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Bestellung / Commande

Heilmittelgesetz und Verordnungen in gebundener, aktualisierter Ausgabe

Loi sur les produits thérapeutiques et ordonnances y afférentes en édition reliée et
actualisée

Das am 1. Januar 2002 in Kraft getretene Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizinproduk-
te (Heilmittelgesetz) sowie die Ausfihrungsverordnungen liegen in aktualisierter, gedruckter
Form vor. Das seit 1. Oktober 2006 geltende zweite Paket der Institutsverordnungen zum
Heilmittelgesetz ist neu ebenfalls Bestandteil der handlichen Ausgabe. Diese erleichtert den
Zugang zu den Rechtsgrundlagen im Heilmittelbereich. Die rund 350 Seiten umfassende Publi-
kation kann in deutscher, franzésischer und italienischer Sprache bei Swissmedic, Schweizeri-
sches Heilmittelinstitut, bestellt werden. Preis: 30 Franken inklusive Portokosten.

La Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeuti-
ques, LPTh) entrée en vigueur le 1er janvier 2002 et les ordonnances d’exécution sont désor-
mais disponibles sous une forme imprimée actualisée. Le 2°™ train d’ordonnances de I'Institut
afférentes a la loi sur les produits thérapeutiques fait partie intégrante de cette nouvelle édi-
tion. Celle-ci, des plus maniables, permet de trouver rapidement les dispositions recherchées. La
publication de prés de 350 pages peut étre commandée en allemand, francais et italien auprés
de Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques, au prix de 30 francs, frais de port
inclus.

Bestellung / Commande

Bitte senden Sie mir folgende Anzahl Heilmittelgesetze inkl. Verordnungen:

Veuillez m’envoyer le nombre suivant d'exemplaires de la loi sur les produits thérapeutiques
et ordonnances :

Gewinschte Sprache / Langue desirée:

O deutsch / allemand O franzosisch / francais O italienisch / italien

Name / Nom

Datum / Date

Unterschrift / Signature

Die Publikation kann per Post oder Fax bei untenstehender Adresse bestellt werden.
La commande peut se faire par courrier postal ou par fax a I'adresse sousmentionné.

Swissmedic

Kommunikation

Hallerstrasse 7

3000 Bern 9

Tel. 031 322 02 23

Fax. 031 32202 12

E-Mail: pia.stadelmann@swissmedic.ch
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Faktenblatt:

Homoopathie im Fokus: Neue Regelung fiir homoéopathische Arzneimittel

Fir betroffene und interessierte Fachpersonen
informiert Swissmedic nachstehend Uber Hin-
tergriinde und Anforderungen, welche an die
Zulassung von homoopathischen und anthropo-
sophischen Arzneimitteln gestellt werden.

Ausgangslage

Mit dem seit 2002 geltenden Heilmittelgesetz
sah der Gesetzgeber die Zulassung fur alle ver-
wendungsfertigen Arzneimittel vor'. Damit
wurden mehrere 10'000 homoopathische und
anthroposophische Arzneimittel neu zulas-
sungspflichtig. Betroffen sind Arzneimittel, die
nur unter ihrer Sachbezeichnung ohne Indikati-
onsangabe vertrieben werden.

Ausgenommen von der Zulassung sind*:

e Arzneimittel, die fir eine bestimmte Person
oder einen bestimmten Personenkreis auf
arztliche Verschreibung hergestellt werden
(formula magistralis);

e Arzneimittel, die in einer Apotheke, einer
Drogerie oder einem anderen Betrieb mit
der notwendigen Bewilligung nach einer
speziellen  Praparate-Monographie  der
Pharmakopde oder eines anerkannten For-
mulariums in kleinen Mengen hergestellt
und an die eigene Kundschaft abgegeben
werden;

e Arzneimittel, die in einer Apotheke, einer
Drogerie oder einem anderen Betrieb mit
der notwendigen Bewilligung nach einer ei-
genen Formel in kleinen Mengen hergestellt
und an die eigene Kundschaft abgegeben
werden.

"vgl. Art. 9 Abs. 1 HMG
Zvgl. Art. 9 Abs. 2 HMG

Erarbeitung der KPAV

Swissmedic hat die Vorgaben fur die Zulassung
komplementarmedizinischer Arzneimittel ge-
meinsam mit mehreren Fachexperten, Vertre-
tern der UNION komplementarmedizinischer
Arzte, des Schweizerischen Verbandes fur kom-
plementarmedizinische Heilmittel (SVKH), der
Therapeuten sowie der jeweiligen Industrie
erarbeitet. Die ersten Besprechungen fanden im
Herbst 2002 statt. Bis im Frihjahr 2004 wurden
die neuen Regelungen in zwei Arbeitsgruppen
(Homoopathie/Anthroposophie resp. asiatische
Medizin) in 20 ganztagigen Sitzungen diskutiert
und definiert. Als Basis flr die Zulassung in
einem einfachen Meldeverfahren wurden um-
fangreiche Stofflisten mit in der Homdopathie
resp. anthroposophischen Medizin bekannten
Stoffen (Liste HAS, aktuell rund 2'000 Stoffe)
erarbeitet.

Alle betroffenen Kreise hatten im Rahmen der
offentlichen Anhoérung Gelegenheit sich einzu-
bringen. Die Eingaben in der Vernehmlassung
wurden ausgewertet und fthrten dazu, dass die
Bestimmungen noch geadndert und viele zusatz-
liche Stoffe in die Liste HAS aufgenommen und
damit das Meldeverfahren erweitert werden
konnte. Die finale Verordnung Uber die verein-
fachte Zulassung von Komplementéar- und Phy-
toarzneimitteln (KPAV) wurde Ende Juni 2006
vom Institutsrat der Swissmedic verabschiedet
und ist per 1. Oktober 2006 in Kraft getreten.

Neue Regelungen fiir die Zulassung
homoopathischer Arzneimittel nach der KPAV

Die neue Regelung ist sehr differenziert, da sie
dem unterschiedlichen Risikopotential der Arz-
neimittel sowie den Bedirfnissen der Firmen
weitgehend Rechnung tragt. Die wichtigsten
Moglichkeiten der Zulassung werden nachfol-
gend aufgefihrt:

A) Homébopathische Arzneimittel mit Indikation:

Homoopathische Arzneimittel mit Indikation
waren schon immer zulassungspflichtig, so dass
hier keine Neuregelung erfolgt. Fir den Nach-
weis der therapeutischen Wirksamkeit werden
die spezifischen Prinzipien der jeweiligen The-
rapie berUcksichtigt. Die bisherigen Anforde-
rungen (IKS-Richtlinien resp. Homo&opathie An-
leitung Swissmedic) haben sich bewahrt und
wurden neu in die KPAV aufgenommen. Die
Bestimmungen sind in Anhang 1 aufgeflhrt.
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B) Homoopathische Arzneimittel ohne
Indikation

Zulassung im Meldeverfahren

Fir homo&opathische Arzneimittel mit bekann-
ten Stoffen (Liste HAS) ist ein einfaches elektro-
nisches Meldeverfahren maoglich. Dieses Verfah-
ren kommt auch fir Organpraparate und Noso-
den zur Anwendung. FUr die meisten pflanzli-
chen und mineralischen Arzneimittel und viele
tierische Substanzen ist dabei bereits in niedri-
ger Verdinnung (teilweise ab Urtinktur) eine
Zulassung im Meldeverfahren vorgesehen. Spa-
testens ab D24/C12 ist fur jeden in der Liste HAS
aufgefuhrten Stoff das Meldeverfahren mog-
lich. Die jeweiligen Potenzen sind in der Liste
HAS definiert’.

Die Meldung beschrankt sich in der Regel auf
wenige Angaben, die in einem elektronischen
Formular erfasst werden konnen. Zusatzliche
Unterlagen sind fUr Sterilpraparate sowie Or-
ganpraparate und Stoffe tierischen und huma-
nen Ursprungs in niedriger Potenz erforderlich.
Far Sterilpréaparate muss ein so genanntes Mas-
terdossier zur Dokumentation der sterilen Her-
stellung eingereicht werden. Dieses kann jedoch
fur alle Arzneimittel, die nach demselben Ver-
fahren hergestellt werden, einmalig eingereicht
werden. Fir Arzneimittel aus tierischen Orga-
nen muss dokumentiert werden, dass es sich um
ein gesundes Tier handelt.

Zulassung mit reduziertem Dossier

Far Arzneimittel mit Stoffen, die noch ungenu-
gend bekannt sind (Stoff nicht in Liste HAS)
oder in niedrigeren Potenzen, die nicht als un-
bedenklich eingestuft wurden, kann eine Zulas-
sung mit reduziertem Dossier erfolgen. Dies
umfasst je nach Stoff, Dilution und Herstel-
lungsverfahren Unterlagen zur Qualitat, zur
Bekanntheit, zur Unbedenklichkeit und/oder
Vertraglichkeit. Die Anforderungen sind in An-
hang 2 der KPAV definiert.

Die neue Regelung ist insofern komplex als die
Anforderungen differenziert das unterschiedli-
che Risiko der diversen Arzneimittel bertcksich-
tigen. Um den Firmen die Einreichung korrekter
Gesuche zu erleichtern, wurden mehrere Merk-
blatter zu den Zulassungsverfahren erarbeitet.
Diese finden sich auf der Swissmedic-Website
unter www.swissmedic.ch/kpa.asp.

* Anhang 4 KPAV
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Zulassung in der EU - Vergleich Schweiz <> EU

In der EU gibt es bereits seit 1992 Vorgaben fur
die Zulassung resp. vereinfachte Registrierung
von homodopathischen Arzneimitteln ohne Indi-
kation. Gemdss diesen Richtlinien kénnen nur
homoopathische Arzneimittel ohne Indikation
zur oralen und externen Anwendung mit Diluti-
onen ab D4 (1:1000) vereinfacht registriert wer-
den. Hierfur sind keine Unterlagen zur Wirk-
samkeit, aber vollstandige Unterlagen zur Qua-
litdt und Sicherheit vorzulegen.

Ein einfaches Meldeverfahren wie es jetzt in der
Schweiz mdoglich ist, gibt es ebenso wenig wie
eine Zulassung mit reduziertem Dossier. Eine
vereinfachte Zulassung fir homoopathische
Sterilpraparate ist in der EU nicht vorgesehen.

Entsprechende Rickmeldungen von verschiede-
nen Europaischen Verbanden, so z.B. des euro-
paweiten Dachverbandes von Homoéopathen
(ECCH), des europaischen Verbandes der Her-
steller (ECHAMP) sowie des Europaischen Com-
mittee for Homeopathy (ECH) attestieren denn
auch, dass die neue Regelung (KPAV) internati-
onal auf grosse Anerkennung stosst. So haben
sowohl die ECHAMP wie auch der ECH die Rege-
lung an einem Meeting der Europaischen Zulas-
sungsbehérde EMEA als positives Beispiel pra-
sentiert. Es wurde hervorgehoben, dass die
Schweiz sich durch pragmatische Lésungen aus-
zeichnet.

