapport
d'étude.

e Si la liste des tableaux/schémas post-texte et des
annexes ne se trouve pas dans le tome qui contient
le rapport d'étude, il convient d'indiquer ou la trou-
ver (tome, page).

e Sil'indication sur les pages n’est pas donnée dans
la liste des annexes, elle devra y étre ajoutée (a la
main) (seulement pour les annexes qui sont conte-
nues dans le dossier!).

e Sji des annexes et des tableaux/schémas post-
texte référencés dans les Rapports d'étude ne sont
pas inclus au dossier, il convient de I'indiquer dans
I'Overall Table of Contents. Cette information peut
étre ajoutée a I'Overall Table of Contents sous for-
me de copies des listes, par exemple.

e || est important que les annexes/tableaux/sché-
mas soient clairement décrits, de maniére a ce que
le réviseur sache quelle information ces éléments
peuvent contenir (p. ex. ECG a la semaine 12, etc.).
Ceci vaut en particulier pour les documents qui ne
sont pas inclus au dossier, mais qui doivent étre
demandés.
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Wichtige Informationen/Informations importantes

Mencevax ACWY (Zulassungs-Nr. 00652)

Aktive Immunisierung gegen Meningokokken-Menin-
gitis der Serogruppen A, C, W135 und Y ab dem voll-
endeten 2. Lebensjahr

Mencevax ACWY (n° d'autorisation 00652)
Immunisation active contre la méningite a méningo-
coques des groupes sériques A, C, W135 et Y desl'age
de deux ans révolus
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Aufgrund der eingereichten Stabilitdtsdaten hat Swiss-
medic der Entlassung von Mencevax ACWY aus der
Kihlkettenpflicht zugestimmt.

Diese Anderung gilt seit dem 1. April 2003.

Sur la base des données de stabilité soumises, Swiss-
medic accepte de lever |'obligation pour Mencevax
ACWY de respecter la chaine du froid.

Cette modification est valide depuis le 1= avril 2003.
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Chargenriickrufe / Retraits de lots

Dolomed, Kapseln 120 Stiick
Zulassungsnummer: 55662
Zulassungsinhaberin: Bioforce AG, Roggwil
Riickzug der Charge Nr. 122010A

Die Spezifikation des in der Charge 122010A des Praparates eingesetzten Pestwurz-Extraktes wird bezlglich
Pyrrolizidinalkaloiden nicht eingehalten. Die Charge 122010A wurde deshalb vom Markt zurtickgezogen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Rundschreiben an die direkt belieferten Kunden und Grossisten und wird in der
Schweizer Arztezeitung, der Schweizer Apothekerzeitung und der Schweizer Drogistenzeitung publiziert.

Retrait de lots

Dolomed, emballages a 120 capsules

N° d'autorisation: 55662

Titulaire de I'autorisation: Bioforce AG, Roggwil
Retrait du lot n° 122010A

La spécification d'alcaloides de la pyrrolizidine de I'extrait de pétasite utilisé dans le lot 122010A de la prépara-
tion n’est pas respectée. C'est pourquoi le lot n°® 122010A est retiré du marché.

Les clients directs et les grossistes ont été informés par circulaire et une communication paraftra dans le Bulletin
des médecins suisses, dans le Journal suisse de pharmacie et dans la Revue suisse des droguistes.
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen

Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.4.-30.4.2003)

Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.4.-30.4.2003)

Zulassungs-

nummer
N° de

|'autorisation

Praparat

Préparation

Zulassungs-
inhaberin
Titulaire

de I'autorisation

Charge

Lot

Prafnummer

N° de controle

Freigabe-
datum
Date

Verfall-
datum
Date de

de libération péremption

Blutprodukte / Produits sanguins

52476 Albumin 20% ZLB 50 ml  ZLB Bioplasma AG 03631-00001 7253 01.04.2003 11.2005
52476 Albumin 5% ZLB 250 ml  ZLB Bioplasma AG 00718-00017 7291 16.04.2003 01.2006
52476 Albumin 5% ZLB 500 ml ZLB Bioplasma AG 00720-00044 7292 16.04.2003 11.2005
54824 Beriate P 1000 IU Aventis Behring AG 24765011A 7306 17.04.2003 10.2004
54824 Beriate P 1000 IU Aventis Behring AG 25965011A 7307 17.04.2003 11.2004
51950 Berinert P 500 U Aventis Behring AG 03461711C 7305 17.04.2003 01.2005
56124 Ceprotin 500 U Baxter AG 881002E 7286 04.04.2003 04.2004
00541 Gammagard S/D 10 g Baxter AG 02A28AX11 7290 22.04.2003 12.2003
45780 Haemate HS 1000 IE Aventis Behring AG 24466411A 7313 25.04.2003 10.2005
00488 Hepatect CP Biotest (Schweiz) AG 153053 7309 23.04.2003 01.2005
52474 Immunine STIM Plus 1200 IEBaxter AG 05D0103A 7266 09.04.2003 12.2004
00392 Intraglobin F Biotest (Schweiz) AG 141053 7315 30.04.2003 01.2005
00392 Intraglobin F Biotest (Schweiz) AG 141093 7316 30.04.2003 01.2005
00584 Octagam 200 m Octapharma AG 3050038431 7275 08.04.2003 12.2004
00500 Redimune 6 g ZLB Bioplasma AG 02598-00010 7270 08.04.2003 01.2006
00335 S.R.E./RES. Sérolab SA 035010 7304 23.04.2003 03.2006
00444 Sandoglobulini.v. 12 g ZLB Bioplasma AG 03423-00001 7267 04.04.2003 04.2005
00444 Sandoglobulini.v. 12 g ZLB Bioplasma AG 03423-00002 7268 04.04.2003 06.2005
00444 Sandoglobulini.v. 3 g ZLB Bioplasma AG 03627-00004 7287 28.04.2003 02.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 03628-00004 7262 04.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 03628-00005 7282 28.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 03628-00006 7283 28.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 3 g ZLB Bioplasma AG 04035-00001 7288 28.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 04036-00001 7285 28.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 3 g ZLB Bioplasma AG 04046-00001 7293 28.04.2003 11.2005
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 04047-00002 7280 28.04.2003 01.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 04047-00003 7281 28.04.2003 01.2006
52618 Tissucol Duo S 2.0 ml Baxter AG H1240902I 7264 10.04.2003 07.2004
52618 Tissucol Duo S 0.5 ml Baxter AG H1501202LB 7263 10.04.2003 10.2004
52618 Tissucol Duo S 1.0 ml Baxter AG H1541202LB 7272 10.04.2003 10.2004
43141 Tissucol Kit 1 ml Baxter AG K00403A 7289 08.04.2003 11.2004
43141 Tissucol Kit 2 ml Baxter AG K02403B 7303 14.04.2003 11.2004
Impfstoffe / Vaccins

00558 Havrix 1440 GlaxoSmithKline AG VHA789A6 7294 10.04.2003 10.2005
00558 Havrix 1440 GlaxoSmithKline AG VHA789B6 7295 10.04.2003 10.2005
00638 Infanrix DTPa-IPV GlaxoSmithKline AG 20799D9 7296 10.04.2003 07.2005
00619 Infanrix DTPa-IPV+Hib GlaxoSmithKline AG 20H198 7297 10.04.2003 07.2005
00268 M-M-R-Vax Il Pro Vaccine AG 1107M/HT04010 7314 28.04.2003 01.2005
00656 NeisVac-C Baxter AG 802989Al 7308 28.04.2003 04.2004
00615 Priorix GlaxoSmithKline AG MJR595A41 7311 28.04.2003 06.2004
00035 Te Anatoxal Berna Biotech AG 3000136 7298 29.04.2003 09.2006
00035 Te Anatoxal Berna Biotech AG 3000140 7299 29.04.2003 12.2007
00035 Te Anatoxal Berna Biotech AG 3000141 7300 29.04.2003 12.2007
00035 Te Anatoxal Berna Biotech AG 3000142 7301 29.04.2003 12.2007
00035 Te Anatoxal Berna Biotech AG 3000143 7302 29.04.2003 12.2007
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Neuzulassungen/Nouvelles autorisations

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 A. Vogel Rheuma-Gel
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 56199 Verkaufskategorie: D Index: 07.10.4. 08.04.2003
Zusammensetzung: 071 ARNICAE FLORIS RECENTIS TINCTURA 500 mg, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.
Anwendung: Bei rheumatischen Beschwerden

Packung: 01 008 100 g D

Gultig bis: 07. April 2008

01 A. Vogel, homéopathischer Nasenspray, Microdoseur
Bioforce AG, , 9325 Roggwil

Zul.-Nr.: 56157 Verkaufskategorie: D Index: 20.01.0. 15.04.2003

Zusammensetzung: 01 HYDRARGYRI SULFIDUM RUBRUM D8, HYDRASTIS CANADENSIS D6, KALII DICHROMAS D6,
LEMNA MINOR D4, LUFFA OPERCULATA D6 ana PARTES 200 mg, NATRII CHLORIDUM, NATRII
PHOSPHATES, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Schnupfen
Packung: 01 002 20 mL D
Gultig bis: 14. April 2008

01 Arnigel Boiron, gel homéopathique
Sérolab SA, Chemin de la Vulliette 4, 1000 Lausanne

N° AMM: 55839 Catégorie de remise: D Index: 20.01.0. 10.04.2003

Composition: 01 ARNICA MONTANA TM 70 mg, CARBOMERUM 980, ETHANOLUM, AQUA q.s. ad GELATUM
pro1ag.

Indication: Contusions,douleurs musculaires

Conditionnement: 01 002 45 g D

Valable jusqu’au: 09 avril 2008

01 Assalix, Dragées
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Dubendorf

Zul.-Nr.: 56082 Verkaufskategorie: D Index: 07.10.2. 17.04.2003

Zusammensetzung: 071 SALICIS EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 393.24 mg corresp. SALICINUM 60 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei rheumatischen Beschwerden

Packungen: 01 005 20 Dragées D
021 50 Dragées D
033 100 Dragées D

Gultig bis: 16. April 2008
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01 Calcium-Sandoz D3 600/400, Brausetabletten mit Zitronenaroma
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 55755 Verkaufskategorie: D Index: 07.02.51 30.04.2003

Zusammensetzung: 01 CHOLECALCIFEROLUM 400 U.l., CALCII CARBONAS 1.5 g corresp. CALCIUM 600 mg, SACCHA-
RINUM, CYCLAMAS, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Calcium- und Vitamin D3-Praparat

Packungen: 01022 20 Brausetabletten D
054 60 Brausetabletten D
072 120 Brausetabletten D

Gultig bis: 29. April 2008

01 Cetrotide 0,25 mg, Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer In
02 Cetrotide 3 mg, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injek
Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 56218 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 30.04.2003

Zusammensetzung: 01 CETRORELIXUM 0.25 mg ut CETRORELIXUM ACETAS, MANNITOLUM, pro VITRO SOLVENS:
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 CETRORELIXUM 3 mg ut CETRORELIXUM ACETAS, MANNITOLUM, pro VITRO SOLVENS:
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 3 mL.

Anwendung: Assistierte Reproduktionsmedizin
Packungen: 01 001 1 Durchstichflasche(n) A
003 7 Durchstichflasche(n) A
02 005 1 Durchstichflasche(n) A
Bemerkung: CETRORELIXUM DCI = NCE (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 29. April 2008
01 Dolo-Spedifen 400, compresse pellicolari
Inpharzam SA, via Industria 13, 6814 Cadempino
UICM-No.: 56720 Modo di vendita: C Index: 07.10.1. 17.04.2003
Composizione: 01 IBUPROFENUM 400 mg ut IBUPROFENUM ARGININUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Indicazione: Antiflogistico, Analgesico, Antipiretico
Confezione: 01 001 10 compresse pellicolari C
Valevole fino al: 16 aprile 2008
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01 Fuzeon, Injektionslésung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 56282 Verkaufskategorie: A Index: 08.03.0. 30.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: ENFUVIRTIDUM 108 mg, NATRII CARBONAS ANHYDRICUS,
MANNITOLUM, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA pro VITRO 1.1 mL corresp.
ENFUVIRTIDUM 90 mg/mL in SOLUTIONE recenter RECONSTITUTA.

Anwendung: HIV-Infektionen
Packung: 01 je 60 Durchstechflaschen Pulver+Lésungsmittel
001 1 Set A
Bemerkung: ENFUVIRTIDUM DCI = NCE (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 29. April 2008

01 Herbatorment, Kapseln
Semomed AG, Spalenring 150, 4055 Basel

Zul.-Nr.: 55522 Verkaufskategorie: D Index: 04.09.0. 28.04.2003

Zusammensetzung: 01 TORMENTILLAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Bei akutem Durchfall

Packungen: 01 001 20 Kapseln D
021 50 Kapseln D
Gultig bis: 27. April 2008

01 Isola Capsicum N, Rheumapflaster
IVF HARTMANN AG, , 8212 Neuhausen am Rheinf.

Zul.-Nr.: 55966 Verkaufskategorie: D Index: 07.10.4. 30.04.2003

Zusammensetzung: 071 TELA cum PRAEPARATIONE, CAPSICI EXTRACTUM LIQUIDUM NORMATUM 3.2 % m/m corresp.
CAPSAICINOIDES 0.07 % m/m, AROMATICA, EXCIPIENS pro PRAEPARATIONE.

Anwendung: Bei rheumatischen Beschwerden
Packung: 01 021 4 Pflaster D
Gultig bis: 29. April 2008

01 Isola Capsicum N, Rheumapflaster mit Wintergriinél
IVF HARTMANN AG, , 8212 Neuhausen am Rheinf.

Zul.-Nr.: 55967 Verkaufskategorie: D Index: 07.10.4. 30.04.2003

Zusammensetzung: 071 TELA cum PRAEPARATIONE, CAPSICI EXTRACTUM LIQUIDUM NORMATUM 2.6 % m/m corresp.
CAPSAICINOIDES 0.06 % m/m, GAULTHERIAE AETHEROLEUM 5.1 % m/m corresp. METHYLIS
SALICYLAS 4.9 % m/m, AROMATICA, EXCIPIENS pro PRAEPARATIONE.

Anwendung: Bei rheumatischen Beschwerden
Packung: 01 008 4 Pflaster D
Gultig bis: 29. April 2008
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01 Kneipp Minzél, flissig
Kneipp (Schweiz) GmbH, Schwarzackerstrasse 2, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 55820 Verkaufskategorie: E Index: 12.02.4. 28.04.2003

Zusammensetzung: 01 MENTHAE ARVENSIS var. PIPERASCENTIS AETHEROLEUM.

Anwendung: Innerlich und &usserlich zur Linderung bei Schnupfen, Katarrh, Magen-
beschwerden, Muskel- und Kopfschmerzen

Packung: 01 007 10 mL E

Gultig bis: 27. April 2008

01 Migros Klostergarten Erkaltungstee Gregorius, geschnittene Krauter
Migros-Genossenschafts-Bund, Limmatstrasse 152, 8005 Zurich

Zul.-Nr.: 56052 Verkaufskategorie: E Index: 03.99.0. 08.04.2003

Zusammensetzung: 01 THYMIHERBA 30 %, SAMBUCI FLOS 20 %, TILIAE FLOS 20 %, ANISI FRUCTUS 5 %, RUBI FRUTI-
COSI FOLIUM 5 %, FOENICULI AMARI FRUCTUS 5 %, CYNOSBATI FRUCTUS 5 %, SERPYLLI HER-
BA 5%, LIQUIRITIAE RADIX 5% pro CHARTA 1.5 g.

Anwendung: Schweisstreibend
Packung: 01021 20x1,5 g E
Gultig bis: 07. April 2008

01 Naltrexin, Tabletten
Opopharma AG, Kirchgasse 42, 8001 Zurich

Zul.-Nr.: 56109 Verkaufskategorie: A Index: 15.01.1. 22.04.2003
Zusammensetzung: 01 NALTREXONI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Opiat-Antagonist zur Entwéhnung

Packung: 01 002 28 Filmtabletten A

Gultig bis: 21. April 2008

01 Opatanol, Augentropfen
Alcon Pharmaceuticals Ltd., Bosch 69, 6331 Hlinenberg

Zul.-Nr.: 56175 Verkaufskategorie: B Index: 11.06.2. 29.04.2003

Zusammensetzung: 01 OLOPATADINUM 1 mg ut OLOPATADINIHYDROCHLORIDUM, CONSERV.: BENZALKONII CHLO-
RIDUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Allergische Konjunktivitis

Packungen: 01 002 5 mL B
004 3x5 mL B

Bemerkung: Olopatadinum = NCE (neuer Wirkstoff)

Gultig bis: 28. April 2008
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01 Passiflore Boiron, gélules
Sérolab SA, Chemin de la Vulliette 4, 1000 Lausanne

N° AMM: 54717 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 30.04.2003

Composition: 01 PASSIFLORAE EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 77 mg, COLOR.: E 150, EXCIPIENS pro
CAPSULA.

Indication: En cas de nervosité

Conditionnement: 01016 50 gélules D

Valable jusqu’au: 29 avril 2008

01 Penicillin «Griinenthal» 1 Mega, Trockensubstanz zur Herstellung Lésung i.v./i.m.
02 Penicillin «Griinenthal» 10 Mega, Trockensubstanz zur Herstellung L6sung i.v./i.m.

Grunenthal Pharma AG, , 8756 Mitlodi

Zul.-Nr.: 56271 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.2. 07.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO SICCA: BENZYLPENICILLINUM 1 Mio U.l. ut BENZYLPENICILLINUM NATRICUM
599 mg pro VITRO.

02 PRAEPARATIO SICCA: BENZYLPENICILLINUM 10 Mio U.l. ut BENZYLPENICILLINUM NATRICUM
5.762 g et BENZYLPENICILLINUM KALICUM 236 mg pro VITRO.