Auch die Kosten fur die Zulassung in der
Schweiz sind vergleichsweise dusserst ginstig.
Die Kosten fir die Registrierung eines homoo-
pathischen Arzneimittels ohne Indikation in der
EU belaufen sich, je nach Land, zwischen SFr
900.-- (Euro 600) und SFr 11'000.-- (Euro 7'600)
pro Arzneimittel. In der Schweiz kostet die Zu-
lassung im Meldeverfahren neben einer einma-
ligen Basisgebuhr pro Herstellerfirma, Fr. 500.--
fur die erste Meldung und Fr. 10.-- fiUr jede
weitere Meldung. Bei Arzneimitteln zur oralen
Anwendung kann fur unterschiedliche galeni-
sche Formen (z.B. Tabletten, Tropfen, Granula)
mit unterschiedlichen Verdiinnungen desselben
Stoffes jeweils eine einzige Meldung eingereicht
werden.
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Fazit

Die neue Regelung fur die Zulassung homoéopa-
thischer und anthroposophischer Arzneimittel in
der Schweiz ist sehr differenziert und tragt dem
unterschiedlichen Risikopotential Rechnung. Far
die Mehrzahl der Arzneimittel kommt ein einfa-
ches elektronisches Meldeverfahren zur Anwen-
dung. Die Regelung ist damit bedeutend weni-
ger streng als die Anforderungen in der EU und
weit gunstiger.

Sollte ein Arzneimittel in der Schweiz aus kom-
merziellen Grinden nicht zugelassen sein, kann
jede Medizinalperson ein fur die Therapie eines
Patienten / einer Patientin bendtigtes, im Aus-
land zugelassenes Arzneimittel importieren. Die
Therapiefreiheit ist damit gewahrleistet und es
wird sichergestellt, dass den Fachpersonen und
damit den Patienten und Patientinnen qualitativ
gute und sichere Arzneimittel fur die homdopa-
thische Therapie zur Verfiigung stehen.

Weitere AuskUnfte:

Dr. Karoline Mathys Badertscher, Leiterin Abtei-
lung Komplementéar- und Phytoarzneimittel, Tel.
0313220293

Margot Spohn, Leiterin Fachbereich Homéopa-
thie und Anthroposophie, Tel. 031 322 05 82
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Feuille d'information:

L’'homéopathie au centre du débat: la nouvelle réglementation applicable aux

médicaments homéopathiques

Swissmedic informe ci-aprés les spécialistes
concernés et intéressés des tenants et aboutis-
sants ainsi que des exigences a remplir pour
obtenir 'autorisation de mettre sur le marché
des médicaments homéopathiques et anthropo-
sophiques.

Rappel des faits

En édictant la loi sur les produits thérapeuti-
ques, en vigueur depuis 2002, le législateur pré-
voyait une autorisation pour tous les médica-
ments préts a I'emploi‘. Depuis lors, plusieurs
dizaines de milliers de médicaments homéopa-
thiques et anthroposophiques, distribués uni-
quement sous leur dénomination commune et
sans indication, ont été soumis a une procédure
obligatoire d'autorisation.

Sont exemptés de |'autorisation obligatoire” :

e les médicaments fabriqués selon une pres-
cription médicale destinée a une personne
ou a un cercle de personnes déterminés
(formula magistralis) ;

e les médicaments fabriqués en petites quan-
tités dans une pharmacie, une droguerie, ou
un autre établissement titulaire des autori-
sations requises, selon une monographie de
préparation de la Pharmacopée ou d'un
formularium reconnu, et remis aux clients
de I'établissement ;

e |les médicaments fabriqués en petites quan-
tités dans une pharmacie, une droguerie, ou
un autre établissement titulaire des autori-
sations requises, selon une formule propre a
I'établissement, et remis aux clients de
I'établissement.

“art. 9, al. 1 LPTh
*art. 9, al. 2 LPTh
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Elaboration de 'OAMédcophy

Swissmedic a élaboré les dispositions d’auto
risation des médicaments de la médecine com-
plémentaire de concert avec de nombreux ex-
perts et des représentants de I'Union des socié-
tés suisses de médecine complémentaire, de
I’Association Suisse pour les Médicaments de la
Médecine Complémentaire (ASMC), des méde-
cins traitants, ainsi que des entreprises concer-
nées. Les premiéres discussions ont eu lieu
pendant I'automne 2002, et les nouvelles régles
ont été débattues et mises au point dans deux
groupes de travail (homéopathie/médecine an-
throposophique et médecine asiatique) qui ont
tenu au total vingt réunions d'une journée en-
tiére jusqu’au printemps 2004. Plusieurs longues
listes de substances utilisées couramment en
homéopathie et en médecine anthroposophique
(la liste SHA recense a I'heure actuelle quelque
2000 substances) ont ainsi été dressées pour
servir de base au régime d'autorisation fondé
sur une simple procédure d’annonce.

Tous les intéressés ont eu la possibilité de faire
entendre leur voix dans le cadre de la consulta-
tion publique qui a été organisée. Apres évalua-
tion des commentaires recueillis dans le cadre
de cette consultation, les dispositions légales
ont a nouveau été modifiées et de nombreuses
substances supplémentaires ont été ajoutées a
la liste SHA, ce qui a permis d'élargir le champ
d'application de la procédure d'annonce. La
version finale de I'ordonnance sur I'autorisation
simplifiée des médicaments complémentaires et
des phytomédicaments (OAMédcophy) a ensuite
été approuvée fin juin 2006 par le Conseil de
I'institut de Swissmedic, et est entrée en vigueur
le 1° octobre 2006.

Autorisations de mise sur le marché des
médicaments homéopathiques: nouvelle
réglementation introduite par 'OAMédcophy

La nouvelle réglementation se distingue par de
multiples approches, dont I'objectif est de pren-
dre en compte le plus possible les risques des
différents médicaments ainsi que les besoins des
entreprises. Les principales options en matiere
d'autorisations de mise sur le marché sont les
suivantes:
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A) Médicaments homéopathiques avec indica-
tion

Les médicaments homéopathiques avec indica-
tion étant soumis a autorisation depuis toujours,
ils ne font I'objet d’aucune nouvelle réglemen-
tation. En ce qui concerne |'attestation de leur
efficacité thérapeutique, ce sont les principes
spécifiques de la thérapie correspondante qui
sont pris en compte. Les anciennes exigences
(directives de I'OICM et Instructions sur les mé-
dicaments homéopathiques / anthroposophi-
ques de Swissmedic) ayant fait leurs preuves,
elles sont  désormais intégrées dans
I'OAMédcophy. Les dispositions correspondantes
figurent a I'annexe 1 de I'ordonnance.

B) Médicaments homéopathiques sans indica-
tion
Autorisation procédure
d’annonce

reposant sur une

Les médicaments homéopathiques contenant
des principes actifs connus (liste SHA) peuvent
étre autorisés sur simple annonce effectuée par
voie électronique. Cette procédure s'applique
également aux préparations a base d'organes et
aux nosodes. Pour la plupart des médicaments
végétaux et minéraux ainsi que pour de nom-
breuses substances d’origine animale, la procé-
dure d'annonce s'applique déja pour les faibles
dilutions (dans certains cas a partir de la tein-
ture-mere). Dans tous les cas, a compter de la
dilution D24 / C12, toutes les substances qui
figurent dans la liste SHA peuvent faire I'objet
d'une procédure d'annonce. Les différentes
dilutions sont définies dans cette liste®.

En régle générale, la procédure d’'annonce
requiert uniquement la saisie de quelques don-
nées dans un formulaire électronique. Des do-
cuments supplémentaires sont nécessaires pour
les préparations stériles, les préparations a base
d'organes et les substances d'origine animale ou
humaine a faible dilution. Pour les préparations
stériles, il y a lieu d’envoyer ce que I'on appelle
un «dossier maftre» attestant la stérilité du pro-
cédé de fabrication. Mais ce dossier peut étre
transmis a Swissmedic une seule fois pour tous
les médicaments fabriqués selon le méme pro-
cédé. Quant aux médicaments a base d’organes
d'origine animale, il y a lieu de prouver que
I'animal chez lequel les organes ont été prélevés
était en bonne santé.

® Liste SHA, annexe 4 OAMédcophy

Autorisation sur la base d'un dossier restreint
Les médicaments contenant des substances qui
ne sont pas encore suffisamment connues (subs-
tances qui ne figurent pas dans la liste SHA) ou
qui sont utilisées dans des dilutions plus faibles
n‘ayant pas été qualifiées d'inoffensives peu-
vent faire I'objet d'une autorisation sur la base
d'un dossier restreint. Dans ce cas, en fonction
de la substance, de la dilution et du procédé de
fabrication, le requérant peut étre appelé a
fournir des documents sur la qualité, la notorié-
té, I'innocuité et / ou la tolérance de la prépara-
tion. Les conditions sont définies a I'annexe 2 de
I"'OAMédcophy.

La nouvelle réglementation est d'autant com-
plexe que les exigences varient en fonction du
risque du médicament concerné. Cependant,
plusieurs aide-mémoire sur les procédures
d'autorisation ont été élaborés afin d'aider les
entreprises a introduire correctement leur de-
mande. Ces documents sont disponibles sur le
site Internet de Swissmedic.

www.swissmedic.ch/mcp.asp

Régime des autorisations dans I'UE -

comparaison entre la Suisse et I'UE

Au niveau de I'UE, les dispositions relatives a
I'autorisation ou a I'enregistrement simplifié des
médicaments homéopathiques sans indication
existent depuis 1992. Selon les directives appli-
cables, la procédure simplifiée d’enregistrement
s'applique uniguement aux médicaments ho-
méopathiques sans indication a usage oral ou
externe, pour les dilutions a partir de D4
(1:1000). Dans ce cas de figure, I'entreprise doit
fournir une documentation compléte sur la qua-
lité et la sécurité de la préparation, mais aucun
renseignement au sujet de son efficacité.

La législation européenne ne prévoit ni simple
procédure d'annonce similaire a celle qui existe
désormais en Suisse, ni procédure d'autorisation
sur la base d‘un dossier restreint. L'Union
n‘envisage pas non plus de mettre en place une
procédure d'autorisation simplifiée pour les
préparations homéopathiques stériles.

Les commentaires que nous avons recus de di-
verses associations européennes, dont le Conseil
européen pour I'homéopathie classique (ECCH),
la Coalition européenne pour les médicaments
homéopathiques et anthroposophiques
(ECHAMP), et le Comité européen pour
I'homéopathie (ECH), témoignent de la recon-
naissance dont jouit la nouvelle réglementation
(OAMédcophy) a I'échelle internationale.
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L'ECHAMP et I'ECH ont d'ailleurs présenté la
nouvelle réglementation helvétique comme un
exemple a suivre lors d'une réunion de I'EMEA,
I’Agence européenne pour l'évaluation des mé-
dicaments, en soulignant que la Suisse se distin-
guait ainsi par des solutions pragmatiques.

Les frais liés aux procédures d’'autorisation sont
également comparativement trés faibles en
Suisse. En effet, le montant facturé a une entre-
prise qui souhaite faire enregistrer un médica-
ment homéopathique sans indication dans I'UE
varie entre CHF 900.- (600 euros) et CHF 11 000.-
(7600 euros) par médicament selon le pays. Et ce
alors qu’en Suisse, une autorisation effectuée
par le biais d’une procédure d'annonce coute,
outre le montant de base facturé une seule fois
par fabricant, CHF 500.- pour la premiére an-
nonce et CHF 10.- pour les suivantes. Ajoutons a
cela que pour les médicaments administrés par
voie orale, I'entreprise peut regrouper dans une
seule annonce différentes formes galéniques
(comprimés, gouttes, granules etc.) et différen-
tes dilutions de la méme substance.
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Résumé

La nouvelle réglementation relative a
I'autorisation des médicaments homéopathiques
et anthroposophiques en Suisse comporte de
multiples approches visant a tenir compte des
risques inhérents aux différentes substances.
Une simple procédure d'annonce par voie élec-
tronique peut étre suivie pour la plupart des
médicaments, ce qui rend la réglementation
nettement plus souple et beaucoup moins oné-
reuse que les exigences applicables dans I"'UE.
Cependant, si un médicament n’est pas autorisé
en Suisse pour des raisons commerciales, toutes
les personnes exercant une profession médicale
ont également la possibilité d'importer un pro-
duit autorisé a I'étranger afin de soigner un
patient qui en aurait besoin. Swissmedic pré-
serve ainsi la liberté thérapeutique des méde-
cins, tout en veillant parallélement a ce que les
spécialistes et les patients aient a leur disposi-
tion des médicaments de bonne qualité et slrs
pour les traitements homéopathiques.

Pour de plus amples informations, vous pouvez
contacter:

Dr Karoline Mathys Badertscher, cheffe de la
division Médicaments complémentaires et
phytothérapeutiques, tél. 031 322 02 93

Margot Spohn, cheffe de la section Médica-
ments homéopathiques et anthroposophiques,
tél. 031 322 05 82
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Anderungen der Liste homéopathischer und anthroposophischer Stoffe (Liste HAS,

Anhang 4 KPAV)

Swissmedic erhielt diverse dokumentierte Gesuche zur Aufnahme neuer Stoffe resp. zusatzlicher
Potenzen in die Liste HAS, Anhang 4 der Verordnung Uber die vereinfachte Zulassung von Komple-
mentar- und Phytoarzneimitteln (KPAV). Der Institutsrat hat an seiner Sitzung Ende November die
nachfolgenden Anderungen genehmigt. Sie treten per 1. Januar 2007 in Kraft.

Die vollstandige Liste HAS ist auf unserer Homepage abrufbar unter www.swissmedic.ch/kpa.asp

>Rechtstexte.

Neu aufgenommene Stoffe

Ausgangsstoffe bzw. Aus- Zulassung mit reduziertem [Meldeverfahren ab
gangsspezies . |Dossier ohne Unterlagen zu 2
& |sicherheit und Unbedenk- o
£ |lichkeit ab -
s £8
- o9
> L @
2 < X
oral extern p-i. oral extern p.i. (s.c.,
sofern von orallohne sofernvon i.c)
abweichend [i.v. oral abwei-
chend
Pollen D18/C9
Trichophyton verrucosum D6/C3 D12/C6* D12/C6
Streptococcus pyogenes D24/C12 D24/C12
Resina bryoniae X D12 D12 D12
Stannum mellitum X D6 D10 D6

Potenzdanderungen/zusatzliche Potenzen

Stoff

erforderliche Korrektur

Aurum metallicum

zusatzlich 0,1 % extern im Meldeverfahren

Formica rufa

zusatzlich 5 % extern fir Zulassung mit red. Dossier

Lilium tigrinum

zusatzlich 1 % / D2 extern im Meldeverfahren

Thuja

zusatzlich 10 % extern im Meldeverfahren

Citrus limon

zusatzlich D3 Augentropfen fir Zulassung mit reduzier-

tem Dossier

Cydonia oblonga

zusatzlich D3 Augentropfen fur Zulassung mit reduzier-

tem Dossier

Prunus spinosa

zusatzlich D3 Augentropfen fir Zulassung mit reduzier-

tem Dossier

Influenzinum

zusatzlich D8/C4 oral fur Zulassung mit reduziertem

Dossier

Brucella melitensis

Meldefahigkeit ab D12/C6 anstelle D24/C12
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Modifications de la liste des substances homéopathiques et anthroposophiques (liste
SHA, annexe 4 de I'OAMédcophy)

Swissmedic a recu diverses demandes documentées pour I'admission de nouvelles substances,
respectivement de dilutions supplémentaires, dans la liste SHA, annexe 4 de I'Ordonnance sur les
médicaments complémentaires et les phytomédicaments (OAMédcophy). Le conseil de I'Institut a
approuvé, lors de sa séance qui a eu lieu en fin novembre, les modifications suivantes, qui entrent
en vigueur le 1er janvier 2007.

La liste compléte SHA est téléchargeable sur notre site www.swissmedic.ch/mcp.asp >Textes Législa-

tifs
Matiéres premiéres ou Autorisation avec présentation |Procédure d'annonce dés Catégorie
espéces utilisées pour la + |d'un dossier restreint sans do- de remise
fabrication g'. g cument sur la sécurité d'emploi D dés
E 5 et I'innocuité deés
€3
<
oral externe p.i. sans i.v. |oral externe p.i. (s.c.,
si différent de si différent  i.c.)
"oral" de "oral"
Pollen D18/C9
Trichophyton verrucosum D6/C3 D12/C6* D12/C6
Streptococcus pyogenes D24/C12 D24/C12
Resina bryoniae X D12 D12 D12
Stannum mellitum X D6 D10 D6

Modification des dilutions / Dilutions supplémentaires

Substance

Correction requise

Aurum metallicum

en plus: 0,1 % en externe dans une procédure d'annonce

Formica rufa

en plus : 5 % en externe pour une autorisation avec présentation
d’un dossier restreint

Lilium tigrinum

en plus : 1 %/ D2 en externe dans une procédure d'annonce

Thuja

en plus : 10 % en externe dans une procédure d'annonce

Citrus limon

en plus : D3 pour les collyres pour une autorisation avec présentation
d'un dossier restreint

Cydonia oblonga

en plus : D3 pour les collyres pour une autorisation avec présentation
d'un dossier restreint

Prunus spinosa

en plus : D3 pour les collyres pour une autorisation avec présentation
d'un dossier restreint

Influenzinum

en plus : D8/C4 par voie orale pour une autorisation avec présentation
d'un dossier restreint

Brucella melitensis

Procédures d’annonces dés D12/C6 a la place de D24/C12
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Erlauterung zur Liste: ,Einstufung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen als Arznei-

mittel oder als Lebensmittel”

1. Einleitung

Eine zunehmende Zahl an pflanzlichen Stoffen
oder deren Zubereitungen werden ,zur Steige-
rung des Wohlbefindens” in Lebensmitteln (ins-
besondere in so genannten funktionellen Le-
bensmitteln sowie Nahrungserganzungsmitteln)
eingesetzt. Viele dieser Pflanzenarten bzw.
pflanzlichen Stoffe sind jedoch grundsatzlich
sowohl als Bestandteile von Arzneimitteln mit
spezifischen Indikationen als auch als Lebens-
mittel einsetzbar.

Das Schweizerische Heilmittelinstitut, Swissme-
dic und das Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
haben in Zusammenarbeit eine Liste als Empfeh-
lung zur Einstufung von pflanzlichen Stoffen /
Zubereitungen erarbeitet. Als wichtigste Einstu-
fungskriterien dienen toxikologische Grundla-
gen zur Sicherung des Gesundheitsschutzes, die
pharmakologische Wirkung sowie die massge-
bende Zweckbestimmung.

Die Einstufung der in der Liste aufgefUhrten
pflanzlichen Stoffe / Zubereitungen ist aus-
schliesslich fur perorale Anwendungen gedacht
und gilt nicht fur externe oder parenterale An-
wendungen. Die Liste ist nicht abschliessend; es
ist vorgesehen, sie periodisch zu erganzen und
nach den neuesten wissenschaftlichen Erkennt-
nissen sowie der europaischen Entwicklung in
diesem Bereich zu Uberarbeiten. Allfallige
Kommentare zur Uberarbeitung sind jederzeit
willkommen. Die Liste und der Erlauterungstext
werden sowohl auf der Swissmedic-Homepage
(www.Swissmedic.ch), als auch auf der BAG-
Website (www.bag.admin.ch) unter der Be-
zeichnung ,Einstufung pflanzlicher Stoffe und
Zubereitungen als Arzneimittel oder als Le-
bensmittel” publiziert.

2. Zweck und Zielgruppe

Die vorliegende Liste stuft eine Vielzahl von
pflanzlichen Stoffen aufgrund der Inhaltsstoffe
sowie der daraus resultierenden méglichen An-
wendungen in die Kategorie Arzneimittel oder
Lebensmittel ein und gibt erganzende Informa-
tionen zur Beurteilung einzelner Pflanzenteile
sowie spezifischer Zubereitungen. Sie richtet
sich vorwiegend an Fachpersonen aus der In-
dustrie sowie an regionale, kantonale und nati-
onale Kontrollstellen bzw. Vollzugsbehérden,
welche in Verbindung mit dem Inverkehrbrin-
gen und der Marktiberwachung von pflanzli-
chen Produkten an einer moglichst klaren Ein-
stufung solcher Produkte als Lebensmittel oder
Arzneimittel interessiert sind.

3. Aufbau der Liste

Damit die Pflanzen eindeutig identifiziert wer-
den kénnen, werden neben den deutschen und
franzésischen Bezeichnungen die lateinischen
Namen angegeben. Wird ein pflanzlicher Stoff
in der Liste als Arzneimittel eingestuft (,X" in
Spalte AM), dann ist diese Pflanze als Lebens-
mittel nicht verkehrsfahig — unabhangig von der
Zubereitung respektive der Darreichungsform.

Wird hingegen eine Pflanze in der Liste als Le-
bensmittel eingestuft, so wird die fur die Pflan-
ze zugehdrige grundsatzliche Zweckbestim-
mung im Lebensmittelbereich aufgefuhrt.
(Spalte LM-A: Fruchte, GemUse etc. / Spalte LM-
B: Gewulrz, Aroma, Tee etc. / Spalte LM-C: Prapa-
rate mit Einzeldosierung). Grundsatzlich sind
aber standardisierte Zubereitungen (z.B. stan-
dardisierte Extrakte) aus Pflanzen, welche in
Arzneimitteln gebrauchlich und pharmakolo-
gisch aktiv sind, ebenfalls nicht als Lebensmittel
einzustufen.