Anwendung: Infektionskrankheiten

Packungen: 01 002 10 Injektionsflasche(n) A
02 004 5 Injektionsflasche(n) A

Gultig bis: 06. April 2008

01 Zorotop, Kapseln
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 56697 Verkaufskategorien: C, B Index: 04.09.0. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 LOPERAMIDI HYDROCHLORIDUM 2 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Antidiarrhoikum
Packungen: 01 006 20 Kapseln C
010 60 Kapseln B
Gultig bis: 10. April 2008
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01 cipro-basan 250, Filmtabletten
02 cipro-basan 500, Filmtabletten
03 cipro-basan 750, Filmtabletten

Schoénenberger Pharma AG, Schachenstrasse 24, 5012 Schénenwerd

Zul.-Nr.: 56174 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.8. 15.04.2003
Zusammensetzung: 01 CIPROFLOXACINUM 250 mg ut CIPROFLOXACINI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO OBDUCTO.
02 CIPROFLOXACINUM 500 mg ut CIPROFLOXACINI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO OBDUCTO.
03 CIPROFLOXACINUM 750 mg ut CIPROFLOXACINI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Infektionskrankheiten
Packungen: 01 001 10 Filmtabletten A
003 20 Filmtabletten A
005 100 Filmtabletten A
02 007 10 Filmtabletten A
009 20 Filmtabletten A
011 100 Filmtabletten A
03 013 20 Filmtabletten A
Gultig bis: 14. April 2008
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Exporte, Humanpraparate / Exports, Produits a usage humaine

01 Vaniqa, Creme
Bristol-Myers Squibb GmbH, Neuhofstrasse 6, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 55658 Verkaufskategorieen: Index: 10.99.0. 15.04.2003

Zusammensetzung: 071 EFLORNITHINUM 115 mg ut EFLORNITHINI HYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, CON-
SERV.: PHENOXYETHANOLUM, E 216, E 218, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Hirsutismus im Gesicht bei Frauen

Packung:

Bemerkungen: Exportspezialitat EFLORNITHINUM DCI = NCE (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 14. April 2008
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Neuzulassungen der Abteilung Impfstoffe und Blutprodukte
Nouvelles autorisation des produits vaccins et des produits sanguins

01 Florosan eco natura, Kapseln
Ecosol AG, Hohlstrasse 192, 8023 Zurich

Zul.-Nr. 55836 Abgabekategorie: D Index: 04.09.0. 05.02.2003

Zusammensetzung 1 Kapsel enthalt: Wirkstoff: Saccharomyces boulardii 250 mg;
Hilfsstoffe: Gelatine, Titandioxid (E171)

Indikation/Anw.: Behandlung von Durchfallserkrankungen, Vorbeugung und
Therapie von antibiotikabedingten Diarrhéen
Packungen: 01 001 10 Kapseln D
002 20 Kapseln D
Gultig bis: 04.02.2008

01 Albumin Human Octapharma 5%, Infusionslésung
02 Albumin Human Octapharma 20%, Infusionslésung

Octapharma AG, Seidenstrasse 2, 8853 Lachen
Zul.-Nr. 55536 Abgabekategorie: B Index: 06.01.10 11.03.2003

Zusammensetzung: 01 Albumin vom Menschen: 50g, Wasser fur Injektionszwecke ad 1000 m|
Hilfstoffe: Natrium, Kalium, N-Acetyl-DL-tryptophan, Caprylsdure
02 Albumin vom Menschen: 200g, Wasser fir Injektionszwecke ad 1000 ml
Hilfstoffe: Natrium, Kalium, N-Acetyl-DL-tryptophan, Caprylsdure

Indikation/Anw.: Wiederherstellung und Erhaltung des Kreislaufvolumens, wenn ein Volumen-
defizit festgestellt wurde und die Verwendung eines Kolloids angezeigt ist
Packungen: 01 001 100 ml B
002 250 ml B
02 011 50 ml B
012 100 ml B
Gultig bis: 11.3.2008

01 Quixil, Fibrin-Kleber
Maras AG, Alte Steinhauserstrasse 19, 6330 Cham

Zul.-Nr. 55968 Abgabekategorie: B Index: 06.01.10 30.04.2003

Zusammensetzung: Komponente 1 (Fibrinogenkonzentrat)
Wirkstoff: Fibrinogen 40-60 mg/ml;
Hilfsstoffe: Tranexamsaure, Argininhydochlorid, Glycin
Komponente 2 (Thrombin-Zubereitung)
Wirkstoffe: Thrombin 1000 IE/ml, Calciumchlorid 5.6-6.2 mg/ml,
Hilfsstoffe: Albumin, Mannitol

Indikation/Anw.: Erreichung von Hamostase in der Chirurgie (Leberchirurgie, orthopadische Ein-
griffe) in Verbindung mit konventionellen Methoden
Packungen: 01 001 1 ml Komponente 1 + 1 ml Komponente 2 inklusive
Applikator-Set B
002 2 ml Komponente 1 +2 ml Komponente 2 inklusive
Applikator-Set B
003 5 ml Komponente 1 +5 ml Komponente 2 inklusive
Applikator-Set B
Gultig bis: 29.04.2008
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements de I'autorisation

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 Accuretic 10/12,5, Filmtabletten
03 Accuretic 20/12,5, Filmtabletten
Pfizer AG, FlUelastrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 51946 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 10.04.2003

Zusammensetzung: 01 QUINAPRILUM 10 mg ut QUINAPRILI HYDROCHLORIDUM, HYDROCHLOROTHIAZIDUM
12.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

03 QUINAPRILUM 20 mg ut QUINAPRILI HYDROCHLORIDUM, HYDROCHLOROTHIAZIDUM
12.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Hypertonie
Packungen: 01014 30 Filmtabletten B

022 100 Filmtabletten B

03 057 30 Filmtabletten B

065 100 Filmtabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
02 Akiltropic baume, nouvelle formule
Saag SA Akileine, Clos de la Fonderie 2, 1227 Carouge
N° AMM: 23942 Catégorie de remise: D Index: 10.09.4. 15.04.2003
Composition: 02 ACIDUM UNDECYLENICUM 53.9 mg, ZINCI UNDECYLENAS 53.9 mg, DEXTROCAMPHORA

17.4 mg, LEVOMENTHOLUM 7.2 mg, ARNICAE TINCTURA 15.3 mg, HIPPOCASTANI TINCTURA
10 mg, LAURILSULFAS, AROMATICA, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Indication: Mycoses et transpiration excessive des pieds
Conditionnement: 02 046 50 mL D
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Akneroxid 5, Gel
Boots Healthcare (Switzerland)AG, Untermli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 44352 Verkaufskategorie: C Index: 10.02.0. 01.04.2003
Zusammensetzung: 01 BENZOYLIS PEROXIDUM 50 mg, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.

Anwendung: Akne vulgaris

Packung: 01028 50 g C

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Aldomet 250, Tabletten
02 Aldomet 500, Tabletten

Merck Sharp & Dohme Chibret AG, Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 28080 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.1. 25.04.2003

Zusammensetzung: 01 METHYLDOPUM ANHYDRICUM 250 mg, COLOR.: E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 METHYLDOPUM ANHYDRICUM 500 mg, COLOR.: E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Hypertonie
Packungen: 01018 30 Tabletten B
026 100 Tabletten B
02 042 20 Tabletten B
050 100 Tabletten B
* GUltig bis: 31. Dezember 2007
01 Algifor forte, comprimés filmés
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane
N° AMM: 54623 * Catégorie de remise: C  Index: 07.10.1. 25.04.2003
Composition: 01 IBUPROFENUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
* Indication: Antiphlogistique, Analgésique, Antipyretique
* Conditionnement: 01 062 10 comprimés filmés C
Remarques: Cette attestation d'autorisation annule celle du 21.12.2001 (auparavant spé-
cialité d'exportation, mode de remise B)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2003
01 Alka-Seltzer, Brausetabletten
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zlrich
Zul.-Nr.: 08671 Verkaufskategorie: D Index: 01.01.1. 10.04.2003

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 324 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, CONSERV.: E 211,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Analgetikum, Antipyretikum
Packung: 01 036 20 Brausetabletten D
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Amsidyl, Infusionspraparat
Pfizer AG, Fllelastrasse 7, 8048 Ziirich

Zul.-Nr.: 48299 Verkaufskategorie: A Index: 07.16.1. 16.04.2003

Zusammensetzung: 01 AMSACRINUM 85 mg, N,N-DIMETHYLACETAMIDUM, ad SOLUTIONEM pro 1.7 mL, DILUENS:
ACIDUM L-LACTICUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 13.5 mL.

Anwendung: Cytostaticum
Packung: 01 6 Ampullen + 6 Durchstechflaschen

016 6 Ampullenpaar(e) A
* GQultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Anafranil 10, Dragées
02 Anafranil 25, Dragées
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 32934 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 09.04.2003

Zusammensetzung: 01 CLOMIPRAMINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 CLOMIPRAMINI HYDROCHLORIDUM 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01013 30 Dragées B

021 200 Dragées B

02 056 30 Dragées B

064 200 Dragées B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
01 Anafranil SR 75, Divitabs
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern
Zul.-Nr.: 44815 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 09.04.2003
Zusammensetzung: 01 CLOMIPRAMINI HYDROCHLORIDUM 75 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01 044 20 Divitabs B

052 100 Divitabs B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Anafranil, Injektionslésung
Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 32935 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 09.04.2003

Zusammensetzung: 01 CLOMIPRAMINI HYDROCHLORIDUM 25 mg, GLYCEROLUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro
2 mL.

Anwendung: Antidepressivum

* Packung: 01 028 10 Ampulle(n) B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Anal-Gen, Lotion
* PSORIMED AG, Haselstrasse 1, 5401 Baden

Zul.-Nr.: 45515 Verkaufskategorie: D Index: 02.09.1. 01.04.2003
Zusammensetzung: 01 HAMAMELIDIS AQUA 940 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 g.
Anwendung: Bei Hdmorrhoiden
Packungen: 01 036 100 mL D
052 25 mL D
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.03.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1
12

Aranesp 10 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 15 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 20 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 30 Mikrogramm, Injektionsldsung in Fertigspritze
Aranesp 40 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 50 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Aranesp 60 Mikrogramm, Injektionslésung 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
Aranesp 500 Mikrogramm, Injektionslésung in Fertigspritze
Amgen Switzerland AG, Alpenquai 30, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 55725

Verkaufskategorie: A Index: 06.07.3. 17.04.2003

Zusammensetzung: 01 DARBEPOETINUM ALFA 10 ug, NATRIl 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 g.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 q.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 g.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 qg.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 q.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 qg.s. ad SOLUTIONEM pro 0.6 mL corresp. DARBEPOETINUM ALFA 500 ug pro 1 mL.

12 DARBEPOETINUM ALFA 500 ug, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM
80, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 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
05018 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
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08 030 1 Fertigspritze(n) A
032 4 Fertigspritze(n) A
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
12 046 1 Fertigspritze(n) A
048 4 Fertigspritze(n) A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 13.09.2002
Neue Dosierung 500 Mikrogramm pro 1 mL
Gultig bis: 13. September 2007
02 Arcalion 200, dragées
Servier (Suisse) SA, 21, rue de Veyrot, 1217 Meyrin
N° AMM: 40034 Catégorie de remise: B Index: 01.99.0. 22.04.2003
Composition: 02 SULBUTIAMINUM 200 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indication: Traitement symptomatique et adjuvant des asthénies fonctionnelles
Conditionnement: 02 021 20 dragées B
* Valable jusqu'au: 31 décembre 2007
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. 15.04.2003
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
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007
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01 Bactrim forte, Lacktabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 48306 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.93 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 SULFAMETHOXAZOLUM 800 mg, TRIMETHOPRIMUM 160 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Anwendung: Infektionskrankheiten
Packungen: 01020 10 Lacktabletten A
039 20 Lacktabletten A
047 50 Lacktabletten A
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
01 Bactrim, Losung zur i.v. Infusion
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach
Zul.-Nr.: 37887 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.93 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 SULFAMETHOXAZOLUM 400 mg, TRIMETHOPRIMUM 80 mg, PROPYLENGLYCOLUM, ETHA-
NOLUM, ETHANOLAMINUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Infektionskrankheiten
Packung: 01 056 10 Ampulle(n) A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

02 Bactrim, Sirup fiir Kinder
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 35263 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.93 11.04.2003

Zusammensetzung: 02 SULFAMETHOXAZOLUM 200 mg, TRIMETHOPRIMUM 40 mg, VANILLINUM, AROMATICA,
CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Infektionskrankheiten
Packung: 02 039 100 mL A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Bactrim, Tabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 34762 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.93 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 SULFAMETHOXAZOLUM 400 mg, TRIMETHOPRIMUM 80 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Infektionskrankheiten

* Packung: 01015 20 Tabletten A

* GQultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Beloc Zok 50 mg, Retardtabletten
02 Beloc Zok 100 mg, Retardtabletten
03 Beloc Zok 200 mg, Retardtabletten
04 Beloc Zok 25 mg, Retardtabletten

AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 52110 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 METOPROLOLI SUCCINAS (2:1) 47.5 mg corresp. METOPROLOLI TARTRAS (2:1) 50 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 METOPROLOLI SUCCINAS (2:1) 95 mg corresp. METOPROLOLI TARTRAS (2:1) 100 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

03 METOPROLOLI SUCCINAS (2:1) 190 mg corresp. METOPROLOLI TARTRAS (2:1) 200 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

04 METOPROLOLI SUCCINAS (2:1) 23.75 mg corresp. METOPROLOLI TARTRAS (2:1) 25 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Beta-Rezeptorenblocker
Packungen: 01130 30 Retardtabletten B
149 100 Retardtabletten B
02 041 30 Retardtabletten B
076 100 Retardtabletten B
03 084 30 Retardtabletten B
106 100 Retardtabletten B
04 157 30 Retardtabletten B
165 100 Retardtabletten B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007
01 Benzac5, Gel
02 Benzac 10, Gel
Galderma S.A., Zugerstrasse 8, 6330 Cham
Zul.-Nr.: 45185 Verkaufskategorie: C Index: 10.02.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 071 BENZOYLIS PEROXIDUM 50 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.
02 BENZOYLIS PEROXIDUM 100 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.

Anwendung: Akne vulgaris

Packungen: 01028 60 g C
02 036 60 g C

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Beta-Adalat, Kapseln
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zlrich

Zul.-Nr.: 48636 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 07.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 20 mg, ATENOLOLUM 50 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Hypertonie, Angina pectoris
Packungen: 01012 28 Kapseln B
020 98 Kapseln B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007
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02 Betaferon, Lyophilisat
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 53225 Verkaufskategorie: B Index: 01.99.0. 01.04.2003

* Zusammensetzung: 02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: INTERFERONUM beta-1b ADNr 9.6 Mio U.l, ALBUMINUM
HUMANUM, MANNITOLUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDUM 0.54%g/v, AQUA q.s.
ad SOLUTIONEM pro 1.2 mL, SOLUTIO RECONSTITUTA 1 mL corresp. INTERFERONUM beta-1b

ADNr 8 Mio U.l..

Anwendung: Multiple Sklerose

Packung: 02 15 Stechamp.Betaferon/15 Fertigspritzen solv.
039 1 Kombipackung(en) B

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.12.1999 Anderung der Zusammen-
setzung (Hilfsstoffe)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Brinerdin, Dragées
02 Brinerdin mite, Dragées

Novartis Pharma Schweiz AG, Stdbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 34313 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 15.04.2003

Zusammensetzung: 071 DIHYDROERGOCRISTINUM 0.5 mg ut DIHYDROERGOCRISTINI MESILAS, CLOPAMIDUM 5 mg,
RESERPINUM 0.1 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 DIHYDROERGOCRISTINUM 0.35mg ut DIHYDROERGOCRISTINI MESILAS, CLOPAMIDUM
2.5 mg, RESERPINUM 50 ug, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antihypertensivum

Packungen: 01 040 100 Dragées B
02 067 100 Dragées B

* Qultig bis: 31. Dezember 2007

03 Bronchofluid N pour enfants, gouttes
04 Bronchofluid N pour adultes, gouttes

DP-Medica SA, 91, rue de Lausanne, 1701 Fribourg

N° AMM: 39290 Catégorie de remise: D Index: 03.02.0. 17.04.2003

Composition: 03 GUAIFENESINUM 100 mg, DROSERAE EXTRACTUM LIQUIDUM 8 mg, HEDERAE HELICIS
EXTRACTUM LIQUIDUM 30 mg, PLANTAGINIS EXTRACTUM LIQUIDUM 15 mg, POLYGALAE
EXTRACTUM LIQUIDUM 10 mg, THYMI EXTRACTUM LIQUIDUM NORMATUM 100 mg, ANISI
AETHEROLEUM 0.4 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. 37 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 55 % V/V.

04 GUAIFENESINUM 150 mg, DROSERAE EXTRACTUM LIQUIDUM 12 mg, HEDERAE HELICIS
EXTRACTUM LIQUIDUM 50 mg, PLANTAGINIS EXTRACTUM LIQUIDUM 15 mg, POLYGALAE
EXTRACTUM LIQUIDUM 15 mg, THYMI EXTRACTUM LIQUIDUM NORMATUM 150 mg, ANISI
AETHEROLEUM 0.5 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. 37 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 55 % V/V.

Indication: Expectorant

Conditionnements: 03 030 15 mL D
04 049 15 mL D

* Valable jusqu'au: 31 décembre 2007
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02 Bronchofluid N pour nourrissons, gouttes
DP-Medica SA, 91, rue de Lausanne, 1701 Fribourg

N° AMM: 39289 Catégorie de remise: C Index: 03.02.0. 17.04.2003

Composition: 02 GUAIFENESINUM 50 mg, DROSERAE EXTRACTUM LIQUIDUM 4 mg, HEDERAE HELICIS
EXTRACTUM LIQUIDUM 10 mg, PLANTAGINIS EXTRACTUM LIQUIDUM 15 mg, POLYGALAE
EXTRACTUM LIQUIDUM 6 mg, THYMI EXTRACTUM LIQUIDUM NORMATUM 70 mg, ANISI
AETHEROLEUM 0.2 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. 37 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 55 % V/V.

Indication: Expectorant
Conditionnement: 02 024 15 mL C
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

02 Brufen 600 mg, Filmtabletten
03 Brufen 200 mg, Filmtabletten
04 Brufen 400 mg, Filmtabletten

Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 45031 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 17.04.2003

Zusammensetzung: 02 IBUPROFENUM 600 mg, COLOR.: E 127, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 IBUPROFENUM 200 mg, COLOR.: E 127, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
04 IBUPROFENUM 400 mg, COLOR.: E 127, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antirheumatikum, Antiphlogistikum
Packungen: 02 047 20 Filmtabletten B
055 100 Filmtabletten B
03 063 30 Filmtabletten B
071 100 Filmtabletten B
04 098 20 Filmtabletten B
101 50 Filmtabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Brufen retard, Filmtabletten
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar
Zul.-Nr.: 50072 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 071 IBUPROFENUM 800 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Antirheumatikum, Antiphlogistikum
Packungen: 01010 20 Filmtabletten B
029 50 Filmtabletten B
037 100 Filmtabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Brufen, Brausegranulat
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 49669 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 17.04.2003

Zusammensetzung: 071 IBUPROFENUM 600 mg, SACCHARUM, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad GRANU-
LATUM pro CHARTA.

Anwendung: Antirheumatikum, Antiphlogistikum

Packungen: 01011 20 Sachets B
038 50 Sachets B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Bupivacain Sintetica 0,25 %, soluzione iniettabile
02 Bupivacain Sintetica 0,5 %, soluzione iniettabile
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

UICM-No.: 48351 Modo di vendita: B Index: 01.02.2. UICM, 10.04.2003

Composizione: 01 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 2.5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g:s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indicazione: Anestetico locale iniettabile

Confezioni: 01018 10 x5 mL fiale B
026 10 x 20 mL flacone(i) B
050 5x20 mL fiale B
069 50 x 20 mL fiale B

02 034 10 x5 mL fiale B

042 10 x 20 mL flacone(i) B
077 5x20 mL fiale B
085 50 x 20 mL fiale B

* Valevole fino al: 31 dicembre 2007

01 Buspar 5 mg, Tabletten

02 Buspar 10 mg, Tabletten

Bristol-Myers Squibb GmbH, Neuhofstrasse 6, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 46737 Verkaufskategorie: B Index: 01.04.1. 15.04.2003

Zusammensetzung: 071 BUSPIRONI HYDROCHLORIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 BUSPIRONI HYDROCHLORIDUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Anxiolytikum
Packungen: 01016 30 Tabletten B
02 024 30 Tabletten B
032 100 Tabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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03 C-Tron Calcium, Kautabletten
* PSORIMED AG, Haselstrasse 1, 5401 Baden

Zul.-Nr.: 31034 Verkaufskategorie: D Index: 07.02.52 01.04.2003

Zusammensetzung: 03 ACIDUM ASCORBICUM 500 mg, partim ut NATRII ASCORBAS, CHOLECALCIFEROLUM 80 U.1.,
CALCH HYDROGENOPHOSPHAS 340 mg corresp. CALCIUM 100 mg, ASPARTAMUM, AROMA-
TICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Roborans

Packungen: 03 078 24 Kautabletten D
086 60 Kautabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.10.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Calcium D Sauter, dragées
* Labatec-Pharma SA, 31, rue du Cardinal-Journet, 1217 Meyrin

N° AMM: 11879 Catégorie de remise: D Index: 07.02.51 10.04.2003

Composition: 01 ERGOCALCIFEROLUM 250 U.l, ACIDUM ASCORBICUM 20 mg, CALCII GLUCONAS 100 mg,
CALCII LACTAS PENTAHYDRICUS 25 mg, CALCII HYDROGENOPHOSPHAS ANHYDRICUS
375 mg, SACCHARINUM, CYCLAMAS, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO

OBDUCTO.