Unter der Spalte ,Inhaltsstoffe mit Grenzwer-
ten” wird schliesslich auf einzelne Inhaltsstoffe
hingewiesen, welche limitierend sind und fur
welche ein Grenzwert in der Fremd- und Inhalts-
stoffverordnung (FIV; SR 817.021.23) besteht.
Werden in einem Lebensmittel Grenzwerte an
Inhaltsstoffen Uberschritten, so ist das betref-
fende Lebensmittel nicht verkehrsfahig. Das
Lebensmittel wird in einem solchen Fall nicht
per se zu einem Arzneimittel.

Die Zuteilung der jeweiligen pflanzlichen Stoffe
wird basierend auf der vorliegenden nationalen
und internationalen Gesetzgebung vorgenom-
men. Zusatzlich werden aktuelle wissenschaftli-
che Publikationen zum Nahrstoffgehalt aber
auch zur pharmakologischen resp. therapeuti-
schen Anwendung berucksichtigt.
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4. Umfang der Liste und Zuteilung

Die Liste umfasst ausgewahlte Pflanzenarten,
welche in Form pflanzlicher Stoffe und Zuberei-
tungen in der Lebensmittelindustrie Verwen-
dung finden sowie Pflanzenarten, zu denen
wiederholt Anfragen an Swissmedic oder an das
BAG gestellt werden.

Wenn eine Pflanzenart in Form eines pflanzli-
chen Stoffes oder einer pflanzlichen Zuberei-
tung als Lebensmittel aufgelistet ist, so bedeu-
tet dies, dass die Verkehrsfahigkeit als Lebens-
mittel fur den genannten Definitionsbereich
moglich ist. Andere Formen der Zubereitung
oder Darreichungsform sind als Lebensmittel
nicht zuldssig resp. mussen zur Zulassung als
Lebensmittel neu beurteilt werden.

5. Definition pflanzlicher Stoffe und Zuberei-
tungen

Pflanzliche Wirkstoffe sind pflanzliche Stoffe
oder pflanzliche Zubereitungen.

Pflanzliche Stoffe sind alle ganzen, zerkleiner-
ten oder geschnittenen Pflanzen, Pflanzenteile,
Algen, Pilze oder Flechten in unverarbeitetem
Zustand, in getrockneter oder frischer Form.
Bestimmte Ausscheidungen, welche nicht weiter
verarbeitet worden sind, werden ebenfalls als
pflanzliche Stoffe betrachtet.

Pflanzliche Zubereitungen sind Zubereitungen,
die dadurch hergestellt werden, dass pflanzliche
Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destillati-
on, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Kon-
zentrierung oder Fermentierung unterzogen
werden. Darunter fallen zerriebene, oder pulve-
risierte pflanzliche Stoffe, Tinkturen, Extrakte,
fette Ole, atherische Ole, ausgepresste Safte
und verarbeitete Exsudate.

6. Definition von Lebensmitteln (LM)

Gemass Art. 3 Abs. 1 des Lebensmittelgesetzes
(LMG; SR 817.0) sind Lebensmittel Nahrungs-
und Genussmittel. Nahrungsmittel sind nach
Abs. 2 dieser Bestimmung Erzeugnisse, die dem
Aufbau oder dem Unterhalt des menschlichen
Koérpers dienen und nicht als Heilmittel ange-
priesen werden.

Ein Erzeugnis ist demzufolge dann ein Nah-
rungsmittel, wenn es der Versorgung des Kor-
pers mit Stoffen dient, die dessen normale Ent-
wicklung und Funktion gewahrleisten. Sie die-
nen dem Erhalt der guten Gesundheit.
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Lebensmittel durfen nicht als Heilmittel ange-
priesen werden. Untersagt sind zudem Hinweise
irgendwelcher Art, die einem Lebensmittel Ei-
genschaften der Vorbeugung, Behandlung oder
Heilung einer menschlichen Krankheit oder als
Schlankheitsmittel zuschreiben oder die den
Eindruck entstehen lassen, dass solche Eigen-
schaften vorhanden sind (Art. 10 Abs. 2 Bst. ¢
LGV) .

Nahrungserganzungsmittel sind Erzeugnisse, die
Vitamine, Mineralstoffe oder andere Substan-
zen in konzentrierter Form enthalten und zur
Ergédnzung der Nahrung mit diesen Stoffen die-
nen (Art. 22; Verordnung Uber Speziallebens-
mittel)

Die hier zu behandelnden Lebensmittel kénnen
grundsatzlich eingeteilt werden in:

Spalte A: Friichte, Gemiise, Niisse und Samen

Frichte und Gemuse, NiUsse und Samen mussen
die Anforderungen an Frlichte und Gemuse
gemass der Verordnung des EDI tGber Obst und
GemUse und daraus hergestellte Erzeugnisse
(Safte, fette Ole etc.) erfillen (SR 817.022.107).

Spalte B: Gewiirze, Aromen, Tees (inkl. Scho6-
nungsdrogen), Lebensmittel-Zusatzstoffe

Gewdlrze mussen die Anforderungen der Ver-
ordnung des EDI Uber Suppen, Gewdlrze und
Essig (SR 817.022.103) erfullen. Bei der Verwen-
dung von Gewdurzextrakten sind die limitieren-
den Inhaltsstoffe gemass FIV zu beachten. Eine
weitergehende Liste findet sich in "Chemically-
defined flavouring substances" des Europarates
(ISBN 92-871-4453-2).

Aromastoffe (atherische Ole etc.) mussen die
Anforderungen an die Aromen gemass Anhang
3 Punkt 24 der Verordnung Uber die Kennzeich-
nung und Anpreisung von Lebensmitteln LKV
(SR 817.022.21) erfullen. In der Anwendungsliste
der Zusatzstoffverordnung (ZuV SR 817.022.31)
sind diejenigen Lebensmittel aufgefuhrt, fur
welche eine Aromatisierung vorgesehen ist (z.B.
bei Zuckerwaren).

Krautertee als Lebensmittel sind in Art. 72 ff der
Verordnung des EDI Uber alkoholfreie Getranke
(SR 817.022.111) geregelt. Wenn sie gemass der
vorliegenden Liste verwendet werden sollen,
mussen sie die Anforderungen der erwahnten
Verordnung erfullen.

Die Lebensmittel-Zusatzstoffe sind in der Zu-
satzstoffverordnung vom 23. November 2005
(SR 817.022.31) geregelt.
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Spalte C: Kapseln, Tabletten u.a. Praparate mit
Einzeldosierung

Heutzutage finden wir diverse Lebensmittel in
Tabletten- und Kapselform per se oder als Nah-
rungserganzungsmittel. Lebensmittel wie Frich-
te, Gemuse, Nusse, Samen oder Ole kénnen,
unter der Voraussetzung, dass sie naturbelassen
bleiben (keine weitere Verarbeitung wie z.B.
eine Anreicherung bestimmter Inhaltsstoffe),
zerkleinert bzw. pulverisiert in Kapseln oder
Tabletten verarbeitet werden. Die Zweckbe-
stimmung muss derjenigen eines Lebensmittels
entsprechen, das heisst die Zubereitungen mus-
sen ernahrungsphysiologisch nutzliche Stoffe
enthalten und zu diesem Zweck eingesetzt wer-
den.

Erlduternde Beispiele und Prazisierungen:

Aprikosen
Sie erscheinen in Spalte A zum Genuss als aro-

matische Frucht. In Spalte B zur Verwendung als
aromatisierende Zutat und in Spalte C zur Her-
stellung von Tabletten mit Fruchtpulver. Sobald
von den Aprikosen in einem aufwandigen Ver-
fahren ein Inhaltsstoff extrahiert und angerei-
chert wird, ist eine Neubeurteilung der Sicher-
heit notwendig.

Brombeeren

Brombeerblatter sind zur Aromatisierung in
Spalte B eingestuft, durfen aber nicht als Stoff
oder Zubereitung einzeldosiert (Spalte C) als
Nahrungsergdnzungsmittel verarbeitet werden.
Einzeldosierungen von Brombeerblattern erful-
len die Anforderungen an ernahrungsphysiolo-
gische Eigenschaften nicht. Hingegen erschei-
nen Brombeerfriichte in Spalte A zum Genuss
als Frucht. In Spalte B zur Verwendung als aro-
matisierende Zutat und in Spalte C zur Herstel-
lung von Tabletten mit Fruchtpulver.

Bei anderen pflanzlichen Stoffen stellt sich zu-
nehmend die Frage der primaren Zweckbestim-
mung sowie des Gesundheitsschutzes. In diesen
Fallen ist eine Gesamtbetrachtung notwendig.
Welche Zweckbestimmung steht im Vorder-
grund? Wenn Pflanzen z.B. in geschnittener
Form als Bestandteil einer Teemischung zur
Aromatisierung eingesetzt werden, ist der An-
teil resp. der Konsum wegen des starken Ge-
schmackes oft selbst limitierend. Werden diese
pflanzlichen Stoffe als Tabletten oder Kapseln
angeboten, fallt dieser Schutz weg. Deren
Zweckbestimmung kann diesfalls nicht mehr das
Aromatisieren sein. Deshalb und wegen der neu
zu Uberprifenden vorwiegenden Zweckbe-

stimmung sind die meisten pflanzlichen Le-
bensmittelprodukte in Form von Kapseln oder
Tabletten nicht als Lebensmittel verkehrsfahig.

Zimt

Gewisse Arten von Zimt enthalten Cumarin,
welches bei regelmassiger Einnahme in grossen
Mengen gesundheitsschadlich ist. Zimt als Ge-
wirz dient der Aromatisierung von Speisen und
ist wegen seines ausgepragten Geschmacks
selbst limitierend. Diese Selbstlimitierung geht
bei der Verarbeitung von Zimtpulver in Kapseln
verloren. Deshalb stellen Kapseln mit Zimtpulver
wegen des hohen Cumaringehaltes eine Ge-
sundheitsgefahrdung dar. Zudem erfullen diese
Kapseln die Anforderungen an einen ernah-
rungsphysiologischen Zweck nicht.

7. Definition von Arzneimitteln (AM)
Arzneimittel werden in Art. 4 Abs. 1 Bst. a des
Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.121) als ,Pro-
dukte chemischen oder biologischen Ursprungs,
die zur medizinischen Einwirkung auf den
menschlichen oder tierischen Organismus be-
stimmt sind oder angepriesen werden, insbe-
sondere zur Erkennung, Verhltung oder Be-
handlung von Krankheiten, Verletzungen und
Behinderungen” definiert. Bei der Auslegung
dieser Begriffsbestimmung stellt sich somit die
Frage, wie das Kriterium des ,,zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen Organismus
bestimmt sein” zu verstehen ist.

Der primare Verwendungszweck eines Arznei-
mittels ist die medizinische Einwirkung auf den
menschlichen Organismus. Dies im Rahmen der
typischen  Anwendungsbereiche Erkennung,
Verhitung und Behandlung (inklusive Heilung
und Linderung) von Krankheiten. Dieser Zweck
kann ein objektiver sein (ein Produkt, das na-
turgemass aufgrund seiner Wirkstoffe nur zur
medizinischen Einwirkung dienen kann) oder
ein subjektiver (d. h. die Zweckbestimmung,
welche in erster Linie die Herstellerin oder
Vertreiberin dem Produkt gibt).

Far die Einstufung eines Produktes als Arznei-
mittel ist also einerseits seine Zusammenset-
zung, andererseits die Zweckbestimmung mass-
gebend.

Als Arzneimittel sind diejenigen pflanzlichen
Stoffe/Zubereitungen in der Liste gekennzeich-
net, bei welchen die pharmakologischen Eigen-
schaften gegenuber einer ernahrungsphysiolo-
gischen Bedeutung klar im Vordergrund stehen.

Swissmedic Journal 11/2006

1107




Im Brennpunkt / Actualités

Swissmedic Journal 11/2006

Pflanzliche Wirkstoffe, welche als verwendungs-
fertige Arzneimittel in Verkehr gebracht wer-
den sollen, missen vorgangig durch Swissmedic
gepruft und zugelassen werden (Artikel 9 Ab-
satz 1 HMG). Wer um die Zulassung eines Arz-
neimittels ersucht, muss Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach-
weisen, Uber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder
Grosshandelsbewilligung fur Arzneimittel ver-
figen und einen Wohnsitz, Geschaftssitz oder
eine Zweigniederlassung in der Schweiz be-
grindet haben (Artikel 10 Absatz 1 a-c HMG).

Wer zulassungspflichtige Arzneimittel ohne
Zulassung, ohne Bewilligung oder entgegen
anderen Bestimmungen des Heilmittelgesetzes
herstellt, in Verkehr bringt, verschreibt, impor-
tiert, exportiert oder damit im Ausland handelt,
kann gemass Art. 86 HMG mit Gefangnis oder
Busse bis zu 500'000 Franken bestraft werden.

8. Rechtssprechung zur Abgrenzung LM-AM

Das Bundesgericht stellte im  Entscheid
2A.565/2000 die massgeblichen Abgrenzungskri-
terien zusammen. ,Bei der Zulassung eines Pro-
dukts als Lebensmittel ist -— wie 6 Abs. 1 der
Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandever-
ordnung (LGV) dies vorsieht - in erster Linie (un-
ter Miteinbezug internationaler Normen und
auslandischer Gesetzgebungen) dessen Zusam-
mensetzung zu bericksichtigen. Dabei ist zu
beachten, ob und inwiefern damit unerwiinsch-
te und allenfalls sogar gesundheitsgefahrdende
Nebenwirkungen verbunden sein kénnen (vgl.
Art. 13 Abs. 1 LMG, wonach Nahrungsmittel bei
ihrem Oblichen Gebrauch die Gesundheit nicht
gefdahrden durfen). Unter dem Gesichtswinkel
des Verwendungszwecks ist mit Blick auf das
Wesen des Lebensmittels danach zu fragen,
wieweit ein Produkt zum Aufbau oder Unter-
halt des menschlichen Kérpers beitréagt. Entfal-
tet es zusatzlich Heilwirkungen, sind diese hier-
zu in Relation zu setzen; je mehr der Erndh-
rungszweck im Vordergrund steht, desto eher
handelt es sich um ein Lebensmittel. Wird das
Produkt als Heilmittel angepriesen bzw. ist es
als solches allgemein bekannt, kann dies umge-
kehrt Anhaltspunkt dafiir bilden, dass eher den
pharmakologischen Wirkungen massgebliche
Bedeutung zuzumessen ist. Treten sowohl
Heilwirkungen als auch nachteilige Nebenwir-
kungen auf, ist die Freigabe des Stoffs als Le-
bensmittel gesundheitspolizeilich in Frage ge-
stellt, hingegen die Zulassung als Heilmittel
wegen der strikteren Kontrolle allenfalls solan-
ge noch méglich, als die erwiinschte pharmako-
logische Wirkung dies rechtfertigt. Ein Produkt
hat namentlich dann nicht mehr als Lebensmit-
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tel zu gelten, wenn die Heilwirkungen gemes-
sen am Beitrag an Aufbau oder Unterhalt des
Korpers als massgeblich erscheinen und bereits
beim Konsum normaler Mengen gesundheits-
beeintrachtigende Nebenwirkungen auftreten
kénnen (unveroffentlichtes Urteil vom 4. No-
vember 1991i.S. H. AG, E. 3e)”

9. lhre Ansprechpartner

Far Fragen zu Lebensmitteln
E. Nellen-Regli, Bundesamt fur Gesundheit eli-
sabeth.nellen@bag.admin.ch

Far Fragen zu pflanzlichen Arzneimitteln:
Swissmedic, Abteilung Komplementéar- und Phy-
toarzneimittel, Hallerstrasse 7, 3000 Bern 9

Unser Dank gilt Herrn H. Kupper fur das Erstel-
len der Grundliste.
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Commentaire sur la liste: «Classification des substances et préparations végétales en
tant que médicaments ou denrées alimentaire»

1. Introduction

De plus en plus de fabricants ajoutent aux den-
rées alimentaires qu'ils produisent (et plus parti-
culierement aux aliments dits «fonctionnels»,
dont les compléments alimentaires) des substan-
ces végétales et des préparations a base de subs-
tances végétales, dont |'objectif est d'aider le
consommateur a se sentir mieux. Cependant, la
plupart de ces especes et/ ou substances végéta-
les peuvent entrer dans la composition de médi-
caments assortis d'indications spécifiques et
dans celle de denrées alimentaires.

En collaboration avec I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP), Swissmedic, I'Institut suisse des
produits thérapeutiques, a donc élaboré une
liste qui figure ci-dessous, et qui fait office de
recommandation en matiere de classification
des substances / préparations végétales. Les
principaux critéres de classification sur lesquels
repose cette liste sont les suivants: connaissances
scientifiqguement prouvées au sujet du potentiel
toxicologique de la substance, effet pharmaco-
logique, et destination particuliere prépondé-
rante.

Notons que la classification des substances /
préparations végétales figurant sur la liste
s'applique exclusivement aux administrations
par voie orale et non aux usages externes ou
parentéraux. En outre, cette liste n’est pas ex-
haustive; des mises a jour régulieres sont pré-
vues, ainsi que des remaniements a I'aune des
derniéres découvertes scientifiques et de
I’évolution européenne dans ce domaine. Tou-
tes les suggestions éventuelles de modifications
sont les bienvenues. La liste et la commentaire
sera publiée comme sur le site Internet de
Swissmedic (www.swissmedic.ch) ainsi que sur
celui-ci de
I'OFSP (www.bag.admin.ch) sens le titre «Classi-
fication des substances et préparations végéta-
les en tant que médicaments ou denrées alimen-
taires».

2. Objet du présent document et groupe cible

La liste rassemble un grand nombre de substan-
ces végétales qui sont classées soit dans la caté-
gorie des médicaments soit dans celle des den-
rées alimentaires en fonction de leurs compo-
sants ainsi que des usages possibles qui en dé-
coulent. Elle fournit également des informations
complémentaires quant a I'évaluation de certai-
nes parties de plantes ou préparations spécifi-
ques. Elle s'adresse essentiellement aux spécia-
listes de l'industrie, aux offices de contréle ré-

gionaux, cantonaux et nationaux, ainsi qu'aux
autorités d'exécution qui, dans le cadre de la
mise sur le marché et du contréle des produits
d'origine végétale, ont besoin d'une classifica-
tion aussi claire que possible de ces produits
dans les catégories «denrées alimentaires» ou
«médicaments».

3. Structure de la liste

Les noms latins sont indiqués en sus des noms en
allemand et en francais afin de supprimer toute
ambiguité lors de l'identification des plantes.
Lorsqu’une substance végétale est classée dans
la catégorie des médicaments (« X » dans la
colonne AM ), cela signifie que la plante en
question ne peut étre commercialisée en tant
que denrée alimentaire quelle que soit la prépa-
ration ou la présentation visées.

En revanche, lorsqu’une plante est classée dans
la catégorie des denrées alimentaires, la desti-
nation particuliere prépondérante de la plante
dans ce domaine est également indiquée (a
colonne LM-A: fruits, I[égumes etc. / colonne LM-
B: épices, arébmes, thés etc. / colonne LM-C: pré-
parations en doses individuelles). Précisons en
outre que la plupart des préparations titrées
(extraits titrés notamment) de plantes entrant
habituellement dans la composition de médica-
ments et pharmacologiquement actives ne peu-
vent pas étre classées dans la catégorie des den-
rées alimentaires.

La colonne «Inhaltsstoffe mit Grenzwerten»
(«composants assortis de valeurs limites») pré-
cise les composants pour lesquels I'ordonnance
sur les substances étrangeéres et les composants
(OSEC ; RS 817.021.23) définit des valeurs limi-
tes. Lorsqu’un composant présent dans une den-
rée alimentaire dépasse la valeur limite fixée,
cette denrée ne peut plus étre commercialisée.
Cela étant, elle ne devient pas pour autant un
médicament.

La classification des différentes substances végé-
tales repose sur les législations nationales et
internationales en vigueur. Par ailleurs, les pu-
blications scientifiques actuelles sur les valeurs
nutritives ainsi que sur les usages pharmacolo-
giques et / ou thérapeutiques sont également
prises en compte.
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4. Portée de la liste et classification des espéces
A ce jour, la liste présente une sélection de es-
péces végétales utilisées sous forme de substan-
ces et de préparations végétales dans I'industrie
alimentaire, ainsi que d’'autres espéces végétales
au sujet desquelles Swissmedic et I'OFSP ont
recu de nombreuses questions.

Lorsqu’une substance ou une préparation végé-
tales obtenues a partir d'une espéce végétale
figurent dans la catégorie des denrées alimen-
taires, cela signifie que ces derniéres peuvent
étre commercialisées en tant que denrées ali-
mentaires dans le cadre de la définition de la
colonne correspondante. Les autres prépara-
tions ou présentations ne sont pas autorisées en
tant que denrées alimentaires et doivent étre
évaluées avant leur autorisation éventuelle.

5. Substances et préparations végétales: défini-
tions

Les principes actifs végétaux regroupent les
substances végétales et les préparations végéta-
les.

Par substances végétales, on entend I'ensemble
des plantes — entieres, fragmentées ou coupées,
parties de plantes, algues, champignons et li-
chens non traités, séchés ou frais. Certains exsu-
dats non traités sont également considérés
comme substances végétales.