Indication: Préparation a base de calcium avec vitamines C et D

Conditionnements: 01012 50 dragées D
020 250 dragées D

* Remarques: Cette attestation d'enregistrement annule celle du 22.09.1998 (Changement
de titulaire de I'AMM)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2003

* 01 Calcium-Sandoz D3 f 500/440, Instant-Pulver mit Zitronenaroma
02 Calcium-Sandoz D3 ff 1000/880, Instant-Pulver mit Zitronenaroma

Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 53628 Verkaufskategorie: D Index: 07.02.51 30.04.2003

Zusammensetzung: 01 CHOLECALCIFEROLUM 440 U.I., CALCII CARBONAS 1.25 g, CYCLAMAS, SACCHARINUM, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

02 CHOLECALCIFEROLUM 880 U.I., CALCIl CARBONAS 2.5 g, CYCLAMAS, SACCHARINUM, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Anwendung: Calcium- und Vitamin D3-Praparat
Packungen: 01 060 30 Sachets D
079 90 Sachets D
02 095 30 Sachets D
109 90 Sachets D
Bemerkungen: Fraher: Cal-De 3f/ff, Instant-Pulver
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 10.10.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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* 01 Calcium-Sandoz D3 f 500/440, Kautabletten mit Aprikosenaroma
02 Calcium-Sandoz D3 f 500/440, Kautabletten mit Orangenaroma
03 Calcium-Sandoz D3 f 500/440, Kautabletten mit Brombeeraroma
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 55760

Verkaufskategorie: D

Index: 07.02.51

30.04.2003

Zusammensetzung: 071 CALCII CARBONAS 1.25 g corresp. CALCIUM 500 mg, CHOLECALCIFEROLUM 440 U.1., ASPAR-

Anwendung:
* Packungen:

Bemerkungen:

Gultig bis:

TAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

02 CALCII CARBONAS 1.25 g corresp. CALCIUM 500 mg, CHOLECALCIFEROLUM 440 U.l., ASPAR-

TAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

03 CALCII CARBONAS 1.25 g corresp. CALCIUM 500 mg, CHOLECALCIFEROLUM 440 U.l., ASPAR-

TAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Calcium- und Vitamin D3-Praparat

01019 20
023 60
025 120

02 007 20
013 120
017 60

03 003 120
009 20
015 60

Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten
Kautabletten

O 0000000

D

Fraher: Cal-De 3f, Kautabletten Aprikosenaroma: zusatzliche Packungsgrosse

Neue Aromen (Orangen- und Brombeeraroma)
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.09.2001

31. Dezember 2006

01 Carbostesin 0,25 %, Injektionslésung
02 Carbostesin 0,5 %, Injektionslésung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 36988

Verkaufskategorie: B

Index: 01.02.2.

10.04.2003

Zusammensetzung: 071 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 2.5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad

Anwendung:
Packungen:

* @ultig bis:

SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, NATRIl CHLORIDUM, AQUA g.s. ad

SOLUTIONEM pro 1 mL.
Lokalanastheticum
01 Glasampullen

053 5x5
01 Luerfit-Ampullen

126 10x5

142 5x20
02 Glasampullen

088 5x5
02 Luerfit-Ampullen

169 10x5

185 5x 20

31. Dezember 2007

mL

mL
mL

mL

mL
mL
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01 Carbostesin 0,5 % hyperbar, Injektionslésung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 45590 Verkaufskategorie: B Index: 01.02.2. 24.04.2003

Zusammensetzung: 01 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, GLUCOSUM MONOHYDRICUM
80 mg, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanastheticum
Packungen: 01 Glasampullen
046 5x4 mL B
054 25x4 mL B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Carbostesin-Adrenalin 0,25 %, Injektionslésung
02 Carbostesin-Adrenalin 0,5 %, Injektionslosung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 33998 Verkaufskategorie: B Index: 01.02.2. 10.04.2003

Zusammensetzung: 01 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 2.5 mg, ADRENALINUM 5 ug ut ADRENALI-
NI TARTRAS, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro
1 mL.

02 BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, ADRENALINUM 5 ug ut ADRENALINI
TARTRAS, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanastheticum
Packungen: 01 023 5x20 mL Stechampulle(n) B

074 50 x 5 mL Ampulle(n) B

02 058 5x20 mL Stechampulle(n) B

090 50 x 5 mL Ampulle(n) B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Ceyloc Ella, Vaginal Ovula
* Lamprecht AG, Althardstrasse 246, 8105 Regensdorf
Zul.-Nr.: 41215 Verkaufskategorie: D Index: 09.02.2. 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 NONOXINOLUM 9 24 mg, ACIDUM LACTICUM 6 mg, DOCUSATUM NATRICUM 36 mg, EXCI-
PIENS pro OVULO.

Anwendung: Lokales Kontrazeptivum

Packung: 01011 12 Stlck D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 05.12.2002 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 04. Dezember 2007
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* 01 Chlorophyll, confetti
* Desma Healthcare B.V.,Rotterdam, succursale di Chiasso, Corso San Gottardo 32,$$EA 16830 Chiasso

UICM-No.: 16179 Modo di vendita: D Index: 12.99.0. UICM, 16.04.2003
Composizione: 01 CHLOROPHYLLINUM MAGNESICUM et NATRICUM 20 mg, MENTHAE PIPERITAE AETHERO-
LEUM, SACCHARUM, COLOR.: E 104, E 131, E 151, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indicazione: desodorante in caso di odori corporei
Confezioni: 01043 50 confetti D
051 250 confetti D
Osservazioni: Questo attestato di registrazione sostituisce quello del 15.10.2001 cambia-
mento della detentrice dell’'omologazione primo: Chlorophyll Berna, Dragées
Valevole fino al: 31 dicembre 2005

01 Climara 50, Transdermales Therapeutisches System
02 Climara 100, Transdermales Therapeutisches System
04 Climara 25, Transdermales Therapeutisches System
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 53068 Verkaufskategorie: B Index: 07.08.2. 09.04.2003

Zusammensetzung: 071 ESTRADIOLUM 3.75 mg ut ESTRADIOLUM HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM
pro 12.5 cm2 cum LIBERATIONE 50 ug/24 h.

02 ESTRADIOLUM 7.5 mg ut ESTRADIOLUM HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM
pro 25 cm2 cum LIBERATIONE 100 ug/24 h.

04 ESTRADIOLUM 1.97 mg ut ESTRADIOLUM HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS ad PRAEPARATIONEM
pro 6.5 cm2 cum LIBERATIONE 25 ug/24 h.

Anwendung: Klimakterische Ausfallerscheinungen; Prophylaxe der postmenopausalen
Oesteoporose
* Packungen: 01014 4 Systeme B
030 12 Systeme B
02 022 4 Systeme B
049 12 Systeme B
04 073 4 Systeme B
081 12 Systeme B
* Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 24.08.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Cliniderm, Abrasiv-Créme
Dr. Wild & Co. AG, Lange Gasse 4, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 44021 Verkaufskategorie: D Index: 10.02.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 071 POLYETHYLENUM 260 mg, ACIDUM SALICYLICUM 15 mg, DETERGENTIA, LAURILSULFAS,
AROMATICA, COLOR.: E 104, E 131, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Abrasivreinigung der Aknehaut
Packung: 01013 60 g D
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Concor 5, Lacktabletten

02 Concor 10, Lacktabletten

03 Concor 2,5 mg, Lacktabletten

Merck (Schweiz) AG, Riichligstrasse 20, 8953 Dietikon

Zul.-Nr.: 47311 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 14.04.2003

Zusammensetzung: 071 BISOPROLOLI FUMARAS (2:1) 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 BISOPROLOLI FUMARAS (2:1) 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 BISOPROLOLI FUMARAS (2:1) 2.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Betarezeptorenblocker
* Packungen: 01012 30 Tabletten B
020 100 Tabletten B
02 039 30 Tabletten B
047 100 Tabletten B
03 055 30 Lacktabletten B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 10.10.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
04 Convulex 150, Kapseln
05 Convulex 300, Kapseln
06 Convulex 500, Kapseln
Orion Pharma AG, Untermli 11, 6300 Zug
Zul.-Nr.: 40410 Verkaufskategorie: B Index: 01.07.1. 09.04.2003
Zusammensetzung: 04 ACIDUM VALPROICUM 150 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
05 ACIDUM VALPROICUM 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
06 ACIDUM VALPROICUM 500 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Antiepilepticum
Packungen: 04 058 100 Kapseln B
05 066 100 Kapseln B
06 074 60 Kapseln B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007
02 Convulex, Sirup
Orion Pharma AG, Untermli 11, 6300 Zug
Zul.-Nr.: 43615 Verkaufskategorie: B Index: 01.07.1. 09.04.2003
* Zusammensetzung: 02 NATRII VALPROAS 50 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 218, E 216, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.
Anwendung: Antiepilepticum
Packung: 02 025 300 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Cordarone, comprimés
02 Cordarone mite, comprimés
Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 33393 Catégorie de remise: B Index: 02.02.0. 16.04.2003
Composition: 01 AMIODARONI HYDROCHLORIDUM 200 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

02 AMIODARONI HYDROCHLORIDUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Indication: Antiarythmique
Conditionnements: 01 016 20 comprimés B

024 60 comprimés B

02 059 60 comprimés B

* Valable jusqu'au: 31 décembre 2007

01 Cordarone, solution injectable
Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 41060 Catégorie de remise: B Index: 02.02.0. 25.04.2003

Composition: 01 AMIODARONI HYDROCHLORIDUM 50 mg, POLYSORBATUM 80, CONSERV.: ALCOHOL BENZY-
LICUS 20 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indication: Antiarythmique

Conditionnement: 01 018 6 ampoule(s) B

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

02 Crinone 8%, Vaginalgel
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 53479 Verkaufskategorie: B Index: 07.08.3. 23.04.2003
Zusammensetzung: 02 PROGESTERONUM 90 mg, CONSERV.: E 200, EXCIPIENS ad GELATUM pro DOSI 1.125 g.
Anwendung: Vaginalgel zur Behandlung von Progesterondefiziten
Packungen: 02 Applikatoren

022 6x1.125 g B

030 15x 1.125 g B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Deanxit, Dragées
Lundbeck (Schweiz) AG, Cherstrasse 4, 8152 Opfikon-Glattbrugg

Zul.-Nr.: 35859 Verkaufskategorie: B Index: 01.05.0. 07.04.2003

Zusammensetzung: 071 FLUPENTIXOLUM 0.5 mg ut FLUPENTIXOLI DIHYDROCHLORIDUM, MELITRACENUM 10 mg ut
MELITRACENI HYDROCHLORIDUM, COLOR.: E 127, E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO

OBDUCTO.
Anwendung: Psychopharmakon
Packungen: 01012 30 Dragées B
039 100 Dragées B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  4/2003 m



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Deroxat, Filmtabletten
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 MlUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 51188 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 14.04.2003
Zusammensetzung: 01 PAROXETINUM 20 mg ut PAROXETINI HYDROCHLORIDUM HEMIHYDRICUM, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
Packungen: 01012 14 Filmtabletten B
020 28 Filmtabletten B
039 98 Filmtabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Dinacode N, Dragées
Ridupharm GmbH, Emil Frey-Strasse 99, 4142 Minchenstein

Zul.-Nr.: 40912 Verkaufskategorie: C Index: 03.03.1. 15.04.2003

Zusammensetzung: 01 CODEINUM 10 mg, NATRII BENZOAS 50 mg, COLOR.: E 127, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

Anwendung: Husten

Packung: 01010 30 Dragées C

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Dinacode N, Sirup fiir Erwachsene
Ridupharm GmbH, Emil Frey-Strasse 99, 4142 Milnchenstein

Zul.-Nr.: 40913 Verkaufskategorie: C Index: 03.03.1. 15.04.2003

Zusammensetzung: 01 CODEINUM 5.9 mg, NATRII BENZOAS 89 mg, THYMI TINCTURA 177 mg, BALSAMI TOLUTANI
EXTRACTUM pro SIRUPO 236 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL corresp.
ETHANOLUM 4 % V/V.

Anwendung: Husten
Packung: 01017 180 mL C
* GQultig bis: 31. Dezember 2007

01 Diuresal, soluzione iniettabile
Lagap SA, Via San Gottardo 9, 6943 Vezia

UICM-No.: 40213 Modo di vendita: B Index: 05.01.0. UICM, 02.04.2003
Composizione: 01 FUROSEMIDUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.
Indicazione: Diuretico
Confezioni: 01015 10 fiale B

023 100 fiale B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007
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01 Dobutrex, concentré pour perfusions
Eli Lilly (Suisse) SA, 16, chemin des Coquelicots, 1214 Vernier

N° AMM: 45687 Catégorie de remise: B Index: 02.05.2. 23.04.2003

Composition: 01 DOBUTAMINUM 250 mg ut DOBUTAMINI HYDROCHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 4.5 mg, AQUA
q.s. ad SOLUTIONEM pro 20 mL.

Indication: Défaillance cardiaque dans I'insuffisance cardiaque aigué nécessitant une sti-
mulation inotrope

Conditionnement: 01 015 1 ampoule(s) B

* Valable jusqu'au: 31 décembre 2007

01 Dormicum Roche 5 mg/1 mL, Injektionslésung
02 Dormicum Roche 5 mg/5 mL, Injektionslésung
03 Dormicum Roche 50 mg/10 mL, Injektionslésung
04 Dormicum Roche 15 mg/3 mL, Injektionslosung

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 44448 Verkaufskategorie: B Index: 01.03.1. 25.04.2003

Zusammensetzung: 01 MIDAZOLAMUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
02 MIDAZOLAMUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.
03 MIDAZOLAMUM 50 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 10 mL.
04 MIDAZOLAMUM 15 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 3 mL.

Anwendung: Hypnoticum
Packungen: 01 Ampullen
025 10x1 mL B
02 Ampullen
033 10x5 mL B
03 Ampullen
041 5x10 mL B
04 068 5x3 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

03 Ecoprofen 600, Filmtabletten
04 Ecoprofen 400, Filmtabletten

Ecosol AG, Hohlstrasse 192, 8004 ZUrich

Zul.-Nr.: 48164 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 25.04.2003

Zusammensetzung: 03 IBUPROFENUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
04 IBUPROFENUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antirheumaticum
Packungen: 03 064 20 Filmtabletten B
072 100 Filmtabletten B
04 080 20 Filmtabletten B
099 100 Filmtabletten B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Effacné 5, wasseriges Gel
Cosmetique Active (Suisse) SA, Industriestrasse 9, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 48938 Verkaufskategorie: C Index: 10.02.0. 01.04.2003
Zusammensetzung: 01 BENZOYLIS PEROXIDUM 50 mg, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.
Anwendung: Akne vulgaris

Packung: 01019 30 g C

* GQultig bis: 31. Dezember 2007

01 Entumin 40 mg, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 33639 Verkaufskategorie: B Index: 01.05.0. 22.04.2003
Zusammensetzung: 01 CLOTIAPINUM 40 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Neurolepticum
Packungen: 01015 30 Tabletten B
058 100 Tabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Fasturtec 1.5 mg/ ml, préparation injectable
02 Fasturtec 7.5 mg /5 ml, préparation injectable
Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 55789 Catégorie de remise: A Index: 07.11.3. 15.04.2003

Composition: 01 PRAEPARATIO SICCA: RASBURICASUM 1.5 mg, NATRII PHOSPHATES, ALANINUM, MANNITO-
LUM, pro VITRO, SOLVENS: POLOXAMERUM 188, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 PRAEPARATIO SICCA: RASBURICASUM 7.5 mg, NATRII PHOSPHATES, ALANINUM, MANNITO-
LUM, pro VITRO, SOLVENS: POLOXAMERUM 188, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Hyperuricémie
* Conditionnements: 01 Flacons a 1.5 mg et ampoules de solvant a 1 ml
002 3 piece(s) A
02 Flacon a 7.5 mg et ampoule de solvant a 5 ml
004 1 piece(s) A
Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.04.2002
Nouveau dosage 7.5 mg/5 ml
Valable jusqu'au: 05 avril 2007
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01 Flector 50 mg, supposte
02 Flector 100 mg, supposte

IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano

UICM-No.: 53352 Modo di vendita: B Index: 07.10.1. UICM, 19.03.2003
Composizione: 01 DICLOFENACUM NATRICUM 50 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
02 DICLOFENACUM NATRICUM 100 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
Indicazione: Antireumatico
Confezioni: 01014 10 supposte B
02 022 10 supposte B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007

01 Flolan 0,5 mg, Lyophilisat
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 MlUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 55000 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.1. 04.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: EPOPROSTENOLUM 0.5 mg ut EPOPROSTENOLUM NATRI-
CUM, MANNITOLUM, GLYCINUM, NATRII CHLORIDUM, pro VITRO, SOLVENS: GLYCINUM, NA-
TRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 50 mL.

Anwendung: Primare und sekundare pulmonale Hypertonie

* Packung: 01 001 1 Stechampulle(n) B

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.05.2002 (Verzicht Sequenz 02)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Fluoro-uracil ICN, Injektionslosung 250 mg/5 mL

02 Fluoro-uracil ICN, Injektionslésung 250 mg/10 mL

03 Fluoro-uracil ICN, Injektionslosung 500 mg/10 mL

04 Fluoro-uracil ICN, Injektionslésung 1000 mg/20 mL

ICN Pharmaceuticals Switzerland AG, Ruhrbergstrasse 21, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 29221 Verkaufskategorie: A Index: 07.16.1. 17.04.2003

Zusammensetzung: 01 FLUOROURACILUM 250 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.
02 FLUOROURACILUM 250 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 10 mL.
03 FLUOROURACILUM 500 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 10 mL.
04 FLUOROURACILUM 1000 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 20 mL.

Anwendung: Cytostaticum
* Packungen: 01 057 5x5 mL Ampullenflasche(n) A
03 065 5x 10 mL Ampullenflasche(n) A
04 073 5x 20 mL Ampullenflasche(n) A
103 25 x 20 mL Ampullenflasche(n) A
* Bemerkungen: Sequenz 02 nur fur den Export bestimmt
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.11.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Gabitril 5 mg, comprimés

02 Gabitril 10 mg, comprimés

03 Gabitril 15 mg, comprimés

* F. UHLMANN-EYRAUD SA, 28, chemin du Grand-Puits, 1217 Meyrin

N° AMM: 53782 Catégorie de remise: B Index: 01.07.1. 04.04.2003

Composition: 01 TIAGABINUM 5 mg ut TIAGABINI HYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.

02 TIAGABINUM 10 mg ut TIAGABINI HYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.

03 TIAGABINUM 15 mg ut TIAGABINI HYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.

Indication: Antiépileptique
Conditionnements: 01 019 50 comprimés
027 100 comprimés
02 035 50 comprimés
043 100 comprimés
03 051 50 comprimés
078 100 comprimés

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 16.11.2000 (Changement
de titulaire de I'AMM)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2005

0 0 G ™ W @

02 Gallopas, Tabletten
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51149 Verkaufskategorie: D Index: 04.11.2. 28.04.2003

Zusammensetzung: 02 CHELIDONII EXTRACTUM SICCUM corresp. ALCALOIDA 4 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei Verdauungsstérungen

Packung: 02 025 60 Tabletten D

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Ginvapast, Paste
Dr. Wild & Co. AG, Lange Gasse 4, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 27794 Verkaufskategorie: D Index: 13.04.0. 14.04.2003

Zusammensetzung: 071 RETINOLI PALMITAS 7900 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 12’000 U.l., CALCIl GLUCONAS 100 mg,
PROCAINI HYDROCHLORIDUM 20 mg, ADEPS LANAE, AROMATICA, CONSERV.: E 218, EXCI-
PIENS ad PASTAM pro 1 g.