Par préparations végétales, on entend les pré-
parations obtenues en traitant des substances
végétales par un procédé d’extraction, de distil-
lation, de pression, de fractionnement, de puri-
fication, de concentration ou de fermentation.
Elles comprennent les substances végétales con-
cassées ou pulvérisées, les teintures, les extraits,
les huiles grasses, les huiles essentielles, les jus
obtenus par pression et les exsudats traités.

6. Denrées alimentaires (LM): définition

La loi sur les denrées alimentaires (LDAI ; RS
817.0) définit ces derniéres a I'art. 3, al. 1 com-
me des produits nutritifs. Selon le deuxiéme
alinéa de cet article, les produits nutritifs sont
des produits destinés a la constitution et a
I'entretien de I'organisme humain, qui ne sont
pas pronés comme médicaments.

Un produit ne peut donc étre qualifié de nutritif
que s'il apporte a I'organisme des substances qui
permettent a ce dernier de se développer et de
fonctionner normalement, et qui le maintien-
nent en bonne santé.
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Les denrées alimentaires ne peuvent étre pré-
sentées comme des produits thérapeutiques. En
outre, les mentions de toute nature, prétant a
une denrée alimentaire des propriétés favori-
sant la prévention, le traitement ou la guérison
d'une maladie humaine, ou présentant cette
denrée comme un produit amaigrissant, ou en-
core suggérant qu’elle possede des propriétés
analogues sont interdites (art. 10, al. 2, let. ¢
ODAIOUs).

Les compléments alimentaires sont des produits
qui contiennent des vitamines, des sels minéraux
ou d'autres substances sous forme concentrée,
et qui sont destinés a compléter I'alimentation
avec ces substances (Art. 22 ; Ordonnance sur les
aliments spéciaux)

Dans I'ensemble, les denrées alimentaires visées
par le présent document peuvent étre classées
dans une des catégories suivantes:

Colonne A: Fruits, légumes, noix et graines co-
mestibles

Les fruits, les légumes, les noix et les graines
comestibles doivent répondre aux exigences
définies pour les fruits et les légumes dans
I'ordonnance du DFI (RS 817.022.107) sur les
fruits, les légumes et leurs dérivés (jus, huiles
grasses etc.).

Colonne B: Epices, arémes, thés (y compris subs-
tances utilisées comme agents de coloration), et
additifs alimentaires

Les épices doit respecter les exigences énoncées
dans I'ordonnance du DFI sur les potages, les
épices et le vinaigre (RS 817.022.103). En ce qui
concerne les extraits d'épices, certains compo-
sants sont soumis aux valeurs limites fixées par
I’'OSEC. Le Conseil de I'Europe a également éta-
bli une liste plus détaillée des substances aroma-
tisantes chimiquement définies («Chemically-
defined flavouring substances» ; introduction
bilingue et fiches de données en anglais ; ISBN
92-871-4453-2).

Les substances aromatisantes (huiles essentielles
etc.) doivent répondre aux conditions définies
pour les ardbmes au point 24 de l'annexe 3 a
I'ordonnance sur I'étiquetage et la publicité des
denrées alimentaires OEDAI (RS 817.022.21). La
liste d'application annexée a I'ordonnance sur
les additifs admis dans les denrées alimentaires
(OAdd ; RS 817.022.31) cite les denrées alimen-
taires pour lesquelles la législation prévoit
I'adjonction d'arémes (p. ex. les produits de
confiserie).
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Les exigences relatives aux infusions destinées a
étre consommées comme denrées alimentaires
sont énoncées a l'art. 72 ss. de I'ordonnance du
DFI sur les boissons sans alcool (RS 817.022.111).
Lorsque ces infusions sont utilisées selon les
modalités définies dans la liste, les exigences de
I'ordonnance susmentionnée doivent étre rem-
plies.

Les additifs admis dans les denrées alimentaires
sont régis par I'ordonnance sur les additifs du 23
novembre 2005 (RS 817.022.31).

Colonne C: Gélules, comprimés et autres prépa-
rations en doses individuelles

Il existe de nos jours une multitude de denrées
alimentaires qui sont vendues sous forme de
comprimés et de gélules per se, ou en tant que
compléments alimentaires. Les denrées alimen-
taires comme les fruits, les Iégumes, les noix, les
graines comestibles ou les huiles peuvent étre
fragmentées ou réduites en poudre, et étre
transformées en gélules ou en comprimés pour
autant que leurs composants n’‘aient pas été
modifiés (aucun traitement supplémentaire tel
que l'enrichissement de certains composants).
En outre, la destination particuliére doit rester
celle d’'une denrée alimentaire, ce qui signifie
que les préparations en question doivent conte-
nir des substances présentant un intérét sur les
plans physiologique et nutritionnel, et étre utili-
sées a ces fins.

Exemples et précisions:

Abricots

Les abricots apparaissent dans la colonne A en
tant que denrée alimentaire destinée a étre
consommée comme fruit aromatique. Dans la
colonne B, ils apparaissent en tant qu’ingrédient
utilisé a des fins d'aromatisation, et dans la co-
lonne C, en tant qu’élément servant a fabriquer
des comprimés a base de poudre de fruit. Ce-
pendant, si un composant est extrait des abri-
cots et enrichi par un procédé complexe, la sécu-
rité de la préparation correspondante doit faire
I'objet d'une nouvelle évaluation.

Mdares

Les feuilles de marier peuvent étre employées
pour aromatiser des denrées alimentaires (co-
lonne B), mais sous forme de substance ou de
préparation en dose individuelle, elles ne peu-
vent pas étre transformées en complément ali-
mentaire (colonne C). En effet, les feuilles de
marier préparées en doses individuelles ne ré-

pondent pas aux exigences en termes de pro-
priétés nutritionnelles et physiologiques. En
revanche, les mQres apparaissent dans la co-
lonne A en tant que denrée alimentaire desti-
née a étre consommée comme fruit, dans la
colonne B en tant qu’ingrédient utilisé a des fins
d'aromatisation, et dans la colonne C en tant
qu’élément entrant dans la fabrication de com-
primés a base de poudre de fruit.

Il existe cependant d'autres substances végéta-
les, dont la destination particuliére principale et
les risques éventuels pour la santé font I'objet
de questions de plus en plus nombreuses. En
I'occurrence, une approche holistique s'impose.
Quelle est la destination particuliére prépondé-
rante de la substance? Lorsque des plantes, no-
tamment coupées, sont utilisées pour aromatiser
un mélange de thé, leur gout est souvent tres
prononcé, de telle sorte que la quantité utilisée
ou consommée est naturellement limitée. En
revanche, lorsque ces substances végétales sont
vendues sous forme de comprimés ou de gélu-
les, ce plafond naturel disparait. Dans ce cas de
figure, I'aromatisation n’est plus la destination
particuliére de la substance. Pour cette raison, et
compte tenu de la nécessité de réévaluer la des-
tination particuliere prépondérante de certaines
substances, la plupart des denrées alimentaires
végétales sous forme de gélules ou de compri-
més ne peuvent pas étre commercialisées en
tant que telles.

Cannelle

Certaines especes de cannelle contiennent de la
coumarine, une substance qui, consommée ré-
gulierement et en grandes quantités, présente
des risques pour la santé. En tant qu’épice, la
cannelle sert a aromatiser des mets et ne
s'utilise naturellement qu’en quantité limitée en
raison de son golt prononcé. Cependant, cette
limitation naturelle disparait lorsque la cannelle
en poudre est transformée en gélules. Force est
donc d'admettre que les gélules de cannelle en
poudre présentent un risque pour la santé
compte tenu de leur teneur élevée en couma-
rine, d'autant que ces gélules ne répondent pas
aux exigences en matiere d’'intérét nutritionnel
et physiologique.
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7. Médicaments (AM): définition

Selon l'art. 4, al. 1, let. a de la loi sur les produits
thérapeutiques (LPTh, RS 812.121), les médica-
ments sont des «produits d’origine chimique ou
biologique destinés a agir médicalement sur
I'organisme humain ou animal, ou présentés
comme tels, et servant notamment a diagnosti-
quer, a prévenir ou a traiter des maladies, des
blessures et des handicaps». Si I'on tente de
préciser ce concept, la question est de savoir
comment il faut comprendre le critére selon
lequel un médicament doit étre «destiné a agir
médicalement sur I'organisme humain».

Le but primaire d’'un médicament est d’agir mé-
dicalement sur I'organisme humain, et ce dans
le cadre des champs d'application traditionnels
que sont le diagnostic, la prévention et le trai-
tement des maladies (y compris la guérison et
I'apaisement des douleurs). Il peut s'agir en
I'occurrence d'un but objectif (produit qui,
compte tenu des principes actifs qu'il renferme,
ne peut normalement étre utilisé qu’a des fins
médicales) ou subjectif (destination particuliere
définie a priori par le fabricant ou le distribu-
teur du produit).

La classification d'un produit dans la catégorie
des médicaments dépend donc a la fois de sa
composition et de sa destination particuliére.

Sont classées dans la catégorie des médica-
ments, les substances / préparations végétales
dont les propriétés pharmacologiques dépassent
largement leur intérét nutritionnel et physiolo-

gique.

Les principes actifs végétaux doivent avoir été
préalablement examinés et autorisés par Swiss-
medic pour pouvoir étre mis sur le marché en
tant que médicaments préts a I'emploi (article 9,
alinéa 1 LPTh). En outre, I'entreprise qui intro-
duit une demande d’autorisation pour un médi-
cament doit apporter la preuve de la qualité, de
I'efficacité et de l'innocuité de ce dernier, étre
titulaire d'une autorisation de fabriquer,
d'importer, ou de faire le commerce de gros des
médicaments, et avoir son domicile ou son siege
en Suisse, ou y avoir fondé une filiale (article 10,
alinéa 1, lettres a-c LPTh).

Conformément a l'art. 86 LPTh, quiconque fa-
brique, met sur le marché, prescrit, importe ou
exporte des médicaments soumis a autorisation,
ou en fait le commerce a I'étranger, sans étre
titulaire d'une autorisation ou d’'une habilita-
tion, ou en enfreignant d'autres dispositions de
la loi sur les produits thérapeutiques, est passi-
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ble d'une peine d'emprisonnement ou d‘une
amende allant jusqu’a 500 000 francs.

8. Jurisprudence relative a la distinction entre
les concepts de denrée alimentaire (LM) et de
médicament (AM)

Les principaux critéres distinctifs des deux con-
cepts sont rassemblés dans un arrét du Tribunal
fédéral (2A.565/2000). «Lors de la procédure
d'autorisation d'un produit en tant que denrée
alimentaire, il y a lieu, comme le prévoit |'art. 6
alinéa 1 de I'ordonnance sur les denrées alimen-
taires et les objets usuels (ODAIOUs), d'apprécier
au premier chef la composition de ce dernier
(en tenant compte des normes internationales
et des législations étrangeres). En I'occurrence, il
convient de vérifier si et dans quelle mesure le
produit pourrait entrainer des effets indési-
rables, voire des effets secondaires présentant
un risque pour la santé (voir également l'art. 13,
al. 1 LDAI, selon lequel les produits nutritifs ne
doivent pas mettre la santé en danger). En fonc-
tion de l'utilisation prévue du produit, il impor-
te de se demander, compte tenu de la nature-
méme des denrées alimentaires, dans quelle
mesure il contribue a la constitution ou a
I'entretien de I'organisme humain. S'il possede
également des propriétés thérapeutiques, ces
derniéres doivent étre mises en perspective : si
son intérét nutritionnel est davantage mis en
exergue, il s’agira plutét d’'une denrée alimen-
taire. En revanche, si on le présente comme un
produit thérapeutique ou s’il est connu comme
tel, cet état de fait peut inciter a accorder plus
d'importance aux effets pharmacologiques du
produit. Si le produit en question posséde des
vertus thérapeutiques mais entraine également
des effets secondaires défavorables, la libération
de la substance en tant que denrée alimentaire
doit étre évaluée en fonction de I'intérét qu’elle
présente pour la santé publique, mais en raison
du contréle plus strict qui est exercé dans le
domaine des produits thérapeutiques, son auto-
risation en tant que médicament reste possible
pour autant que I'effet pharmacologique visé le
justifie. Un produit ne peut plus étre considéré
comme denrée alimentaire lorsque ses vertus
thérapeutiques dépassent largement sa contri-
bution a la constitution ou a l'entretien de
I'organisme, et lorsqu’il est susceptible
d’entrainer des effets secondaires préjudiciables
pour la santé, méme consommé en quantités
normales (arrét du 4 novembre 1991 en I'aff. H.
SA, E. 3e)».
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9. Pour de plus amples informations

Au sujet des denrées alimentaires:
E. Nellen-Regli, Office fédéral de la santé publi-
que elisabeth.nellen@bag.admin.ch

Au sujet des médicaments phytothérapeutiques:
Swissmedic, Division Médicaments complémen-
taires et phytothérapeutiques, Hallerstrasse 7,
3000 Berne 9

Nous remercions Monsieur H. Kupper qui a éta-
bli la liste de base.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Alvesco Dosieraerosol

40/80/160 mcg (Ciclesonidum)

Indikation

Das Praparat Alvesco wurde am 16. November
2006 fur die Abgabekategorie B in folgender
Indikation zugelassen:

»Zur antientzindlichen Dauer-Behandlung von
Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 6 Jahren.”

Dosierung

Wie bei allen inhalativen Kortikosteroiden in
der Indikation Asthma bronchiale variiert die
optimale Dosierung von Alvesco je nach Situati-
on und soll deshalb aufgrund des Therapiean-
sprechens individuell abgestimmt werden. Die
ungefahre Startdosis kann aufgrund des Schwe-
regrades abgeschatzt werden (cf. GINA Pocket
guide for asthma management and prevention,
www.ginasthma.org). Die Wirkungsstarke pro
Dosis von Alvesco im Vergleich zu anderen inha-
lativen Kortikosteroiden ist allerdings derzeit
nicht genau bekannt. Sie liegt sehr wahrschein-
lich unterhalb derjenigen von Fluticason-
Pulverinhalator.

Aufgrund der Erfahrungen aus den klinischen
Zulassungsstudien werden die nachfolgenden
Tagesdosen empfohlen:

Erwachsene, édltere Patientinnen und Patienten
und Jugendliche ab 12 Jahren
Leicht-mittelschweres Asthma: Die empfohlene
Tagesdosis betragt 160 - 640ug* und soll auf
ein bis zwei Gaben pro Tag aufgeteilt werden.
Schweres Asthma: Bis 2x 640ug*.

Kinder ab 6 Jahren

Leicht-mittelschweres Asthma: Die empfohlene
Tagesdosis liegt bei 80 - 160* ug einmal oder
80* pg zweimal taglich.

Schweres Asthma: Derzeit sind bei dieser An-
wendung die addquaten Dosierungen und de-
ren Wirksamkeit und Sicherheit nicht direkt
untersucht.

*gemass heutiger EU-Nomenklatur wird bei Alvesco die
Dosis als ,ex actuator” (ab Mundstluck freigesetzt) ange-
geben, wahrend bei den bisherigen inhalativen Kortikoste-
roiden die ,ex valve”-Dosis (ab Ventil freigesetzt) ver-
wendet wird.

Fur Vergleiche gilt: 80ug Alvesco ,ex actuator” = 100 pg
Alvesco ,ex valve”.
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Vertraglichkeit, Sicherheit und Vorsichtsmass-
nahmen

Wie bei allen inhalativen Kortikosteroiden muss
auch bei Alvesco mit lokalen und eventuell sys-
temischen unerwdilinschten Kortikosteroid-
Wirkungen gerechnet werden. Die Haufgkeit
und Intensitat solcher Nebenwirkungen ist do-
sisabhangig. Fir Alvesco werden gleiche Vor-
sichtsmassnahmen empfohlen, wie bei den an-
deren inhalativen Kortikosteroiden. Insbesonde-
re kann das Risiko fur lokale Nebenwirkungen
durch Spulen des Mundes oder Nahrungsauf-
nahme jeweils unmittelbar nach Inhalation ge-
mindert werden. Es sollte mit der kleinsten Dosis
behandelt werden, welche flur ein gute Asthma-
Kontrolle erforderlich ist.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Alvesco aérosol-

doseur 40/80/160 mcg (Ciclesonidum)

Indication

La préparation Alveso a été autorisée le 16 no-
vembre 2006, dans la catégorie de remise B,
pour l'indication suivante :

«Traitement anti-inflammatoire au long cours
de l'asthme chez [I'adulte, I'adolescent et
I’enfant de plus de 6 ans.»

Posologie

Comme pour tous les corticostéroides inhalés
prescrits dans le traitement de I'asthme bron-
chique, la posologie optimale d’Alvesco varie en
fonction de la situation et doit étre ajustée en
fonction de la réponse individuelle au traite-
ment. La dose d’'attaque approximative peut
étre estimée en fonction de la gravité de la ma-
ladie (cf. GINA Pocket guide for asthma mana-
gement and prevention, www.ginasthma.org).
L'ampleur de I'effet par dose d'Alvesco en com-
paraison a d’autres corticostéroides pour inhala-
tion n’est actuellement pas connue avec certi-
tude. Elle est probablement inférieure a celles
d'inhalateurs pulvérulents de fluticasone.
Compte tenu des expériences faites au cours des
études cliniques réalisées en vue de
I'autorisation, les doses journaliéres suivantes
sont recommandées:

Adultes, patients 4gés et adolescents a partie de
12 ans

Asthme léger a modéré: la dose journaliere re-
commandée est de 160 a 640 pg* ; elle doit étre
prise en une ou deux inhalations par jour.
Asthme séveére: jusqu’a 2x 640 pg*.

Enfants a partir de 6 ans

Asthme léger a modéré: la dose journaliere re-
commandée est de 80 a 160* pg une fois ou 80*
pg deux fois par jour.

Asthme sévére : Dans ce cas, les posologies adé-
quates ainsi que leurs efficacité et sécurité n'ont
pour l'instant pas été étudiées directement.

*selon la nomenclature actuelle de I'UE, la dose d’Alvesco
est indiquée «ex actuator» (délivrée au sortir de I'embout
buccal), alors que pour les autres corticostéroides inhalés
existants la dose est indiquée «ex valve» (délivrée au sortir
de la valve).

Pour comparaison: 80 pg Alvesco «ex actuator» = 100 pg
Alvesco «ex valve».

Tolérance, sécurité et mesures de précaution
Comme pour tous les corticostéroides inhalés, il
faut s'attendre avec Alvesco a des effets indé-
sirables locaux, voire systémiques typiques de
cette classe de médicaments. Leur fréquence et
intensité est fonction de la dose inhalée. Les
mesures de précaution préconisées pour Alvesco
sont les mémes que pour les autres corticosté-
roides inhalés. Le risque d'effets indésirables
locaux peut étre diminué en se ringant la bou-
che ou en mangeant juste aprés une inhalation.
Enfin, il convient de prescrire la dose la plus
faible permettant un contréle satisfaisant de
I'asthme.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Kepivance®, Pulver zur Herstel-

lung einer Injektionslésung (Palifermin)

Das Praparat Kepivance® der Firma Amgen
Switzerland AG mit dem Wirkstoff Palifermin
wurde am 7. April 2006 fir folgende Indikation
zugelassen:

~Reduktion von Haufigkeit, Dauer und Schwere-
rad von oraler Mukositis bei Patienten mit ha-
matologischem Malignom, die eine myelotoxi-
sche Therapie erhalten und autologe-
hamatopoetische Stammzellentransplantation
(PBSCT, Peripheral Blood Stem Cell Transplanta-
tion) benétigen.”

FUr Erwachsene (18-64 Jahre) betragt die emp-
fohlene Dosierung von Kepivance®
60 pg/kg/Tag, verabreicht als intravendse Bolu-
sinjektion an drei aufeinanderfolgenden Tagen
vor und drei aufeinanderfolgenden Tagen nach
der myelotoxischen Therapie. Wirksamkeit und
Sicherheit von Kepivance® sind bei Kindern und
Jugendlichen nicht nachgewiesen worden.

Palifermin ist ein Protein mit 140 Aminosauren.
Vom endogen humanen Keratinozyten-
Wachstumsfaktor unterscheidet es sich dadurch,
dass die ersten 23 N-terminalen Aminosduren
zur Verbesserung der Proteinstablitat entfernt
wurden. Der Keratinozyten-Wachstumsfaktor
bindet an spezifische Oberflachenrezeptoren
der Epithelzellen und stimuliert dadurch die
Proliferation, Differenzierung und Hoch-
regulierung von zytoprotektiven Mechanismen.
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Palifermin
wurden in einer placebokontrollierten Studie
nachgewiesen, in der Patienten mit hamato-
logischen malignen Erkrankungen (NHL, Hodg-
kin-Krankheit, AML, ALL, CML, CLL oder multip-
lem Myelom) im Rahmen einer Stammzellen-
transplantation behandelt wurden. In dieser
Studie wurden 212 Patienten aufgenommen. Es
wurde nachgewiesen, dass mit Kepivance be-
handelten Patienten gegeniber den mit Place-
bo behandelten Patienten eine klinisch relevan-
te und statistisch signifikante Reduktion der
Anzahl Tage mit schwerer oraler Mukositis auf-
wiesen (Placebo: 10.4 Tage (SD: 6.2); Palifermin:
3.7 Tage (SD: 4.1); p<0.001). In dieser klinischen
Studie wurde ein klinisch und statistisch signifi-
kanter Vorteil hinsichtlich der von Patienten
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berichteten Ergebnisse zu Mund- und Hals-
schmerzen und deren Auswirkungen auf das
Schlucken, Trinken, Essen und Sprechen gezeigt.