Anwendung: Gingivitiden

Packungen: 01017 10 g D
025 25 g D

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Gladem, Tabletten
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 52783 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 24.04.2003
Zusammensetzung: 01 SERTRALINUM 50 mg ut SERTRALINI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01011 10 Tabletten B
038 30 Tabletten B
046 100 Tabletten B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007

01 Gonal-f 75 U.L.(5.5 ug), Injektionsprédparat

02 Gonal-f 150 U.1.(11 ug), Injektionspraparat

03 Gonal-f 37.5 U.1.(2.8 ug), Injektionspraparat

04 Gonal-f 1050 U.1./1.75 mL (77 ug/1.75 mL), Injektionspraparat

05 Gonal-f 450 U.1./0.75 mL (33 ug/0.75 mL), Injektionsprédparat

* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 52971 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 02.05.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: FOLLITROPINUM ALFA 75 U.l, SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: FOLLITROPINUM ALFA 150 U.l., SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: FOLLITROPINUM ALFA 37.5 U.I., SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 1 mL.

04 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: FOLLITROPINUM ALFA 1200 U.l., SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: ALCOHOL BENZYLICUS 18 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro
2 mL.

05 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: FOLLITROPINUM ALFA 600 U.l., SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: ALCOHOL BENZYLICUS 9 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro

1 mL.
Anwendung: Induktion d.Ovulation b.anovulatorischen Zustanden;arztlich assist.Repro-
duktionsprogr.;Stimulation d.Spermatogenese
Packungen: 01 1 Durchstichflasche Pulver,1 Fertigspritze Losungsmittel
012 1 Set A
01 10 Durchstichfl.Pulver, 10 Fertigspritzen Loésungsmittel
020 1 Set A
01 je 1 Durchstichflasche Pulver und Lésungsmittel
122 1 Set A
01 je 10 Durchstichflaschen Pulver + Lésungsmittel
130 1 Set A
02 1 Durchstichflasche Pulver,1 Fertigspritze Losungsmittel
055 1 Set A
02 10 Durchstichfl.Pulver, 10 Fertigspritzen Losungsmittel
063 1 Set A
02 je 1 Durchstichflasche Pulver und Lésungsmittel
149 1 Set A
02 je 10 Durchstichflaschen Pulver + Ldsungsmittel
157 1 Set A
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03 1 Durchstichflasche Pulver,1 Fertigspritze Losungsmittel

071 1 Set A
03 10 Durchstichfl.Pulver,10 Fertigspritzen Lésungsmittel
098 1 Set A
03 je 1 Durchstichflasche Pulver + Losungsmittel
165 1 Set A
03 je 10 Durchstichflaschen Pulver + Losungsmittel
173 1 Set A
04 1 Durchstichflasche Pulver,1 Fertigspritze Losungsmittel
106 1 Set A
05 1 Durchstichflasche Pulver,1 Fertigspritze Losungsmittel
114 1 Set A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 23.08.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Gyno-Trosyd, Vaginalovulum
Pfizer AG, Fllelastrasse 7, 8048 Ziirich

Zul.-Nr.: 45605 Verkaufskategorie: B Index: 09.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 01 TIOCONAZOLUM 300 mg, CONSERV.: E 202, EXCIPIENS pro OVULO.

Anwendung: Vaginalmykosen

Packung: 01019 1 Vaginalzapfchen B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Halothan B.P. Halocarbon, Inhalationsfliissigkeit
Arovet AG, Binderstrasse 49, 8702 Zollikon

Zul.-Nr.: 44507 Verkaufskategorie: B Index: 01.02.1. 07.04.2003
Zusammensetzung: 01 HALOTHANUM 999.9 mg, ANTIOX.: THYMOLUM 0.1 mg ad SOLUTIONEM pro 1 g.
Anwendung: Inhalationsnarkoticum

Packung: 01013 250 mL B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

* 01 Hirudoid forte, Creme
Sankyo Pharma (Schweiz) AG, Industriestrasse 7, 8117 Fallanden

Zul.-Nr.: 39324 Verkaufskategorie: D Index: 02.08.2. 08.04.2003

Zusammensetzung: 01 HEPARINOIDUM (CHONDROITINI POLYSULFAS) 5 mg e TRACHEA BOVIS corresp. 400 U., ARO-
MATICA, CONSERV.: IMIDAZOLIDINYL-UREUM, PHENOXYETHANOLUM, EXCIPIENS ad
UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Venenmittel flr den dusserlichen Gebrauch
Packungen: 01 032 40 g D
040 100 g D
Bemerkungen: fruher: Hirudoid forte, Salbe
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.09.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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* 01 Hirudoid, Creme
Sankyo Pharma (Schweiz) AG, Industriestrasse 7, 8117 Fallanden

Zul.-Nr.: 16105 Verkaufskategorie: D Index: 02.08.2. 08.04.2003

Zusammensetzung: 01 HEPARINOIDUM (CHONDROITINI POLYSULFAS) 3 mg e TRACHEA BOVIS corresp. 250 U., THY-
MOLUM 1.5 mg, ALCOHOLES ADIPIS LANAE, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad UNGUEN-

TUM pro 1 g.
Anwendung: Venenmittel fur den dusserlichen Gebrauch
Packungen: 01 058 40 g D

074 100 g D
Bemerkungen: fraher: Hirudoid, Salbe

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.09.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Humira,Injektionslésung
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 56221 Verkaufskategorie: B Index: 07.15.0. 16.04.2003

Zusammensetzung: 01 ADALIMUMABUM 40 mg, MANNITOLUM, ACIDUM CITRICUM MONOHYDRICUM, NATRII Cl-
TRAS, DINATRII PHOSPHAS DIHYDRICUS, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS DIHYDRICUS, NA-
TRII CHLORIDUM, POLYSORBATUM 80, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 0.8 mL.

Anwendung: Rheumatoide Arthritis
Packungen: 01 1 Fertigspritze zur Selbstinjektion, 1 Alkoholtupfer
002 1 Fertigspritze(n) B
01 1 Fertigspritze mit Nadelschutz, 1 Alkoholtupfer
006 1 Fertigspritze(n) B
* Bemerkung: ADALIMUMABUM DCI = NAS (neuer Wirkstoff)
Gultig bis: 15. April 2008

01 Hygroton-Reserpin, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 29157 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 17.04.2003
Zusammensetzung: 01 CHLORTALIDONUM 50 mg, RESERPINUM 0.25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Antihypertensivum

Packung: 01 049 100 Tabletten B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Hyperdent, Zahnpasta
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 46484 * Verkaufskategorie: E Index: 13.05.1. 17.04.2003

Zusammensetzung: 071 KALIINITRAS 50 mg, NATRII MONOFLUOROPHOSPHAS 9 mg, LAURILSULFAS, SACCHARINUM,
AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Anwendung: Kariesprophylaxe, Desensibilisierung empfindlicher Zahnhalse
Packung: 01 037 75 mL E
Bemerkungen: Anderung Abgabekategorie D > E

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2003
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Ipasin, Kapseln
Pharma-Singer AG, Windeggstrasse 1, 8867 Niederurnen

Zul.-Nr.: 54119 Verkaufskategorie: D Index: 02.98.0. 04.04.2003

Zusammensetzung: 01 CRATAEGI EXTRACTUM SICCUM 500 mg, HIPPOCASTANI EXTRACTUM SICCUM 167 mg, EXCI-
PIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Bei nervosen Herzbeschwerden
Packung: 01011 30 Kapseln D
* @Gultig bis: 03. April 2008

01 Ipocol sine saccharo, polvere
Lagap SA, Via San Gottardo 9, 6943 Vezia

UICM-No.: 49632 Modo di vendita: B Index: 07.12.0. UICM, 29.04.2003
Composizione: 01 RESINA POLYSTYRENOLICA ANIONICA FORTIS 3 g, ASPARTAMUM, SACCHARINUM, AROMA-
TICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 4 g.
Indicazione: Ipercolesterolemia
Confezione: 01 30 Bustine doppie
010 2x3 g B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007
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* 01 Kafa 250, suppositoires
02 Kafa 125, suppositoires
03 Kafa 750, suppositoires
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 49317 Catégorie de remise: D Index: 01.01.1. 29.04.2003

Composition: 01 PARACETAMOLUM 250 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
02 PARACETAMOLUM 125 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
03 PARACETAMOLUM 750 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Indication: analgésique, antipyretique

Conditionnements: 01 026 10 suppositoires D
02 018 10 suppositoires D
03 034 10 suppositoires D

Remarque: (auparavant Democyl 125/250/ 750, suppositoires)

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Kemadrin, Tabletten
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Mlnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 22562 Verkaufskategorie: B Index: 01.08.0. 03.04.2003
Zusammensetzung: 01 PROCYCLIDINI HYDROCHLORIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Morbus Parkinson

Packung: 01010 100 Tabletten B

* GUltig bis: 31. Dezember 2007

02 Keroderm, Wund- und Heilsalbe
Turimed AG, Hertistrasse 8, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 18622 Verkaufskategorie: D Index: 10.06.0. 11.04.2003

Zusammensetzung: 02 ETHYLIS ISOLINOLAS 6.5 mg, TRICLOSANUM 2.95 mg, CHOLESTEROLUM 9.86 mg, TITANII
DIOXIDUM 19.7 mg, ZINCI OXIDUM 98.5 mg, MORRHUAE OLEUM 49.25 mg, ADEPS LANAE,
AROMATICA, CONSERV.: DIAZOLIDINYL-UREUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Kleinere Hautschadigungen
Packung: 02 041 30 g D
* @Qultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  4/2003 m



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Klaciped, Kindersuspension
02 Klaciped Forte, Kindersuspension
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 51608 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.6. 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 CLARITHROMYCINUM 125 mg, MALTODEXTRINUM 286 mg, SACCHARUM 2.75 g, AROMATI-
CA, CONSERV.: E 202, EXCIPIENS ad GRANULATUM corresp. SUSPENSIO RECONSTITUTA 5 mL.

02 CLARITHROMYCINUM 250 mg, MALTODEXTRINUM 238 mg, SACCHARUM 2.42 g, AROMATI-
CA, CONSERV.: E 202, EXCIPIENS ad GRANULATUM corresp. SUSPENSIO RECONSTITUTA 5 mL.

Anwendung: Infektionskrankheiten

* Packungen: 01038 100 mL A
02 054 100 mL A

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

03 Kreuzlinger Kloster-Liniment Badro
* BADRO Pharma AG, , 8280 Kreuzlingen

Zul.-Nr.: 46890 Verkaufskategorie: D Index: 07.10.4. 03.04.2003

Zusammensetzung: 03 ACIDUM SALICYLICUM 1.3 g, SYMPHYTI RADICIS EXTRACTUM LIQUIDUM 15.5 mL, HYPERICI
FLORIS RECENTIS MACERATUM OLEOSUM 15.5 mL, IUNIPERI SPIRITUS 21.5 mL, CAMPHORAE
SOLUTIO ETHANOLICA 2.1 mL, CALENDULAE TINCTURA 2.1 mL, CITRONELLAE SPIRITUS COM-
POSITUS 2.1 mL, SPIRITUS BALSAMICUS 2.1 mL, SPIRITUS VINI GALLICI 2.6 mL, SPIRITUS CAR-
MELITAE 2.1 mL, MENTHAE PIPERITAE SPIRITUS 2.1 mL, LAVANDULAE SPIRITUS 2.1 mL, ROS-
MARINI SPIRITUS 2.1 mL, FILICIS MARIS HERBAE ALCOHOLATURA 2.1 mL, PETRAE OLEUM
2.1 mL, TEREBINTHINAE AETHEROLEUM MEDICINALE 2.1 mL, EUCALYPTI AETHEROLEUM
2.1 mL, LAVANDULAE AETHEROLEUM 2.1 mL, MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM 2.1 mL,
IUNIPERI AETHEROLEUM 2.1 mL, PINI PUMILIONIS AETHEROLEUM 2.1 mL, ROSMARINI AE-
THEROLEUM 2.1 mL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 100 mL.

Anwendung: Einreibemittel bei Rheuma
Packungen: 03 035 150 mL D
043 250 mL D
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 30.11.2000 (Anderung Firmenname)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Lescol mite, Kapseln
02 Lescol, Kapseln

Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 52370 Verkaufskategorie: B Index: 07.12.0. 22.04.2003

Zusammensetzung: 071 FLUVASTATINUM 20 mg ut FLUVASTATINUM NATRICUM, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 FLUVASTATINUM 40 mg ut FLUVASTATINUM NATRICUM, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Reduktion der Serumcholesterinkonzentration, primare gemischte Dyslipida-
mie
Packungen: 01019 28 Kapseln B
027 98 Kapseln B
02 035 28 Kapseln B
043 98 Kapseln B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Limbitrol, Filmtabletten
ICN Pharmaceuticals Switzerland AG, RUhrbergstrasse 21, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 34711 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 07.04.2003

Zusammensetzung: 01 AMITRIPTYLINUM 12.5 mg ut AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM, CHLORDIAZEPOXIDUM
5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antidepressivum

Packungen: 01038 30 Filmtabletten B
046 100 Filmtabletten B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Limbitrol, Kapseln
02 Limbitrol F Kapseln
ICN Pharmaceuticals Switzerland AG, Ruhrbergstrasse 21, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 33354 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 07.04.2003

Zusammensetzung: 01 AMITRIPTYLINUM 12.5 mg ut AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM, CHLORDIAZEPOXIDUM
5 mg, COLOR.: E 127, E 132, EXCIPIENS pro CAPSULA.

02 AMITRIPTYLINUM 25 mg ut AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM, CHLORDIAZEPOXIDUM
10 mg, COLOR.: E 127, E 132, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Antidepressivum

Packungen: 01010 30 Kapseln B
029 100 Kapseln B

Bemerkung: Seq. 02 = Nur fur den Export bestimmt

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Lithiofor, comprimés a action prolongée
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 38061 Catégorie de remise: A Index: 01.06.0. 14.04.2003
Composition: 01 LITHII SULFAS ANHYDRICUS 660 mg corresp. LITHIUM 12 mmol, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Indication: Etats maniaco-dépressifs
Conditionnements: 01 011 30 comprimés A

038 250 comprimés A
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

02 Lodine 300 mg, Filmtabletten
Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 48625 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 24.04.2003
Zusammensetzung: 02 ETODOLACUM 300 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Antirheumatikum
Packungen: 02 037 30 Filmtabletten B
045 100 Filmtabletten B
053 10 Filmtabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Lodine retard 400 mg, Filmtabletten
02 Lodine retard 600 mg, Filmtabletten

Sigma-Tau Pharma AG, Luzernerstrasse 2, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 51181 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 24.04.2003

Zusammensetzung: 01 ETODOLACUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 ETODOLACUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antirheumatikum
Packungen: —
02 026 30 Filmtabletten B
034 100 Filmtabletten B
Bemerkung: Seq.01 Lodine retard 400 mg, Filmtabletten = Exportspezialitat
* @ultig bis: 31. Dezember 2007

01 Logroton retard, Divitabs
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 44917 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 16.04.2003

Zusammensetzung: 01 METOPROLOLITARTRAS (2:1) 200 mg, CHLORTALIDONUM 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.

Anwendung: Antihypertensivum

Packung: 01 025 56 Divitabs B

* @Qultig bis: 31. Dezember 2007

* 01 Lopisol, Brausetabletten
* Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 53788 Verkaufskategorie: C Index: 04.09.0. 09.04.2003

Zusammensetzung: 01 LOPERAMIDI HYDROCHLORIDUM 2 mg, SACCHARINUM, CYCLAMAS, AROMATICA, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Antidiarrhoikum

Packung: 01025 10 Brausetabletten C

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.05.1998 Anderung Zulassungs-
inhaberin
Friher: Lopimed eco, Brausetabletten

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Lubexyl, Suspension
Permamed AG, Drosselstrasse 47, 4059 Basel

Zul.-Nr.: 49416 Verkaufskategorie: C Index: 10.02.0. 01.04.2003
Zusammensetzung: 01 BENZOYLIS PEROXIDUM 40 mg, DETERGENTIA, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 g.
Anwendung: Acne vulgaris

Packung: 01016 150 mL C

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Ludiomil 10 mg, Dragées
02 Ludiomil 25 mg, Dragées
03 Ludiomil 50 mg, Dragées
04 Ludiomil 75 mg, Dragées
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 37375 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 09.04.2003

Zusammensetzung: 01 MAPROTILINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 MAPROTILINI HYDROCHLORIDUM 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 MAPROTILINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
04 MAPROTILINI HYDROCHLORIDUM 75 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01012 50 Dragées B
02 039 30 Dragées B
047 100 Dragées B
03 063 30 Dragées B
071 100 Dragées B
04 101 20 Dragées B
128 100 Dragées B
136 500 Dragées B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Ludiomil, Injektionslésung (i.v.)
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern
Zul.-Nr.: 37376 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 09.04.2003
Zusammensetzung: 01 MAPROTILINI MESILAS 25 mg, MANNITOLUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.
Anwendung: Antidepressivum
Packung: 01 035 10 x5 mL Ampulle(n) B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Luveris 75 IE, Injektionspradparat
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 55430 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 23.04.2003

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

Anwendung: Follikelreifung bei LH- und FSH-Mangel

Packungen: 01 Trockensubstanz + Ampulle mit Lésungsmittel
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

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 27.09.2002 (Anderung Domizil)

Gultig bis: 26. September 2007

01 Mavena Biotin 2,5 mg, Tabletten
* PSORIMED AG, Haselstrasse 1, 5401 Baden

Zul.-Nr.: 55540 Verkaufskategorie: D Index: 07.02.3. 01.04.2003

Zusammensetzung: 01 BIOTINUM 2.5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Biotinpraparat

Packungen: 01 045 90 Tabletten D
059 30 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.03.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Mefoxitin 1 g, Injektionspraparat i.v., i.m.
02 Mefoxitin 2 g, Injektionsprdparat i.v.
Merck Sharp & Dohme Chibret AG, Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 41322 Verkaufskategorie: A Index: 08.01.3. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: CEFOXITINUM 1 g ut CEFOXITINUM NATRICUM, pro VITRO.
02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: CEFOXITINUM 2 g ut CEFOXITINUM NATRICUM, pro VITRO.

Anwendung: Infektionskrankheiten

Packungen: 01 020 10 Ampulle(n) A
02 047 10 Ampulle(n) A

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Megacillin oral 1,0 mega, Filmtabletten
02 Megacillin oral 1,5 mega, Filmtabletten
Grunenthal Pharma AG, , 8756 Mitlodi

Zul.-Nr.: 42022 Verkaufskategorie: B Index: 08.01.22 04.04.2003

Zusammensetzung: 01 PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM 1 Mio. U.l., SACCHARINUM, AROMATICA, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

02 PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM 1.5 Mio. U.l., SACCHARINUM, AROMATICA, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Infektionskrankheiten
Packungen: 01012 12 Filmtabletten B

039 24 Filmtabletten B

055 30 Filmtabletten B

02 020 12 Filmtabletten B

047 24 Filmtabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
02 Megacillin oral, Pulver zur Herstellung eines Sirups
Grinenthal Pharma AG, , 8756 Mitlodi
Zul.-Nr.: 46089 Verkaufskategorie: B Index: 08.01.22 04.04.2003

Zusammensetzung: 02 PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM 300000 U.l., SACCHARUM 2.6 g, ASPARTAMUM,
AROMATICA, VANILLINUM, EXCIPIENS ad PULVEREM corresp. SOLUTIO RECONSTITUTA 5 mL.

Anwendung: Infektionskrankheiten
Packung: 02 030 80 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Mepivacain Sintetica 1%, soluzione iniettabile

02 Mepivacain Sintetica 2 %, single use, soluzione iniettabile
03 Mepivacain Sintetica 1% single use, soluzione iniettabile
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

UICM-No.: 48352 Modo di vendita: B Index: 01.02.2. UICM, 10.04.2003

Composizione: 01 MEPIVACAINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 216 0.2 mg,
E 218 1.6 mg, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 MEPIVACAINI HYDROCHLORIDUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM

pro 1 mL.
03 MEPIVACAINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.
Indicazione: Anestetico locale iniettabile
Confezioni: 01014 10 x 50 mL Vial(s) B
02 022 10 x 20 mL Vial(s) B
03 030 10 x 50 mL Vial(s) B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007
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01 Meprodil, Tabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 23851 Verkaufskategorie: B Index: 01.04.1. 08.04.2003
Zusammensetzung: 01 MEPROBAMATUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Anxiolyticum
Packungen: 01016 20 Tabletten B
024 100 Tabletten B
040 500 Tabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Methadon Streuli, Injektionslésung (s.c., i.m.)
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach
Zul.-Nr.: 34383 Verkaufskategorie: A Index: 01.01.3. 07.04.2003
Zusammensetzung: 01 METHADONI HYDROCHLORIDUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.
Anwendung: Narkotisches Analgetikum
Packungen: 01014 5 Ampulle(n) A
022 10 Ampulle(n) A
057 100 Ampulle(n) A
Bemerkungen: Untersteht dem Bundesgesetz tGber Betaubungsmittel und die psychotropen
Stoffe
* GQultig bis: 31. Dezember 2007

01 Methadon Streuli, Suppositorien
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34384 Verkaufskategorie: A Index: 01.01.3. 07.04.2003

Zusammensetzung: 01 METHADONI HYDROCHLORIDUM 10 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Anwendung: Narkotisches Analgetikum

Packung: 01 010 10 Suppositorien A

Bemerkungen: Untersteht dem Bundesgesetz Uber die Betdubungsmittel und die psychotro-
pen Stoffe

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Methadon Streuli, Tabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34385 Verkaufskategorie: A Index: 01.01.3. 07.04.2003
Zusammensetzung: 01 METHADONI HYDROCHLORIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Narkotisches Analgetikum
Packungen: 01017 20 Tabletten A
025 100 Tabletten A
041 500 Tabletten A
Bemerkungen: Untersteht dem Bundesgesetz Uiber die Betdubungsmittel und die psychotro-
pen Stoffe
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Metrodin HP 75 U.l., Injektionspraparat
02 Metrodin HP 150 U.l., Injektionspraparat
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 52171 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 23.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: UROFOLLITROPINUM 75 U.l., LACTOSUM MONOHYDRICUM
pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: UROFOLLITROPINUM 150 U.l, LACTOSUM MONOHYDRI-
CUM pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L.

Anwendung: Stimulierung der Follikelreifung; Stimulierung der Spermatogenese (zusam-
men mit HCG)
Packungen: 01 Trockensubstanz + Losungsmittel
016 1+ 1 Ampulle(n) A
024 10 + 10 Ampulle(n) A
02 Trockensubstanz + Lésungsmittel
032 1+ 1 Ampulle(n) A
040 10 + 10 Ampulle(n) A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Minalgin, Injektionslésung i.m., i.v.
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 14746 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Analgeticum
Packungen: 01 064 10 x2 mL Ampulle(n) B
080 50 x 2 mL Ampulle(n) B
099 100 x 2 mL Ampulle(n) B
110 10 x5 mL Ampulle(n) B
137 50 x5 mL Ampulle(n) B
145 100 x 5 mL Ampulle(n) B
188 5x2 ml Ampulle(n) B
196 5x5mL Ampulle(n) B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
01 Minalgin, Suppositorien
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach
Zul.-Nr.: 34495 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.
Anwendung: Analgeticum
Packungen: 01017 10 Suppositorien B
025 50 Suppositorien B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Minalgin, Tabletten
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 14747 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Analgeticum
Packungen: 01 036 20 Tabletten B
044 100 Tabletten B
060 500 Tabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Minalgin, Tropfen
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34496

Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 01

Anwendung:
Packungen: 01

* Gultig bis:

METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, ANTIOX.: tert.-BUTYLHYDROCHINONUM, AQUA g.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 20 GUTTAE.

Analgeticum

013 20 mL B
021 100 mL B
31. Dezember 2007

01 Minocin 100 mg, Filmtabletten
AHP (Schweiz) AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 37230

Verkaufskategorie: A Index: 08.01.5. 11.04.2003

Zusammensetzung: 01

Anwendung:
* Packung: 01
* Gultig bis:

MINOCYCLINUM 100 mg ut MINOCYCLINI HYDROCHLORIDUM, COLOR.: E 104, E 110, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Infektionskrankheiten
022 15 Filmtabletten A
31. Dezember 2007

02 Modifast-Créme Vanille, Pulver
03 Modifast-Creme Caramel, Pulver
04 Modifast-Creme Chocolat, Pulver

WANDER AG, Fabrikstrasse 10, 3176 Neuenegg

Zul.-Nr.: 51856

Verkaufskategorie: D Index: 07.01.3. 10.04.2003

Zusammensetzung: 02

03

04
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PROTEINA 17.3 g, MATERIA CRASSA 2.3 g, partim ex illa ut ACIDUM LINOLICUM/LINOLENI-
CUM 1.3 g, CARBOHYDRATA 15 g, VITAMINA: RETINOLI ACETAS 1111 U.l., CHOLECALCIFER-
OLUM 67 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACETAS 4 mg, PHYTOMENADIONUM 33.3 ug, THIAMINI
HYDROCHLORIDUM 0.53 mg, RIBOFLAVINUM 0.67 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM
0.67 mg, CYANOCOBALAMINUM 1 ug, NICOTINAMIDUM 6 mg, ACIDUM FOLICUM 133 ug,
ACIDUM D-PANTOTHENICUM 2.7 mg ut CALCII PANTOTHENAS, BIOTINUM 67 ug, ACIDUM
ASCORBICUM 25 mg, MINERALIA: NATRIUM 333 mg, KALIUM 667 mg, CALCIUM 560 mg,
MAGNESIUM 117 mg, CHLORIDUM 400 mg, PHOSPHORUS 460 mg, FERRUM 6 mg, ZINCUM
5 mg, MANGANUM 1 mg, CUPRUM 0.84 mg, IODUM 50 ug, FLUORIDUM 0.67 mg, CHRO-
MIUM 33 ug, MOLYBDENUM 67 ug, SELENIUM 25 ug, VANILLINUM, ASPARTAMUM, AROMA-
TICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 40 g corresp. 638 kJ.

PROTEINA 17.3 g, MATERIA CRASSA 2.6 g, partim ex illa ut ACIDUM LINOLICUM/LINOLENI-
CUM 1.3 g, CARBOHYDRATA 15 g, FIBRAE ALIMENTARIAE 400 mg, VITAMINA: RETINOLI ACE-
TAS 1111 U.l,, CHOLECALCIFEROLUM 67 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACETAS 4 mg, PHYTOME-
NADIONUM 33.3 ug, THIAMINI HYDROCHLORIDUM 0.53 mg, RIBOFLAVINUM 0.67 mg, PYRI-
DOXINI HYDROCHLORIDUM 0.67 mg, CYANOCOBALAMINUM 1 ug, NICOTINAMIDUM 6 mg,
ACIDUM FOLICUM 133 ug, ACIDUM D-PANTOTHENICUM 2.7 mg ut CALCII PANTOTHENAS,
BIOTINUM 67 ug, ACIDUM ASCORBICUM 25 mg, MINERALIA: NATRIUM 333 mg, KALIUM
667 mg, CALCIUM 560 mg, MAGNESIUM 117 mg, CHLORIDUM 400 mg, PHOSPHORUS
463 mg, FERRUM 6 mg, ZINCUM 5 mg, MANGANUM 1 mg, CUPRUM 0.84 mg, IODUM 50 ug,
FLUORIDUM 0.67 mg, CHROMIUM 33 ug, MOLYBDENUM 67 ug, SELENIUM 25 ug, ASPARTA-
MUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 40 g corresp. 635 klJ.

PROTEINA 17.3 g, MATERIA CRASSA 2.7 g, partim ex illa ut ACIDUM LINOLICUM/LINOLENI-
CUM 1.3 g, CARBOHYDRATA 14.6 g, VITAMINA: RETINOLI ACETAS 1111 U.l., CHOLECALCIF-
EROLUM 67 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACETAS 4 mg, PHYTOMENADIONUM 33.3 ug, THIAMINI
HYDROCHLORIDUM 0.53 mg, RIBOFLAVINUM 0.67 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

0.67 mg, CYANOCOBALAMINUM 1 ug, NICOTINAMIDUM 6 mg, ACIDUM FOLICUM 133 ug,
ACIDUM D-PANTOTHENICUM 2.7 mg ut CALCII PANTOTHENAS, BIOTINUM 67 ug, ACIDUM
ASCORBICUM 25 mg, MINERALIA: NATRIUM 333 mg, KALIUM 667 mg, CALCIUM 560 mg,
MAGNESIUM 117 mg, CHLORIDUM 400 mg, PHOSPHORUS 480 mg, FERRUM 6 mg, ZINCUM
5 mg, MANGANUM 1 mg, CUPRUM 0.8 mg, IODUM 50 ug, FLUORIDUM 0.7 mg, CHROMIUM
33 ug, MOLYBDENUM 67 ug, SELENIUM 29 ug, VANILLINUM, ASPARTAMUM, AROMATICA,
EXCIPIENS ad PULVEREM pro 40 g corresp. 638 kJ.

Anwendung: Schlankheitsdiat

Packungen: 02 023 9 Beutel D
03 058 9 Beutel D
04 066 9 Beutel D

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Muse 125 ug, Urethrastab

02 Muse 250 ug, Urethrastab

03 Muse 500 ug, Urethrastab

04 Muse 1000 ug, Urethrastab

* Alloga AG, Buchmattstrasse 10, 3400 Burgdorf

Zul.-Nr.: 54525 Verkaufskategorie: B Index: 05.99.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 071 ALPROSTADILUM 125 ug, EXCIPIENS ad GELATUM pro PRAEPARATIONE.
02 ALPROSTADILUM 250 ug, EXCIPIENS ad GELATUM pro PRAEPARATIONE.
03 ALPROSTADILUM 500 ug, EXCIPIENS ad GELATUM pro PRAEPARATIONE.
04 ALPROSTADILUM 1000 ug, EXCIPIENS ad GELATUM pro PRAEPARATIONE.

Anwendung: Erektile Dysfunktion
Packungen: 01 028 1x1 Urethrastab B
036 6x1 Urethrastab B
02 044 1x1 Urethrastab B
052 6x1 Urethrastab B
03 060 1x1 Urethrastab B
079 6x1 Urethrastab B
04 087 1x1 Urethrastab B
095 6x1 Urethrastab B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2003
01 Nervifene, liquide
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez
N° AMM: 52138 Catégorie de remise: B Index: 01.03.1. 04.04.2003
Composition: 01 CHLORALI HYDRAS 500 mg, SACCHARUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, EXCIPIENS ad SOLU-
TIONEM pro 5 mL.
Indication: Hypnotique, sédatif
Conditionnements: 01019 125 mL B
027 300 mL B
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007
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01 Nif-Ten, Kapseln
02 Nif-Ten mite, Kapseln

AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 48627 Verkaufskategorie: B Index: 02.07.2. 14.04.2003

Zusammensetzung: 071 NIFEDIPINUM 20 mg, ATENOLOLUM 50 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 ATENOLOLUM 25 mg, NIFEDIPINUM 10 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Hypertonie
Packungen: 01013 30 Kapseln B

021 100 Kapseln B

02 048 30 Kapseln B

056 100 Kapseln B
* GUltig bis: 31. Dezember 2007
01 Nifedipin Helvepharm 10 mg, Dragées
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld
Zul.-Nr.: 48287 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 10 mg, COLOR.: E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Calciumantagonist
Packungen: 01018 20 Dragées B

026 50 Dragées B

034 100 Dragées B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Nifedipin Helvepharm 20 mg, Retardkapseln
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld
Zul.-Nr.: 48677 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 071 NIFEDIPINUM 20 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Calciumantagonist
Packungen: 01010 30 Retardkapseln B

029 100 Retardkapseln B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Nifedipin Helvepharm 5 mg, Kapseln
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld
Zul.-Nr.: 48480 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 5 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Calciumantagonist
Packungen: 01012 20 Kapseln B

039 100 Kapseln B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Nifedipin-Mepha 10, Kapseln
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 49025 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 10 mg, AROMATICA, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Calciumantagonist
Packungen: 01017 50 Kapseln B
025 100 Kapseln B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Nifedipin-Mepha 5, Kapseln
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 49026 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 17.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 5 mg, AROMATICA, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Calciumantagonist

Packung: 01013 30 Kapseln B

* Qultig bis: 31. Dezember 2007

03 Nitronal-A, Infusionslésung
Lubapharm AG, Drosselstrasse 47, 4059 Basel

Zul.-Nr.: 41632 Verkaufskategorie: B Index: 02.04.1. 08.04.2003
Zusammensetzung: 03 GLYCEROLI TRINITRAS 1 mg, GLUCOSUM MONOHYDRICUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM
1 mL.
Anwendung: Koronartherapeutikum aus der Klasse der organischen Nitrate
Packungen: 03 054 10x5 mL B
062 10x 10 mL B
070 10x25 mL B
089 1x50 mL B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007

03 Normison mite 10 mg, Gelatinekapseln
04 Normison 20 mg, Gelatinekapseln
ICN Pharmaceuticals Switzerland AG, Ruhrbergstrasse 21, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 44854 Verkaufskategorie: B Index: 01.03.1. 30.04.2003

* Zusammensetzung: 03 TEMAZEPAMUM 10 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
04 TEMAZEPAMUM 20 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Hypnoticum
* Packungen: 03 082 30 Kapseln B
03 Spitalpackung
090 100 Kapseln B
04 104 30 Kapseln B
04 Spitalpackung
112 100 Kapseln B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Novalgin, Injektionslosung i.m., i.v.
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 16950 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Analgeticum
Packungen: 01 025 10 x2 mL Ampulle(n) B
068 5x5 mL Ampulle(n) B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Novalgin, Oblong-Tabletten
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 16951 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, SACCHARINUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Analgeticum
Packungen: 01013 10 Tabletten B

021 50 Tabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Novalgin, Suppositorien
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 22101 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 1 g, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Anwendung: Analgeticum

Packung: 01013 5 Suppositorien B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Novalgin, Tropfen
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zurich

Zul.-Nr.: 16952 Verkaufskategorie: B Index: 01.01.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 METAMIZOLUM NATRICUM 500 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIO-
NEM pro 1 mL corresp. 20 GUTTAE.

Anwendung: Analgeticum
Packung: 01 028 10 mL B
* GUltig bis: 31. Dezember 2007
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01 Ovitrelle 250 ug, Injektionsprdparat
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 55535 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: CHORIOGONADOTROPINUM ALFA 285 ug, SACCHARUM,
NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA pro VITRO 1 mL corresp.
CHORIOGONADOTROPINUM ALFA 250 ug/mL in SOLUTIONE recenter RECONSTITUTA.

Anwendung: Induktion der Ovulation

Packungen: 01 Durchstichflasche + Ampulle mit Ldsungsmittel
002 1+ 1 Durchstichflasche(n) A
004 2 + 2 Durchstichflasche(n) A
006 10 + 10 Durchstichflasche(n) A

01 Durchstichflasche + Durchstichflasche mit Lésungsmittel

008 1+ 1 Durchstichflasche(n) A
010 2 + 2 Durchstichflasche(n) A
012 10 + 10 Durchstichflasche(n) A

Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 16.08.2002 (Anderung Domizil)

Gultig bis: 16. August 2007

01 Pamed-C, Brausetabletten
Permamed AG, Drosselstrasse 47, 4059 Basel

Zul.-Nr.: 49585 Verkaufskategorie: D Index: 01.01.2. 24.04.2003

Zusammensetzung: 01 PARACETAMOLUM 500 mg, ACIDUM ASCORBICUM 300 mg, SACCHARINUM, AROMATICA,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Linderung von Fieber und Schmerzen bei Erkaltungskrankheiten
Packung: 01012 10 Brausetabletten D
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Paradentosan-N, liquid
Tentan AG, Brinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 52194 Verkaufskategorie: D Index: 13.04.0. 16.04.2003

Zusammensetzung: 01 CHLORHEXIDINI DIGLUCONAS 9.14 mg, MYRRHAE TINCTURA 34.73 mg, MENTHAE PIPERITAE
AETHEROLEUM 13.71 mg, SALVIAE AETHEROLEUM 9.14 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. ETHANOLUM 68 % V/V.

Anwendung: Mund- und Rachendesinfiziens

* Packung: 01 024 15 mL D
Bemerkung: Anderung Packungsgrésse, neu 15ml

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Parlodel 5 mg, Kapseln
02 Parlodel 10 mg, Kapseln

Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 41214 Verkaufskategorie: B Index: 01.08.0. 08.04.2003
Zusammensetzung: 01 BROMOCRIPTINUM 5 mg ut BROMOCRIPTINI MESILAS, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro CAP-
SULA.

02 BROMOCRIPTINUM 10 mg ut BROMOCRIPTINI MESILAS, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Morbus Parkinson
Packungen: 01 031 100 Kapseln B

02 023 100 Kapseln B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

02 Pectocalmine Junior N sans sucre, sirop
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 52006 Catégorie de remise: C Index: 03.03.1. 04.04.2003

Composition: 02 CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS 3 mg, BALSAMI TOLUTANI EXTRACTUM pro SIRUPO
26.6 mg, RHOEADOS EXTRACTUM pro SIRUPO 20 mg, ANETHOLUM 0.76 mg, SACCHARINUM,
CYCLAMAS, AROMATICA, CONSERV.: E 211, E 219, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Toux, en particulier toux irritative sans expectoration
Conditionnement: 02 023 125 mL C
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

02 Pectocalmine Junior N, sirop
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 23874 Catégorie de remise: C Index: 03.03.1. 04.04.2003

Composition: 02 CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS 3 mg, RHOEADOS EXTRACTUM LIQUIDUM 20.3 mg, AN-
ETHOLUM 0.8 mg, BALSAMI TOLUTANI EXTRACTUM LIQUIDUM 26.6 mg, SACCHARUM 3.5 g,
AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Indication: Toux, en particulier toux irritative sans expectoration
Conditionnement: 02 024 125 mL C
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Pectocalmine, gouttes
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 10957 Catégorie de remise: C Index: 03.03.1. 11.04.2003

Composition: 01 GUAIFENESINUM 150 mg, CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS 8 mg, EPHEDRINI HYDRO-
CHLORIDUM 11 mg, OPIl EXTRACTUM SICCUM (20 %m/m) 2 mg, POLYGALAE EXTRACTUM
LIQUIDUM 44 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL cor-
resp. 33 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 29 % V/V.

Indication: Toux
Conditionnement: 01 028 20 mL C
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007
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01 Pectocalmine, sans sucre, sirop
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 52005 Catégorie de remise: C Index: 03.03.1. 11.04.2003

Composition: 01 CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS 20 mg, EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM 15 mg, GUAIFE-
NESINUM 300 mg, OPIl EXTRACTUM SICCUM (20 %m/m) 1.8 mg, POLYGALAE EXTRACTUM
LIQUIDUM 31.5 mg, SACCHARINUM, CYCLAMAS, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.:
E 211, E 219, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 15 mL.

Indication: Toux
Conditionnement: 01 019 200 mL C
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Pectocalmine, sirop
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 12874 Catégorie de remise: C Index: 03.03.1. 11.04.2003

Composition: 01 GUAIFENESINUM 300 mg, CODEINI PHOSPHAS HEMIHYDRICUS 20 mg, EPHEDRINI HYDRO-
CHLORIDUM 15 mg, OPIl EXTRACTUM SICCUM (20 %m/m) 1.8 mg, POLYGALAE EXTRACTUM
LIQUIDUM 31.5 mg, SACCHARUM, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.: E 150, CONSERV.:
E 211, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 15 mL.

Indication: Toux
Conditionnement: 01014 200 mL C
* Valable jusqu‘au: 31 décembre 2007

01 Pethidin HCI Amino, Injektionslésung
Amino AG, Althofstrasse 12, 5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 13369 Verkaufskategorie: A Index: 01.01.3. 07.04.2003
Zusammensetzung: 01 PETHIDINI HYDROCHLORIDUM 100 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.
Anwendung: Analgetikum
Packungen: 01 046 100 Ampulle(n) A
054 10 Ampulle(n) A
Bemerkungen: Untersteht dem Bundesgesetz fur Betdubungsmittel und die psychotropen
Stoffe
* GUltig bis: 31. Dezember 2007

01 Phytopharma Gel de consoude/Wallwurzgel, gel
Phytopharma SA, , 1666 Grandvillard

N° AMM: 52652 Catégorie de remise: D Index: 07.10.4. 08.04.2003

Composition: 01 ARNICA MONTANA TM 100 mg, CALENDULA OFFICINALIS TM 200 mg, ECHINACEA PURPU-
REA TM 100 mg, SYMPHYTUM OFFICINALE TM 300 mg, ETHANOLUM, EXCIPIENS ad GELA-
TUM pro 1 g.

Indication: En cas de douleurs sourdes

Conditionnements: 01014 100 mL D
022 200 mL D

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

E Swissmedic Journal  4/2003



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Prazine 25 mg, Dragées

02 Prazine 50 mg, Dragées

03 Prazine 100 mg, Dragées

AHP (Schweiz) AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 23527 Verkaufskategorie: B Index: 01.05.0. 04.04.2003

Zusammensetzung: 01 PROMAZINI HYDROCHLORIDUM 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 PROMAZINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro COMPRESSO OB-

DUCTO.
03 PROMAZINI HYDROCHLORIDUM 100 mg, COLOR.: E 127, EXCIPIENS pro COMPRESSO OB-
DUCTO.
Anwendung: Neurolepticum
Packungen: 01014 50 Dragées B
02 030 50 Dragées B
03 057 50 Dragées B
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
01 Proctalgen Lotion
* PSORIMED AG, Haselstrasse 1, 5401 Baden
Zul.-Nr.: 48246 Verkaufskategorie: D Index: 02.09.1. 01.04.2003

Zusammensetzung: 01 HAMAMELIDIS AQUA 880 mg, DIETHYLAMINI SALICYLAS 70 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Hdmorrhoidalbeschwerden, Analfissuren, Rhagaden

Packungen: 01 028 100 mL D
044 25 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.03.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Profasi 500, Injektionspraparat

02 Profasi 1000, Injektionspraparat

03 Profasi 2000, Injektionspraparat

04 Profasi 5000, Injektionspraparat

05 Profasi 10’000, Injektionspraparat

* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 33001 Verkaufskategorie: B Index: 07.08.1. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 500 U.l. hCG, pro
VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 1000 U.l. hCG, pro
VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 2000 U.l. hCG, pro
VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

04 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 5’000 U.l. hCG, pro
VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

05 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: GONADOTROPINUM CHORIONICUM 107000 U.I. hCG, MAN-
NITOLUM, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

Anwendung: Amenorrhoe, Anovulation, Lutealinsuffizienz; Kryptorchidie, hypogonado-
troper Hypogonadismus, med.assist. Prokreation
Packungen: 01 Trockensubstanz + Lésungsmittel
010 3 +3 Ampulle(n) B
088 50 + 50 Ampulle(n) B
02 Trockensubstanz + Losungsmittel
029 3 +3 Ampulle(n) B
03 Trockensubstanz + Losungsmittel
037 3+ 3 Ampulle(n) B
04 Trockensubstanz + Losungsmittel
045 3+ 3 Ampulle(n) B
05 Trockensubstanz + Losungsmittel
053 3+ 3 Ampulle(n) B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Prostin VR, Infusionskonzentrat
Pharmacia AG, Lagerstrasse 14, 8600 Dibendorf

Zul.-Nr.: 45333 Verkaufskategorie: A Index: 02.99.0. 23.04.2003

Zusammensetzung: 071 ALPROSTADILUM 0.5 mg, ETHANOLUM 789 mg ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Zur temporaren Oeffnung des Ductus arteriosus bei Neugeborenen mit an-
geborenen Herzfehlern

Packung: 01019 5 Ampulle(n) A

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Pruri-med, Hautwaschemulsion
Permamed AG, Ringstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 52004 Verkaufskategorie: D Index: 10.01.0. 03.04.2003

Zusammensetzung: 071 DETERGENTIA, DISODIUM UNDECYLENAMIDO MEA-SULFOSUCCINATE 30 mg, POLIDOCANO-
LUM 600 50 mg, EXCIPIENS ad EMULSIONEM pro 1 g.

Anwendung: Reinigung von juckender trockener und/oder kranker Haut
Packungen: 01012 150 mL D

020 500 mL D
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

* 01 Pursana Feigensirup mit Sorbitol
Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 54285 Verkaufskategorie: D Index: 04.08.12 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 EXTRACTUM AQUOSUM ex: CARICAE FRUCTUS 5 g, SORBITOLUM 21 g, COLOR.: E 150, CON-
SERV.: E 202, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 30 mL.

Anwendung: Obstipation

Packung: 01027 200 mL D

Bemerkungen: Anderung des Préaparatenamens; friher: Pursana, Sirup
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 14.11.2001

Gultig bis: 31. Dezember 2006

02 Rapidocaina con epinefrina 1%, soluzione iniettabile
03 Rapidocaina con epinefrina 2%, soluzione iniettabile
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

UICM-No.: 20272 Modo di vendita: B Index: 01.02.2. UICM, 10.04.2003

Composizione: 02 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, ADRENALINUM 10 ug ut ADRENALINI
HYDROCHLORIDUM, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, CONSERV.: E 216 0.2 mg,
E 218 1.6 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

03 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, ADRENALINUM 12.5 ug ut ADRENALI-
NIHYDROCHLORIDUM, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, CONSERV.: E 216 0.2 mg,
E 218 1.6 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indicazione: Anestetica locale
Confezioni: 02 vials
457 10x20 mL B
03 vials
465 10x20 mL B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007
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02 Rapidocaina senza epinefrina 1%, soluzione iniettabile

03 Rapidocaina senza epinefrina 2%, soluzione iniettabile

04 Rapidocaina senza epinefrina 0.5 % vials, soluzione iniettabile
05 Rapidocaina senza epinefrina 1% vials, soluzione iniettabile
06 Rapidocaina senza epinefrina 2 % vials, soluzione iniettabile
07 Rapidocaina senza epinefrina 0.5 %, soluzione iniettabile

Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

UICM-No.: 32381 Modo di vendita: B Index: 01.02.2. UICM, 10.04.2003

Composizione: 02 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, NATRIl CHLORIDUM, AQUA gs. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

03 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

04 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 216
0.2 mg, E 218 1.6 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

05 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 216
0.2 mg, E 218 1.6 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

06 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 216
0.2 mg, E 218 1.6 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

07 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad
SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indicazione: Anestesia locale
Confezioni: 02 fiale
170 10x5 mL B
197 10x 10 mL B
02 vials
340 10x20 mL B
03 fiale
057 10x2 mL B
065 10x5 mL B
073 10x 10 mL B
03 vials
351 10x20 mL B
04 vials
378 10x20 mL B
05 vials
138 10 x50 mL B
386 10x20 mL B
06 vials
343 10 x50 mL B
394 10x20 mL B
07 vials
332 10x20 mL B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007
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01 Rebif 22, Fertigspritzen, Injektionslosung
02 Rebif 44, Fertigspritzen, Injektionslésung
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 54810

Verkaufskategorie: B Index: 01.99.0. 23.04.2003

Zusammensetzung: 071 INTERFERONUM beta-1a ADNr 6 Mio U.l., ALBUMINUM HUMANUM, MANNITOLUM, NATRII

Anwendung:
Packungen:

Bemerkungen:
Gultig bis:

ACETAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0,5 mL.

02 INTERFERONUM beta-1a ADNr 12 Mio U.I., ALBUMINUM HUMANUM, MANNITOLUM, NATRII
ACETAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 0,5 mL.

Multiple Sklerose

01016 3 Fertigspritze(n) B
024 12 Fertigspritze(n) B
02 032 3 Fertigspritze(n) B
040 12 Fertigspritze(n) B

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
31. Dezember 2003

01 Recombinate 250, Lyophilisat

02 Recombinate 500, Lyophilisat

03 Recombinate 1000, Lyophilisat
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 53627

Verkaufskategorie: B Index: 06.01.1. 03.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: OCTOCOGUM alfa 250 U.I., ALBUMINUM HUMANUM, NA-

Anwendung:
* Packungen:

Bemerkungen:

Gultig bis:

TRII CHLORIDUM, HISTIDINUM, MACROGOLUM 3350, CALCII CHLORIDUM, pro VITRO, SOL-
VENS: AQUA ad INIECTABILIA 10 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: OCTOCOGUM alfa 500 U.l,, ALBUMINUM HUMANUM, NA-
TRII CHLORIDUM, HISTIDINUM, MACROGOLUM 3350, CALCII CHLORIDUM, pro VITRO, SOL-
VENS: AQUA ad INIECTABILIA 10 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: OCTOCOGUM alfa 1000 U.1., ALBUMINUM HUMANUM, NA-
TRII CHLORIDUM, HISTIDINUM, MACROGOLUM 3350, CALCII CHLORIDUM, pro VITRO, SOL-
VENS: AQUA ad INIECTABILIA 10 mL.

Hamophilie A
01 080 1 Set B
02 099 1 Set B
03 102 1 Set B

Der Geratesatz kann entweder BaxJect oder eine doppelseitige Kanule ent-
halten. Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 31.12.2000

31. Dezember 2004
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01 Remicade, Lyophilisat
Essex Chemie AG, Tribschenstrasse 11, 6002 Luzern

Zul.-Nr.: 55184 Verkaufskategorie: A Index: 07.15.0. 10.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: INFLIXIMABUM 100 mg, SACCHARUM, POLYSORBATUM 80,
NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS MONOHYDRICUS, DINATRII PHOSPHAS DIHYDRICUS, pro

VITRO.
* Anwendung: Rheumatoide Arthritis, Morbus Crohn, Morbus Bechterew
Packung: 01 001 1 Durchstichflasche(n) A
Bemerkungen: Bemerkung: neue Indikation> Morbus Bechterew

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.02.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Revalid, capsules
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 48981 Catégorie de remise: D Index: 10.99.0. 04.04.2003

Composition: 01 DL-METHIONINUM 100 mg, CYSTINUM 50 mg, ACIDUM 4-AMINOBENZOICUM 20 mg, THIA-
MINI HYDROCHLORIDUM 1.5 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, CALCII PANTO-
THENAS 50 mg, MILII EXTRACTUM 50 mg, TRITICI EMBRYONIS EXTRACTUM 50 mg, FAEX ME-
DICINALIS SICCATA 50 mg, FERRUM 2 mg, ZINCUM 2 mg, CUPRUM 0.5 mg, COLOR.: E 104,
E 132, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Troubles de croissance des cheveux et des ongles
Conditionnements: 01 011 30 capsules D
038 120 capsules D
046 270 capsules D
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007
01 Rimactan 150 mg, Kapseln
02 Rimactan 300 mg, Kapseln
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch
Zul.-Nr.: 34279 Verkaufskategorie: A Index: 08.02.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 071 RIFAMPICINUM 150 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
02 RIFAMPICINUM 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten
Packungen: 01012 16 Kapseln A
020 80 Kapseln A
02 039 8 Kapseln A
047 40 Kapseln A
* @ultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Rimactan 2 %, orale Suspension
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 34490 Verkaufskategorie: A Index: 08.02.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 RIFAMPICINUM 100 mg, SACCHARUM 2 g, SACCHARINUM, AROMATICA, VANILLINUM, ANTI-
OX.: E 223, CONSERV.: E 202, E 216, E 218, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten
Packung: 01015 100 mL A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Rimactan 450 mg, Dragées
02 Rimactan 600 mg, Dragées
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 38942 Verkaufskategorie: A Index: 08.02.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 RIFAMPICINUM 450 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 RIFAMPICINUM 600 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten
Packungen: 01018 30 Dragées A

02 026 30 Dragées A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Rimactan i.v. 300 mg, Trockenvial + Solvens
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 43719 Verkaufskategorie: A Index: 08.02.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO SICCA: RIFAMPICINUM 300 mg ut RIFAMPICINUM NATRICUM, CONSERV.: NA-
TRII HYDROXYMETHANSULFINAS DIHYDRICUS 5 mg pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIEC-

TABILIA 5 mL.
Anwendung: Tuberkulose und andere Infektionskrankheiten
Packung: 01 Trockenvial + Solvensampulle

017 1+ 1 Ampulle(n) A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Saizen (r-hGH) 1.33 mg, Injektionsprédparat
02 Saizen (r-hGH) 3.33 mg, Injektionsprédparat
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 49744 Verkaufskategorie: A Index: 07.03.1. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATROPINUM AD INIECTABILIUM 1.33 mg, MANNITO-
LUM, NATRII PHOSPHATES, NATRII CHLORIDUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SO-
LUTIO9 g/L 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATROPINUM AD INIECTABILIUM 3.33 mg, MANNITO-
LUM, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: ALCOHOL
BENZYLICUS 45 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Hypophysarer Zwergwuchs; Minderwuchs bei Turner-Syndrom und chroni-
scher Niereninsuffizienz beim Kind
Packungen: 01 Trockensubstanz + Ampulle Lésungsmittel
013 1 Flaschchen A
01 Trockensubstanz + Ampullen Lésungsmittel
021 10 Flaschchen A
02 Trockensubstanz + Ampulle Lé6sungsmittel
048 1 Flaschchen A
02 Trockensubstanz + Ampullen Losungsmittel
056 10 Flaschchen A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.01.2003 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Saizen 8 mg, Injektionspraparat
03 Saizen 8 mg click.easy, Injektionspraparat
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 54567 Verkaufskategorie: A Index: 07.03.1. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATROPINUM ADNr 8 mg, SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: METACRESOLUM 3 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATROPINUM ADNr 8 mg, SACCHARUM, NATRII PHOS-
PHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: METACRESOLUM 3 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM

pro 1 mL.
Anwendung: Hypophysarer Zwergwuchs; Minderwuchs bei Turner-Syndrom; chronische
Niereninsuffizienz
Packungen: 01 Trockensubstanz + Ampulle Lésungsmittel
014 1 Flaschchen A
01 Trockensubstanz + Ampullen Lésungsmittel
022 5 Flaschchen A
03 Trockensubstanz + Ampulle mit Lésungsmittel
057 1 Flaschchen A
03 Trockensubstanz + Ampullen mit Losungsmittel
065 5 Flaschchen A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 29.01.2003 Anderung Domizil
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Selobloc 50, compresse filmate
02 Selobloc 100, compresse filmate

Lagap SA, Via San Gottardo 9, 6943 Vezia

UICM-No.: 48939 Modo di vendita: B Index: 02.03.0. UICM, 25.04.2003
Composizione: 01 ATENOLOLUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 ATENOLOLUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Indicazione: Beta-bloccante
Confezioni: 01 066 30 compresse B
074 100 compresse B
02 023 30 compresse B
031 100 compresse B
* Valevole fino al: 31 dicembre 2007

01 Serophene, Tabletten
* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 45524 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 23.04.2003
Zusammensetzung: 01 CLOMIFENI DIHYDROGENOCITRAS 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Induktion der Ovulation ohne Vorliegen einer primaren hypophysaren oder
primaren ovariellen Insuffizienz
Packungen: 01019 10 Tabletten A
027 5 Tabletten A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Slow-Trasicor, Divitabs
Novartis Pharma Schweiz AG, Stdbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 45450 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 01 OXPRENOLOLI HYDROCHLORIDUM 160 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Beta-Rezeptorenblocker
Packungen: 01015 20 Divitabs B

023 100 Divitabs B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  4/2003
372



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Squa-med, Shampoo
Permamed AG, Drosselstrasse 47, 4059 Basel

Zul.-Nr.: 43007 Verkaufskategorie: D Index: 10.04.0. 04.04.2003

* Zusammensetzung: 02 PYRITHIONUM ZINCICUM 15 mg, DISODIUM UNDECYLENAMIDO MEA-SULFOSUCCINATE 20
mg, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM pro 1 g.

Anwendung: Seborrhoe, Kopfschuppen
Packungen: 02 033 60 mL D
041 150 mL D
Bemerkungen: Aenderung Hilfsstoffe Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.08.1999
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Stilamin 250 ug, Injektionspraparat

02 Stilamin 3 mg, Injektionsprdparat

03 Stilamin 750 ug, Injektionspraparat

* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 43307 Verkaufskategorie: A Index: 07.09.0. 23.04.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATOSTATINUM 250 ug ut SOMATOSTATINI TRIACETAS
PENTAHYDRICUS, MANNITOLUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDISOLUTIO 9 g/L 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATOSTATINUM 3 mg ut SOMATOSTATINI TRIACETAS
PENTAHYDRICUS, MANNITOLUM, pro VITRO.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: SOMATOSTATINUM 750 ug ut SOMATOSTATINI TRIACETAS
PENTAHYDRICUS, MANNITOLUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDISOLUTIO 9 g/L 1 mL.

Anwendung: Gastrointestinal-Ulkus mit akuter Himorrhagie; Adjuvans bei Pankreas- und
Intestinal-Fisteln
Packungen: 01 Trockensubstanz + Lésungsmittel
045 3+ 3 Ampulle(n) A
02 Trockensubstanz + Losungsmittel
029 1+ 1 Ampulle(n) A
037 5+5 Ampulle(n) A
03 Trockensubstanz + Losungsmittel
053 3+ 3 Ampulle(n) A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 07.11.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Surmontil 25 mg, Tabletten
02 Surmontil 100 mg, Tabletten

Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 ZUrich

Zul.-Nr.: 28789 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 15.04.2003

Zusammensetzung: 071 TRIMIPRAMINUM 25 mg ut TRIMIPRAMINI MALEAS, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 TRIMIPRAMINUM 100 mg ut TRIMIPRAMINI MALEAS, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Antidepressivum
Packungen: 01017 50 Tabletten B

068 4 x50 Tabletten B

02 033 20 Tabletten B

041 100 Tabletten B
* GUltig bis: 31. Dezember 2007
01 Surmontil, Tropfen
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zlrich
Zul.-Nr.: 29479 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 15.04.2003

Zusammensetzung: 01 TRIMIPRAMINUM 40 mg ut TRIMIPRAMINI MESILAS, AROMATICA, ETHYLVANILLINUM,
VANILLINUM, COLOR.: E 150, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 40 GUTTAE cor-
resp. ETHANOLUM 11 % V/V.

Anwendung: Antidepressivum
Packung: 01011 30 mL B
* @Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Symbicort 100/6, Turbuhaler

02 Symbicort 200/6, Turbuhaler

03 Symbicort 400/12, Turbuhaler
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 55568 Verkaufskategorie: B Index: 03.04.3. 15.04.2003

* Zusammensetzung: 01 BUDESONIDUM 100 ug pro DOSI, FORMOTEROLI FUMARAS DIHYDRICUS 6 ug pro DOSI,
EXCIPIENS ad PULVEREM.

02 BUDESONIDUM 200 ug pro DOSI, FORMOTEROLI FUMARAS DIHYDRICUS 6 ug pro DOSI,
EXCIPIENS ad PULVEREM.

03 BUDESONIDUM 400 ug pro DOSI, FORMOTEROLI FUMARAS DIHYDRICUS 12 ug pro DOSI,
EXCIPIENS ad PULVEREM.

Anwendung: Antiasthmatikum
Packungen: 01 001 60 Dose(n) B
003 120 Dose(n) B
02 005 60 Dose(n) B
007 120 Dose(n) B
03 009 60 Dose(n) B
* Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.12.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Symmetrel, Kapseln
Novartis Pharma Schweiz AG, Stdbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 31841 Verkaufskategorie: B Index: 01.08.0. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 AMANTADINI HYDROCHLORIDUM 100 mg, CONSERV.: E 215, E 217, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Morbus Parkinson, Grippeprophylaxe

Packung: 01038 60 Kapseln B

* GQultig bis: 31. Dezember 2007

01 Tilcotil, Filmtabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 46929 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 TENOXICAMUM 20 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Antirheumaticum, Antiphlogisticum
Packungen: 01012 10 Filmtabletten B
020 30 Filmtabletten B
039 100 Filmtabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Tilcotil, Injektionsprdparat i.m. /i.v.
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 48980 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: TENOXICAMUM 20 mg, NATRII EDETAS, TROMETAMOLUM,
MANNITOLUM, ANTIOX.: E 300 0.4 mg, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 2 mL.

Anwendung: Antirheumaticum, Antiphlogisticum, Analgeticum
Packung: 01023 2 Ampullenflasche(n) B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Tilcotil, Suppositorien
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 47494 Verkaufskategorie: B Index: 07.10.1. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 TENOXICAMUM 20 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Anwendung: Antirheumaticum, Antiphlogisticum

Packung: 01 028 10 Suppositorien B

* GUltig bis: 31. Dezember 2007
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01 Titrex Algues/Algen, gélules
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 48353 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 04.04.2003

Composition: 01 FUCI VESICULOSI EXTRACTUM SICCUM 100 mg corresp. IODUM 0.05 mg, COLOR.: E 150,
EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Pour prévenir une carence en iode

Conditionnement: 01 010 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Titrex Ananas, gélules
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 48435 Catégorie de remise: D Index: 04.05.0. 04.04.2003

Composition: 01 ANANAS EXTRACTUM SICCUM 200 mg corresp. BROMELAINA 30 U. FIP, COLOR.: E 150, EXCI-
PIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de digestion difficile

Conditionnement: 01017 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Titrex Papaye/Papaya, gélules
Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 48441 Catégorie de remise: D Index: 04.05.0. 04.04.2003

Composition: 01 PAPAYAE FRUCTUS EXTRACTUM SICCUM 200 mg corresp. PAPAINUM 40 U. Codex Gallicus,
COLOR.: E 150, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de digestion difficile

Conditionnement: 01 017 50 gélules D

* Valable jusqu'au: 31 décembre 2007

01 Trandate 100 mg, Tabletten
02 Trandate 200 mg, Tabletten

GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Mlunchenbuchsee

Zul.-Nr.: 41530 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 11.04.2003

Zusammensetzung: 071 LABETALOLI HYDROCHLORIDUM 100 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 LABETALOLI HYDROCHLORIDUM 200 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Alpha- und Beta-Rezeptorenblocker

Packungen: 01 022 100 Tabletten B
02 049 100 Tabletten B

* GUltig bis: 31. Dezember 2007
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01 Trandate, Injektionslésung
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 MlUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 41529 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 11.04.2003
Zusammensetzung: 01 LABETALOLI HYDROCHLORIDUM 100 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 20 mL.
Anwendung: Alpha- und Beta-Rezeptorenblocker

Packung: 01016 5 Ampulle(n) B

* GQultig bis: 31. Dezember 2007

02 Trasicor 40 mg, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Stidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 34129 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 02 OXPRENOLOLI HYDROCHLORIDUM 40 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Betablocker
Packungen: 02 037 40 Tabletten B
045 200 Tabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Trasicor 80, Retarddragées
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 41923 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 01 OXPRENOLOLI HYDROCHLORIDUM 80 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Beta-Rezeptorenblocker
Packungen: 01016 40 Retard-Dragées B

024 200 Retard-Dragées B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Truxal 15 mg, Filmtabletten
02 Truxal 50 mg, Filmtabletten

Lundbeck (Schweiz) AG, Cherstrasse 4, 8152 Opfikon-Glattbrugg

Zul.-Nr.: 25873 Verkaufskategorie: B Index: 01.05.0. 10.04.2003

Zusammensetzung: 01 CHLORPROTHIXENI HYDROCHLORIDUM 15 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 CHLORPROTHIXENI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Neurolepticum
Packungen: 01076 50 Filmtabletten B
084 100 Filmtabletten B
02 092 50 Filmtabletten B
106 100 Filmtabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Truxaletten, Dragées
Lundbeck (Schweiz) AG, Cherstrasse 4, 8152 Opfikon-Glattbrugg

Zul.-Nr.: 33317 Verkaufskategorie: B Index: 01.05.0. 10.04.2003
Zusammensetzung: 01 CHLORPROTHIXENI HYDROCHLORIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Neurolepticum

Packung: 01018 50 Dragées B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

* 01 Tuscalman A, supposte
02 Tuscalman B, supposte
* Desma Healthcare B.V.,Rotterdam, succursale di Chiasso, Corso San Gottardo 32, 6830 Chiasso

UICM-No.: 31900 Modo di vendita: D Index: 03.03.1. UICM, 16.04.2003

Composizione: 01 NOSCAPINI HYDROCHLORIDUM 5 mg, GUAIFENESINUM 25 mg, COLOR.: E 120, EXCIPIENS pro
SUPPOSITORIO.

02 NOSCAPINI HYDROCHLORIDUM 10 mg, GUAIFENESINUM 50 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITO-

RIO.

Indicazione: Tosse

Confezioni: 01 050 10 supposte D

02 069 10 supposte D

Osservazioni: Questo attestato di registrazione sostituisce quello del 15.10.2001 cambia-
mento della detentrice dell’'omologazione primo: Tuscalman Berna A/B, Sup-
positorien

Valevole fino al: 31 dicembre 2004

* 01 Tuscalman, gocce
* Desma Healthcare B.V.,Rotterdam, succursale di Chiasso, Corso San Gottardo 32, 6830 Chiasso

UICM-No.: 35552 Modo di vendita: D Index: 03.03.1. UICM, 16.04.2003

Composizione: 01 NOSCAPINI HYDROCHLORIDUM 15 mg, GUAIFENESINUM 100 mg, SACCHARINUM, CYCLA-
MAS, AROMATICA, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 40 GUTTAE corresp. ETHA-
NOLUM 64 % V/V.

Indicazione: Tosse

Confezione: 01022 20 mL D

Osservazioni: Questo attestato di registrazione sostituisce quello del 15.10.2001 cambia-
mento della detentrice dell’'omologazione primo: Tuscalman Berna, Tropfen

Valevole fino al: 31 dicembre 2004
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* 01 Tuscalman, sciroppo
* Desma Healthcare B.V.,Rotterdam, succursale di Chiasso, Corso San Gottardo 32, 6830 Chiasso

UICM-No.: 29223 Modo di vendita: D Index: 03.03.1. UICM, 16.04.2003

Composizione: 01 NOSCAPINI HYDROCHLORIDUM 15 mg, GUAIFENESINUM 100 mg, ALTHAEAE RADICIS
EXTRACTUM pro SIRUPO 250 mg, SACCHARUM, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 10 mL corresp. ETHANOLUM 4 % V/V.

Indicazione: Tosse

Confezione: 01 025 120 mL D

Osservazioni: Questo attestato di registrazione sostituisce quello del 15.10.2001 cambia-
mento della detentrice dell’'omologazione primo: Tuscalman Berna, Sirup

Valevole fino al: 31 dicembre 2004

01 Ubistesin, Injektionslésung
02 Ubistesin forte, Injektionslésung
3M (Schweiz) AG, Eggstrasse 93, 8803 Rischlikon

Zul.-Nr.: 49589 Verkaufskategorie: B Index: 13.01.2. 10.04.2003

Zusammensetzung: 071 ARTICAINI HYDROCHLORIDUM 40 mg, ADRENALINUM 5 ug ut ADRENALINI HYDROCHLORI-
DUM, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 221 0.6 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 ARTICAINI HYDROCHLORIDUM 40 mg, ADRENALINUM 10 ug ut ADRENALINI HYDROCHLO-
RIDUM, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 221 0.6 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanasthetikum der Zahnheilkunde

Packungen: 01018 50 Zylinderampulle(n) B
02 026 50 Zylinderampulle(n) B

* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Ubretid, Injektionslésung (i.m.)
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 37745 Verkaufskategorie: B Index: 01.14.0. 10.04.2003
Zusammensetzung: 071 DISTIGMINI BROMIDUM 0.5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Parasympathomimeticum

Packung: 01 030 5 Ampulle(n) B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Ubretid, Tabletten
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 37746 Verkaufskategorie: B Index: 01.14.0. 10.04.2003
Zusammensetzung: 01 DISTIGMINI BROMIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Parasympathomimeticum
Packungen: 01010 20 Tabletten B
029 50 Tabletten B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007
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02 Xylocain 1%, Injektionslésung

03 Xylocain 2%, Injektionslosung

04 Xylocain 1%, Injektionslésung (ohne Konservierungsmittel)
05 Xylocain 2%, Injektionslésung (ohne Konservierungsmittel)
06 Xylocain 0,5%, Injektionslésung (ohne Konservierungsmittel)

AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 14975 Verkaufskategorie: B Index: 01.02.2. 10.04.2003

Zusammensetzung: 02 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 218
1 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
03 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: E 218
1 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
04 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.
05 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.
06 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 5 mg, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanastheticum
Packungen: 02 Stechampulle(n)
179 5x50 mL Ampulle(n) B
03 Stechampulle(n)
225 5x50 mL Ampulle(n) B
04 Luerfit
365 5x20 mL Ampulle(n) B
403 10 x5 mL Ampulle(n) B
05 Ampulle(n) Glas
330 5x5 mL Ampulle(n) B
05 Luerfit
373 5x20 mL Ampulle(n) B
411 10 x5 mL Ampulle(n) B
06 Luerfit
381 5x20 mL Ampulle(n) B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Xylocain CO2, Injektionslésung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 46428 Verkaufskategorie: B Index: 01.02.2. 09.04.2003

Zusammensetzung: 071 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 17.3 mg ut LIDOCAINUM 20 mg, CARBONEI
DIOXIDUM, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Leitungs-, Epidural-, Kaudal-Anaesthesie
Packung: 01013 5x20 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  4/2003 M



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

02 Xylocain-Adrenalin 1%, Injektionslésung
03 Xylocain-Adrenalin 2%, Injektionslésung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 15038 Verkaufskategorie: B

Index: 01.02.2. 10.04.2003

Zusammensetzung: 02 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 10 mg, ADRENALINUM 5 ug ut ADRENALINI
TARTRAS, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, CONSERV.: E 218 1 mg, AQUA q.s. ad

SOLUTIONEM pro 1 mL.

03 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, ADRENALINUM 5 ug ut ADRENALINI
TARTRAS, NATRII CHLORIDUM, ANTIOX.: E 223 0.5 mg, CONSERV.: E 218 1 mg, AQUA qg.s. ad

SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Lokalanastheticum
Packungen: 02 047 5x50 mL Stechampulle(n) B
03 128 5x50 mL Stechampulle(n) B
* GQultig bis: 31. Dezember 2007
01 Zoloft, Tabletten
Pfizer AG, Fllelastrasse 7, 8048 Ziirich
Zul.-Nr.: 52251 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 24.04.2003
Zusammensetzung: 071 SERTRALINUM 50 mg ut SERTRALINI HYDROCHLORIDUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO OB-
DUCTO.
Anwendung: Selektiver Serotonin- Wiederaufnahmehemmer
Packungen: 01028 10 Tabletten B
036 30 Tabletten B
044 100 Tabletten B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Zoloft, orales Konzentrat
Pfizer AG, FlUelastrasse 7, 8048 Zirich
Zul.-Nr.: 55391 Verkaufskategorie: B Index: 01.06.0. 16.04.2003

Zusammensetzung: 071 SERTRALINUM 20 mg ut SERTRALINI HYDROCHLORIDUM 22.37 mg, LEVOMENTHOLUM,
ANTIOX.: E 321, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 18 % V/V.

* Anwendung:

Selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

Packung: 01 002 60 mL B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.09.2000
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Adevit-Ol ad us.vet., 6lige Injektionslésung
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 43692 Verkaufskategorie: B 04.04.2003

* Zusammensetzung: 01 RETINOLI PALMITAS 100000 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 10000 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACE-
TAS 30 mg, CONSERV.: E 216 1 mg, ANTIOX.: E 320 0.2 mg, TRIGLYCERIDA SATURATA MEDIA

ad mL.
Anwendung: Mangel an Vitaminen A, D und E bei Rindern, Pferden und Schweinen
Packungen: 01011 100 mL B

038 10x 100 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Adevit-Super ad us.vet., Hydro-emulgierbares Konzentrat
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 43693 Verkaufskategorie: B 22.04.2003

* Zusammensetzung: 01 RETINOLI PALMITAS 500000 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 50000 U.l., alfa-TOCOPHEROLI ACE-
TAS 150 mg, ANTIOX.: E 320 0.2 mg, POLYSORBATUM 85, ISOPROPYLIS MYRISTAS ad mL.

Anwendung: Mangel an Vitaminen A, D und E bei Rindern, Schafen, Pferden und Schwei-
nen

Packungen: 01018 100 mL B
026 10 x 100 mL B

* @ultig bis: 31. Dezember 2007

01 Baytril 15 mg ad us.vet., Tabletten
02 Baytril 50 mg ad us.vet., Tabletten
03 Baytril 150 mg ad us.vet., Tabletten
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 49683 Verkaufskategorie: A 17.04.2003

Zusammensetzung: 01 ENROFLOXACINUM 15 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 ENROFLOXACINUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
03 ENROFLOXACINUM 150 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: 01 Bakterielle Infektionen bei Katzen und kleinen Hunden
02 Bakterielle Infektionen bei Hunden und Katzen
03 Bakterielle Infektionen bei Hunden

Packungen: 01022 40 Tabletten A
02 014 20 Tabletten A
03 030 10 Tabletten A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Baytril 2.5% ad us.vet., Injektionslésung
02 Baytril 10% ad us.vet., Injektionslésung
03 Baytril 5% ad us.vet., Injektionslésung
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 49681 Verkaufskategorie: A 17.04.2003

* Zusammensetzung: 01 ENROFLOXACINUM 25 mg, KALIl HYDROXIDUM, ALCOHOL BUTYLICUS, AQUA ad INIECTABI-
LIAgsad 1 mL.

02 ENROFLOXACINUM 100 mg, KALII HYDROXIDUM, ALCOHOL BUTYLICUS, AQUA ad INIECTA-
BILIA gs ad 1 mL.

03 ENROFLOXACINUM 50 mg, KALIl HYDROXIDUM, ALCOHOL BUTYLICUS, AQUA ad INIECTABI-
LIAgsad 1 mL.

Anwendung: 01 Bakterielle Infektionen bei Hunden und Katzen

02 Bakteriell bedingte Infektionen mit spezifischer Indikation bei Kalbern, Rin-
dern, Kithen und Schweinen

03 Bakterielle Infektionen bei Kalbern, Schweinen und Hunden

Packungen: 01011 50 mL A
02 038 50 mL A
046 100 mL A
03 054 100 mL A
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Canipoo ad us.vet., Shampoo
Pharmalabor Dr. Brandt AG, Bernstrasse 51, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 24343 Verkaufskategorie: E 03.04.2003

* Zusammensetzung: 01 PYRETHRI EXTRACTUM (25 %m/m) corresp. PYRETHRINA 250 ug, PIPERONYL-BUTOXIDUM
5 mg, TRIETHANOLAMINI LAURILSULFAS, EXCIPIENS ad EMULSIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Ektoparasiten bei Hunden

Packungen: 01022 1000 mL E
030 300 mL E

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Canoderm ad us.vet., Medizinal-Shampoo
Dr. E. Grédub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 49797 Verkaufskategorie: B 11.04.2003

* Zusammensetzung: 01 BENZOYLIS PEROXIDUM 30 mg, SODIUM LAURETH SULFATE, EXCIPIENS ad SUSPENSIONEM
pro1g.

Anwendung: Hauterkrankungen bei Hunden

Packung: 01 028 200 g B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Ectodex ad us.vet., Shampoo
Veterinaria AG, Grubenstrasse 40, 8045 Zurich

Zul.-Nr.: 50177 Verkaufskategorie: B 16.04.2003
Zusammensetzung: 01 AMITRAZUM 50 mg, EXCIPIENS ad EMULSIONEM pro 1 mL.
* Anwendung: Demodex-Raude und Sarcoptes-Raude bei Hunden
* Packung: 01017 50 mL B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 24.04.2001
Anderung Indikation und Packungsgrésse
Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Inorgan ad us.vet., Pulver
Vétoquinol AG, Aemmenmattstrasse 2, 3123 Belp

Zul.-Nr.: 35932 Verkaufskategorie: A 24.04.2003

Zusammensetzung: 071 SULFAGUANIDINUM 6 g, TANNINUM 0.5 g, ALUMINII SUBSALICYLAS 23 g, KAOLINUM PON-
DEROSUM 70 g, SAPONINUM 0.5 g ad PULVEREM pro 100 g.

Anwendung: Antidiarrhoikum fur Rinder, Schafe, Schweine, Hunde und Katzen
* Packungen: 01 Beutel

011 200 g A

01 Dose

038 100 g A
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 16.10.2002

Anderung Packungsgrésse
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Neofluid ad us.vet., Suspension
Dr. E. Gréaub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 39742 Verkaufskategorie: A 22.04.2003

Zusammensetzung: 01 NEOMYCINUM 20 mg ut NEOMYCINI SULFAS, SUCCINYLSULFATHIAZOLUM 96 mg, KAOLI-
NUM PONDEROSUM 175 mg, AROMATICA, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SUSPEN-
SIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Coliinfektionen bei Ferkeln (Ferkelruhr)
Packung: 01020 200 mL A
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Panolog ad us.vet., Lotion
Novartis Tiergesundheit AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 37128 Verkaufskategorie: B 11.04.2003

Zusammensetzung: 01 NEOMYCINUM 2.5 mg ut NEOMYCINI SULFAS, NYSTATINUM 100°000 U.l., THIOSTREPTONUM
2'500 U.I., TRIAMCINOLONI ACETONIDUM 1 mg, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 mL.

* Anwendung: Lokale Infektionen bei Hunden, Katzen und Heimtieren
Packungen: 01 Tube
015 7,5 mL B
023 15 mL B
01 Flasche
058 100 mL B
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Pixoform ad us. vet., Klauentinktur
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 45424 Verkaufskategorie: D 17.04.2003

Zusammensetzung: 071 ABIETINARUM PIX 700 mg, FORMALDEHYDI SOLUTIO (35 per CENTUM) 200 mg, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 g.

Anwendung: Klauenerkrankungen bei Wiederkduern und Schweinen
Packung: 01014 250 g D
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Sera Oodinopur ad us.vet., Losung
Alfauna AG, Industriestrasse 3, 4313 Mohlin

Zul.-Nr.: 43734 Verkaufskategorie: D/Sp 30.04.2003

* Zusammensetzung: 01 CUPRI SULFAS ANHYDRICUS 6.52 mg ut CUPRI SULFAS PENTAHYDRICUS, CUPRI (Il) CHLORI-
DUM ANHYDRICUM 0.173 mg ut CUPRI(Il) CHLORIDUM DIHYDRICUM, EXCIPIENS ad SOLU-
TIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Oodinium bei Zierfischen

Packung: 01 024 50 mL D /Sp
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 24.04.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Six cent soixante-six «666» ad us.vet., concentré médicamenteux
Izoval SA, Zone industrielle, 1522 Lucens

N° AMM: 42466

Catégorie de remise: A 17.04.2003

Composition: 01

Indication:
* Conditionnements: 01

Remarque:
Valable jusqu’au:

SULFADIMIDINUM NATRICUM 400 g, TRIMETHOPRIMUM 80 g, EXCIPIENS ad PULVEREM pro 1
kg.
Infections bactériennes chez les bovins, les veaux, les chévres et les porcs

026 750 g A
034 1000 g A
042 10 kg A

Cette attestation d’enregistrement annule celle du 05.08.1999
31 décembre 2004

01 Twydil Zorbol Sweat ad us.vet., Paste
Pavesco AG, Elisabethenstrasse 54, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 49006

Verkaufskategorie: C 22.04.2003

Zusammensetzung: 01

Anwendung:
Packung: 01
* Gultig bis:

IODUM 12 mg, KALII IODIDUM 7 mg, ROSMARINI AETHEROLEUM 15 mg, SINAPIS AETHERO-
LEUM 1 mg, MACROGOLUM 300, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Entztindliche Lasionen an den Gliedmassen bei Pferden
020 250 g C
31. Dezember 2007

01 Ulcazol ad us.vet., Salbe
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 45120

Verkaufskategorie: C 17.04.2003

Zusammensetzung: 01

Anwendung:
Packungen: 01

* @ultig bis:

ALLANTOINUM 5 mg, DEXTROCAMPHORA 30 mg, CAJEPUTI AETHEROLEUM 10 mg, MELA-
LEUCAE VIRIDIFLORAE AETHEROLEUM 10 mg, TEREBINTHINAE AETHEROLEUM
MEDICINALE 20 mg, TEREBINTHINA LARICINA 100 mg, THYMOLUM 5 mg, COLOPHONIUM
120 mg, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Klauen- und Hufaffektionen bei Rindern und Pferden

015 100 g C
023 10x100 g C
031 1000 g C
058 150 g C
066 10x 150 g C

31. Dezember 2007
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01 Utrorale ad us.vet., Emulsion
Werner Stricker AG, Alpenblickstrasse 13, 3052 Zollikofen

Zul.-Nr.: 23946 Verkaufskategorie: B 17.04.2003

* Zusammensetzung: 01 SABINAE AETHEROLEUM ad USUM VETERINARIUM 10 mg, KALII IODIDUM 5 mg, BALSAMUM
COPAIVAE5 mg, STYRAX LIQUIDUS 1 mg, TEREBINTHINAE AETHEROLEUM MEDICINA-
LE 25 mg, CONSERV.: E 216, E 218, COLOR.: E 122, E 104, E 131, EXCIPIENS ad EMULSIONEM

pro 1 mL.
Anwendung: Uterinum far Kiihe
Packungen: 01017 250 mL B
025 1000 mL B
033 3000 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
01 Varicolan N ad us.vet., Salbe
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach
Zul.-Nr.: 45285 Verkaufskategorie: C 02.04.2003

* Zusammensetzung: 01 MESULFENUM 50 mg, ZINCI OXIDUM 100 mg, MORRHUAE OLEUM 225 mg, ANTIOX.: E 320,
ADEPS LANAE, AROMATICA: VANILLINUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Euterpocken, Verletzungen, Wunden bei Rindern
Packungen: 01 065 1000 g C
073 100 g C
081 10x100 g C
* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Vetmix Colistin sulfat ad us.vet., concentré médicamenteux
Izoval SA, Zone industrielle, 1522 Lucens

N° AMM: 51337 Catégorie de remise: A 17.04.2003
Composition: 01 COLISTINI SULFAS 300 MIO U.1., EXCIPIENS ad PULVEREM pro 1 kg.
Indication: Colibacillose, colientérotoxémie, salmonellose des veaux et des porcs
* Conditionnements: 01 018 1 kg A
026 10 kg A
034 25 kg A
Remarque: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 08.12.2000
Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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Exporte, Humanpraparate / Exports, Produits a usage humaine

01 Calonat, comprimés effervescents
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 24272 Catégorie de remise: D Index: 01.01.2. 28.04.2003

Composition: 01 CARBASALATUM CALCICUM 580 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 456 mg, ACI-
DUM ASCORBICUM 1 g, CYCLAMAS, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.: E 104, EXCIPIENS
pro COMPRESSO.

Indication: Soulagement de la fiévre et de la douleur lors de refroidiss ement

Conditionnements: —

Remarque: Réservé a I'exportation

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Laspal, poudre en sachets
Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 48732 Catégorie de remise: D Index: 01.01.2. 15.04.2003

Composition: 01 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS 900 mg corresp. ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 500 mg, ARO-
MATICA, EXCIPIENS ad PULVEREM pro CHARTA.

Indication: Antipyrétique, antalgique

Conditionnement: —

Remarque: autorisé uniquement pour I'exportation

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Nifedipin «Genericon» retard, Filmtabletten
Medox AG, Bahnhofstrasse 14, 4334 Sisseln

Zul.-Nr.: 50694 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 16.04.2003
Zusammensetzung: 071 NIFEDIPINUM 20 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Calciumantagonist

Packung: —

Bemerkung: Nur fur den Export bestimmt

* Qultig bis: 31. Dezember 2007

01 Nifedipin «Genericon», Kapseln
Medox AG, Bahnhofstrasse 14, 4334 Sisseln

Zul.-Nr.: 50695 Verkaufskategorie: B Index: 02.06.1. 16.04.2003
Zusammensetzung: 01 NIFEDIPINUM 10 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Calciumantagonist

Packung: —

Bemerkung: Nur fur den Export bestimmt

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  4/2003

388



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nytol SM, Caplets
Doetsch Grether AG, Steinentorstrasse 23, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 52841 Verkaufskategorie: C Index: 01.03.1. 30.04.2003
Zusammensetzung: 01 DIPHENHYDRAMINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Hypnotikum
* Packung: —
Bemerkungen: nur far den Export bestimmt

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 28.06.2002
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Pergonal 75, Injektionspradparat
02 Pergonal 150, Injektionspradparat

* Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 31600 Verkaufskategorie: A Index: 07.08.1. 01.05.2003

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: MENOTROPINUM 75 U.l. hFSH et 75 U.l. hLH, LACTOSUM
MONOHYDRICUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: MENOTROPINUM 150 U.I. hFSH et 150 U.I. hLH, LACTOSUM
MONOHYDRICUM, pro VITRO, SOLVENS: NATRII CHLORIDI SOLUTIO 9 g/L 1 mL.

Anwendung: Primare oder sekundare Amenorrhoe; Lutealinsuffizienz; med. assist. Prokre-
ation; hypogonadotroper Hypogonadismus

Packungen: —
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 15.02.2001 (Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Savoir-Hair, capsules
Laboratoire Golaz SA, Rte de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 50212 Catégorie de remise: D Index: 10.99.0. 03.04.2003

Composition: 01 alfa-TOCOPHEROLI ACETAS 1 mg, CYSTINUM 20 mg, FAEX MEDICINALIS SICCATA 100 mg, GE-
LATINA 100 mg, KERATINUM HYDROLYSATUM 55 mg, TRITICI EMBRYONIS OLEUM 180 mg,
CARTHAMI TINCTORII' SEMINIS OLEUM 180 mg, LECITHINUM e SOJA 22 mg, EQUISETI
EXTRACTUM 40 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Troubles de croissance des cheveux et des ongles
Conditionnement: —

Remarque: Réservé a I'exportation

* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007
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01 Slow-Trasicor, Dragées
Novartis Pharma Schweiz AG, Stdbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 40422 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 01 OXPRENOLOLI HYDROCHLORIDUM 160 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Beta-Rezeptorenblocker

Packung: —

Bemerkung: Nur fur den Export bestimmt

* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Trangorex Mite 100 mg, comprimés
02 Trangorex 200 mg, comprimeés
Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 53114 Catégorie de remise: B Index: 02.02.0. 16.04.2003
Composition: 01 AMIODARONI HYDROCHLORIDUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
02 AMIODARONI HYDROCHLORIDUM 200 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Indication: Antiarythmique
Conditionnements: —
Remarque: La préparation est réservée a I'exportation
* Valable jusqu’au: 31 décembre 2007

01 Trasicor, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 38261 Verkaufskategorie: B Index: 02.03.0. 02.04.2003
Zusammensetzung: 01 OXPRENOLOLI HYDROCHLORIDUM 80 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Beta-Rezeptorenblocker

Packung: —

Bemerkung: Nur fir den Export bestimmt

* Qultig bis: 31. Dezember 2007

02 Twardy Capsules de Vitamine A
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

N° AMM: 40310 Catégorie de remise: D Index: 07.02.3. 11.04.2003

Composition: 02 VITAMINUM A DENSATUM OLEOSUM EP2 corresp. RETINOLUM 2500 U.l., EXCIPIENS pro CAP-
SULA.

Indication: Préparation a base de vitamine A

* Conditionnement: —

Remarques: Nouveau: Destiné uniquement a |’ exportation
Cette attestation d’enregistrement annule celle du 04.10.2001

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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Diagnostika/Diagnostica

Neuzulassungen/Nouvelles autorisations

01 Hexabrix 320, Injektionslésung
02 Hexabrix 200, Injektionslésung
03 Hexabrix 160, Injektionslésung
Guerbet AG, Winterthurerstrasse 92, 8006 Zirich

Zul.-Nr.: 42086 Verkaufskategorie: B Index: 14.01.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 01 MEGLUMINI IOXAGLAS 393 mg et NATRII IOXAGLAS 196.5 mg corresp. IODUM 320 mg, NA-
TRII CALCII EDETAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 MEGLUMINI IOXAGLAS 245.4 mg et NATRII IOXAGLAS 122.7 mg corresp. IODUM 200 mg, NA-
TRII CALCII EDETAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

03 MEGLUMINI IOXAGLAS 196.3 mg et NATRII IOXAGLAS 98.2 mg corresp. IODUM 160 mg, NA-
TRII CALCII EDETAS, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Réntgenkontrastmittel
Packungen: 01 Flaschen
045 25x50 mL B
061 10 x 100 mL B
126 25x20 mL B
134 20x 10 mL B
290 10 x 200 mL B
01 Flasche
304 1x10 mL B
312 1x20 mL B
320 1x50 mL B
339 1x100 mL B
347 1x200 mL B
02 Flaschen
258 25x50 mL B
274 10x 100 mL B
02 Flasche
355 1x50 mL B
363 1x100 mL B
03 Flaschen
185 25x50 mL B
207 10x 100 mL B
03 Flasche
371 1x50 mL B
398 1x100 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Telebrix 12 Sodium, Infusionslésung
Guerbet AG, Winterthurerstrasse 92, 8006 Zurich

Zul.-Nr.: 38359 Verkaufskategorie: B Index: 14.01.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 071 NATRII IOXITALAMAS 210 mg corresp. IODUM 120 mg, NATRII CALCII EDETAS, NATRII PHOS-
PHATES, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Rontgenkontrastmittel
Packung: 01 Flasche

010 1x250 mL B
* Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Telebrix 30 Meglumine, Injektionslosung
Guerbet AG, Winterthurerstrasse 92, 8006 Zurich

Zul.-Nr.: 38130 Verkaufskategorie: B Index: 14.01.0. 01.04.2003

Zusammensetzung: 01 MEGLUMINI IOXITALAMAS 660 mg corresp. IODUM 300 mg, NATRII CALCII EDETAS, NATRII
PHOSPHATES, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Rontgenkontrastmittel

Packungen: 01 Flaschen
013 1x30 mL B
031 25x30 mL B
048 1x100 mL B
064 10x 100 mL B

* Gultig bis: 31. Dezember 2007
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Widerruf der Zulassung

Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerkldrung - 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 Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit kategorie frist
Catégorie Délai de
de remise liquidation

Humanpraparate/Produits a usage humain

1 By-Tanol Eukalyptusél, Tropfen 45436 D 03.06.0. 31.12.2003
Armin Zeller, Aarwangenstrasse 32, 4900 Langenthal

1 Desuric, comprimés 36971 B 07.11.2.
Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

1 Ethrane, fliissig 37832 B 01.02.1. 30.09.2003
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

1 Eucerin Trockene Haut 10% Urea, Créme 55118 D 10.10.0.
Beiersdorf AG, Aliothstrasse 40, 4142 MUnchenstein

1 Eucerin Trockene Haut 10% Urea, Lotion 55119 D 10.10.0.
Beiersdorf AG, Aliothstrasse 40, 4142 MUnchenstein

1 Glycocortisone H, Augensalbe 30231 A 11.06.1. 31.07.2003
Novartis Ophthalmics AG, Riethofstrasse 1, 8442 Hettlingen

1 Mado Original Korea Ginseng, Extrakt 39621 D 07.98.0.
Mado-Vertrieb, Sternenbergweg 8, 4108 Witterswil

1 Moorschwebstoffbad Schwanberg, Badezusatz 47602 D 07.10.5.
Kurz Hermann, Sagetstrasse 41, 3303 Jegenstorf

1 Nefadar 100 mg, Tabletten 53486 B 01.06.0.
Bristol-Myers Squibb GmbH, Neuhofstrasse 6, 6340 Baar

7 Neribas, Créme 41576 D 10.10.0. 31.12.2003
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

7 Neribas, Salbe 39634 D 10.10.0. 31.12.2003
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

5 Nival, L6sung 52192 D 07.10.4.
Vitatech AG *ALT*, Tiefenaustrasse 117, 3004 Bern

1 Rhus Toxicodendron Complexe Lehning No 80,
gouttes homéopathiques 44981 C 20.01.0. 31.12.2003
Dolisos (Suisse) SA, 32, route de la Galaise,
1228 Plan-les-Ouates

1 Sigaprim forte, Tabletten 44909 A 08.01.9330.08.2003

Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch
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Zeichen  Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit kategorie frist
Catégorie Délai de
de remise liquidation
1 Survimed renal Instant, Pulver 43525 C 07.01.4. 30.09.2003
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans
1 Vitamin A 10’000 E/g Dispersa, Augensalbe 28456 B 11.99.0. 31.07.2003
Novartis Ophthalmics AG, Riethofstrasse 1, 8442 Hettlingen
1 Zymoplex, capsules 45945 D 04.05.0. 31.01.2004

Sanofi SA/Sanofi AG, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

Impfstoffe / Produits vaccins

1 Ervevax

(Immunbiologisches Produkt, Impfstoff, aktive Immunisierung gegen Rételn)
(produit immunobiologique, vaccin, immunisation active contre la rubéole
GlaxoSmithKline AG, Mlnchenbuchsee

Ruckzug per sofort auf Wunsch der Firma

Révocation immédiate a la demande de I'entreprise

Tierarzneimittel /Produits a usage vétérinaire

1 Apitol ad us.vet., l16sliches Granulat 48238 D/Sp
Apivet GmbH, Dentenbergstrasse 50, 3076 Worb
1 Jodokal ad us.vet., Salbe 48066 C

G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Exporte / Exports

1 Flutamide Key, Tabletten 54247 B 07.16.2.
Key Pharma, Tribschenstrasse 11, 6005 Luzern

1 Nitromint, Tabletten 17992 B 02.04.1.
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zlrich

1 Tolectin 200 mg, Kapseln 38914 B 07.10.1.

Janssen-Cilag AG, Sihlbruggstrasse 111, 6340 Baar

Diagnostika / Diagnostica

1 Hepatocis, Markierungsbesteck 42546 A 14.01.4.
Schering (Schweiz) AG, Postfach, 6341 Zug
1 Uromiro 24 %, soluzione per infusione 41526 B 14.01.0. 28.02.2004

Bracco Suisse SA, Corso Bello 2, 6850 Mendrisio
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Umwandlung fiir das Inverkehrbringen im Ausland

Conversion en mise sur le marché a I'étranger

Die folgenden pharmazeutischen Spezialitaten sind

Les spécialistes pharmaceutiques suivantes sont

neu ausschliesslich fir den Export bestimmt und durfen in der désormais exclusivement destinées a |'exportation et ne peu-
Schweiz und im Frstentum Liechtenstein nicht mehr vertrieben vent plus étre commercialisées ni en Suisse ni dans la Principauté
werden: de Liechtenstein:
Préparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index
Produit kategorien
Catégories
de remise

Humanpraparate/Produits a usage humain

Calonat, comprimés effervescents
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

Nytol SM, Caplets
Doetsch Grether AG, Steinentorstrasse 23, 4002 Basel

Twardy Capsules de Vitamine A
Democal SA, 10, Route de Moncor, 1752 Vilars-sur-Glane

24272

52841

40310

01.01.2.

01.03.1.

07.02.3.
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Befristete Bewilligung
Autorisation de mise sur le marché limitée

01 Naloxon 0,4 mg Curamed, Injektionslésung
Opopharma AG, 8001 ZUrich

Abgabekategorie: B Index: 15.01.0 16.04.2003

Zusammensetzung:

Anwendung:
Packungsgrossen:

Bemerkungen:

Giiltig bis:

01 Naloxoni hydrochloridum 0,4 mg ut Naloxoni hydrochloridum dihydricum,
Natrii chloridum, Aqua g.s. ad solutionem pro 1 ml

Opioid-Antagonist

01 10 Ampullen zu 1 ml

10 x 10 Ampullen zu 1 ml

Befristete Bewilligung fiir den Vertrieb des in Deutschland zugelassenen Pra-
parates (Zulassungsinhaberin: Curamed Pharma GmbH, 7800 Freiburg (D), Zu-
lassungsnummer: 6990.00.00) in der Schweiz und im Flrstentum Liechtenstein

gemass Art. 9, Abs. 4 HMG. Der Vertrieb erfolgt in deutscher Originalpackung
inkl. deutschem Packungsprospekt.

30. Juni 2004

01 Naloxon 0,4 mg Curamed, solution injectable
Opopharma AG, 8001 ZUrich

Catégorie de remise: B Index: 15.01.0 16.04.2003

Composition:

Indication:
Conditionnements:

Remarques:

Valable jusqu’au:

01 Naloxoni hydrochloridum 0,4 mg ut Naloxoni hydrochloridum dihydricum,
Natrii chloridum, Aqua g.s. ad solutionem pro 1 ml

Antagoniste des opioides

01 10 ampoules a 1 ml
10 x 10 ampoulesa 1 ml
Autorisation de durée limitée pour la distribution en Suisse et dans la Princi-
pauté de Liechtenstein de la préparation autorisée en Allemagne (détentrice
de I'autorisation : Curamed Pharma GmbH, 7800 Freiburg (D), numéro d'au-

torisation :6990.00.00) selon art. 9, al. 4 LPT. La préparation est distribuée dans
I'emballage original allemand et avec la notice d’emballage allemande.

30 juin 2004
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