Zur Erfassung der Langzeitfolgen der Anwen-
dung von Palifermin sollten die Patienten vor-
zugsweise in einem Transplantationsregister
Uber langere Zeit (mehrere Jahre) gefiihrt wer-
den.

Kepivance® sollte nicht innerhalb von 24 Stun-
den vor, wahrend einer Infusion oder innerhalb
24 Stunden nach Verabreichung einer zytotoxi-
schen Chemotherapie verabreicht werden. Bei
der Verabreichung von Kepivance® innerhalb
von 24 Stunden einer Chemotherapie wurde
eine Erhéhung von Schweregrad und Dauer der
oralen Mukositis beobachtet.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Kepivance®
ist bei Patienten mit nichthdmatologischen ma-
lignen Erkrankungen nicht belegt.

Die meisten unerwinschten Ereignisse konnten
auf die zugrundeliegende Malignitat, die zyto-
toxische Chemotherapie oder die Ganzkérper-
bestrahlung zurltckgefihrt werden und traten
bei Behandlung mit Kepivance® und Placebo
mit ahnlichen Haufigkeiten auf. Es wurde Uber
die folgenden unerwiinschten Ereignisse, die bei
Kepivance® behandelten Patienten um mindes-
tens 5% haufiger auftraten als unter Placebo,
berichtet: Hautausschlag, Juckreiz, Erythem,
Odem, Schwellung, Verfarbung von Mund/
Zunge und Geschmackstérungen.

Fur vollstandige Informationen zum Praparat
soll die Fachinformation konsultiert werden.



Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Kepivance®,

poudre pour solution injectable (palifermin)

Le 7 avril 2006, la préparation Kepivance® de
I’entreprise Amgen Switzerland SA, contenant le
principe actif palifermin, a été autorisée pour
I'indication suivante:

Réduction de l'incidence, de la durée et de la
sévérité de la mucosite buccale chez les patients
atteints d’hémopathie maligne recevant un trai-
tement myélotoxique et nécessitant une trans-
plantation autologue de cellules souches héma-
topoiétiques (PBSCT, Peripheral Blood Stem Cell
Transplantation).

La posologie recommandée de Kepivance® pour
les adultes (de 18 a 64 ans) est de 60 pg/kg/jour,
administrés en bolus intraveineux pendant trois
jours consécutifs avant et apres le traitement
myélotoxique. L'efficacité et la sécurité de Kepi-
vance® n’'ont pas été démontrées chez les en-
fants et les adolescents.

Le palifermin est une protéine de 140 acides
aminés. Il se distingue du facteur de croissance
des kératinocytes humain endogéne par la sup-
pression des 23 premiers acides aminés
N-terminaux afin d’améliorer la stabilité de la
protéine. Le facteur de croissance des kératino-
cytes se lie spécifiqguement aux récepteurs de
surface des cellules épithéliales et stimule ainsi
la prolifération, la différenciation et la régula-
tion des mécanismes cytoprotecteurs.

L'efficacité et la sécurité du palifermin ont été
établies lors d'une étude controlée contre pla-
cebo, chez des patients souffrant d’hémopathies
malignes (LNH, maladie de Hodgkin, LAM, LAL,
LMC, LLC et myélome multiple) dans le cadre
d'une transplantation de cellules souches. Cette
étude, réalisée sur 212 patients, a permis
d'établir que, par rapport aux patients sous pla-
cebo, ceux qui avaient été traités avec Kepi-
vance® faisaient état d'une réduction clini-
quement pertinente et statistiquement signi-
ficative du nombre de jours pendant lesquels ils
souffraient d'une mucosite buccale sévere (pla-
cebo: 10,4 jours (SD : 6.2); palifermin: 3,7 jours
(SD : 4.1); p<0.001). Cette étude clinique a révélé
un avantage cliniquement et statistiqguement
significatif en termes d’amélioration rapportée

par les patients concernant les douleurs bucco-
pharyngées et leur impact sur la déglutition, la
prise de boissons, I'alimentation et la parole.

Afin de répertorier les effets a long terme de
I"'utilisation du palifermin, les patients devraient
de préférence faire I'objet d'un suivi dans un
registre des transplantations sur une longue
période (plusieurs années).

Kepivance® ne doit pas étre administré dans les
24 heures précédant ou suivant I'administration
d'une chimiothérapie cytotoxique ou pendant
une perfusion. Une augmentation de la sévérité
et de la durée de la mucosite buccale a en effet
été observée en cas d’administration de Kepi-
vance® dans les 24 heures suivant ou précédant
une chimiothérapie.

La sécurité et l'efficacité de Kepivance® n’ont
pas été établies chez des patients souffrant de
pathologies malignes non hématologiques.

La plupart des effets indésirables ont pu étre
imputés a la malignité sous-jacente, a la chimio-
thérapie cytotoxique ou a l'irradiation corpo-
relle totale et se sont manifestés a des fréquen-
ces similaires sous traitement avec Kepivance®
par rapport au placebo. Les effets indésirables
suivants, ayant une incidence plus élevée d'au
moins 5% chez les patients sous Kepivance® par
rapport a ceux sous placebo, ont été rapportés:
éruption cutanée, prurit, érythéme, ocedéme,
tuméfaction, coloration de la bouche/langue et
altération du go(t.

Pour plus d'informations sur la préparation,
veuillez consulter I'information professionnelle.
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Zulassung eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff: Zonegran®, Kapseln

(Zonisamid)

Am 19. Oktober 2006 wurde das Praparat Zone-
gran® mit dem Wirkstoff Zonisamid (Kapseln zu
25, 50 oder 100 mg) als Zusatztherapie fur die
Behandlung erwachsener Patientinnen und Pa-
tienten mit partiellen epileptischen Anféllen
(mit oder ohne sekundare Generalisierung) zu-
gelassen.

Als Startdosis werden 50 mg, verteilt auf zwei
Dosen empfohlen. Nach einer Woche kann die
Dosis auf 100 mg erhéht, und nach jeweils einer
weiteren Woche erneut um 100 mg gesteigert
werden. Zonegran® wird zu einer bestehenden
antiepileptischen Therapie hinzugefligt und
anhand der klinischen Wirkung auftitriert. Wirk-
same Dosierungen liegen zwischen 300 und 500
mg pro Tag, wobei einige Patienten bereits auf
tiefere Dosierungen ansprechen, vor allem
wenn die bestehende Medikation keine
CYP3A4-Induktoren enthalt (also keine Medi-
kamente wie Carbamazepin, Phenobarbital,
oder Phenytoin). Bei mittelschwerer bis schwe-
rer Nieren- und Leberinsuffizienz ist Zonegran®
kontraindiziert. Vorsicht ist geboten bei alteren
Patienten, da zur Anwendung von Zonegran®
bei diesen Patienten nur begrenzte Informatio-
nen verflgbar sind. Bei Kindern und Jugendli-
chen wurde die Wirksamkeit von Zonegran®
nicht belegt, und das Arzneimittel sollte daher
in dieser Patientengruppe nicht eingesetzt wer-
den.

In Tierstudien zeigte der Wirkstoff Zonisamid
teratogene Eigenschaften, und es gibt Hinweise,
dass ein Risiko fur Fehlbildungen des menschli-
chen Fotus besteht. Wahrend einer Therapie mit
Zonegran® sollten antikonzeptive Massnahmen
ergriffen werden. Vor Beginn einer geplanten
Schwangerschaft muss die Indikation nochmals
sorgfaltig evaluiert werden.
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Zonisamid, der Wirkstoff von Zongran®, ist ein
Benzisoxazol-Derivat und enthalt eine Sulfona-
midgruppe. Immunologisch vermittelte Neben-
wirkungen wie (zum Teil schwere) Hautreaktio-
nen oder hamatologische Zytopenien bis zur
Aplasie kénnen in seltenen Fallen nicht ausge-
schlossen werden. Ebenso traten bei mit Zone-
gran® behandelten Patienten vermehrt Nieren-
steine auf. Unter Therapie mit Zonegran®, ins-
besondere bei padiatrischen Patienten, besteht
ein Risiko fur vermindertes Schwitzen mit kon-
sekutiver Hyperthermie, die sich bis zu einem
Hitzschlag steigern kann. Viele Falle wurden bei
erhéhten Umgebungstemperaturen berichtet.
Zonegran® sollte auch aus diesem Grund nicht
bei Kindern eingesetzt werden. Als haufigste
Nebenwirkungen traten Schlafrigkeit, Schwin-
del, Ataxie und Anorexie, sowie Unru-
he/Reizbarkeit, Verwirrtheit, Depressionen, Ge-
dachtnisstorungen, Doppeltsehen und Kopf-
schmerzen auf.

Der Wirkmechanismus von Zonisamid, chemisch
nicht mit bekannten Antiepileptika verwandt,
ist noch nicht vollstandig geklart. Es scheint
jedoch auf spannungsabhingige Na'- und Ca™-
Kanale zu wirken, wodurch die Verbreitung von
Krampf-Entladungen reduziert und eine daraus
folgende epileptische Aktivitat unterbunden
wird. Zusatzlich wirkt Zonisamid modulatorisch
auf GABA-Rezeptoren. Die klinische Wirksam-
keit wurde in mehreren Studien fur den Dosis-
bereich von 300-500 mg/Tag belegt.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Zonegran®,

gélules (zonisamide)

Le 19 octobre 2006, la préparation Zonegran®
contenant le principe actif zonisamide (gélules
de 25, 50 ou 100 mg), a été autorisée en associa-
tion pour le traitement de patients adultes souf-
frant d'épilepsie partielle (avec ou sans générali-
sation secondaire).

La dose initiale recommandée est de 50 mg par
jour, répartie en deux prises. La dose peut étre
augmentée a 100 mg aprés une semaine de
traitement et de 100 mg de plus au bout de 7
jours supplémentaires. Zonegran® doit étre
administré en complément d'un traitement
antiépileptique existant, et adapté en fonction
de la réponse clinique. Les posologies efficaces
se situent entre 300 et 500 mg par jour, bien
que certains patients puissent répondre a de
plus faibles doses déja, en particulier ceux qui
ne prennent pas de médicaments inducteurs de
CYP3A4 (tels que carbamazépine, phénobarbital
ou phénytoine). Zonegran est contre-indiqué en
cas d'insuffisance rénale et hépatique modérée
a sévére. Dans la mesure ou I'on ne dispose que
d'informations limitées sur I'emploi de cette
préparation chez les sujets agés, la prudence est
de mise les concernant. L'efficacité de Zone-
gran® n’'ayant par ailleurs pas été établie chez
les enfants et les adolescents, ce médicament ne
doit pas étre administré a ce groupe de patients.

Dans des études sur I'animal, le principe actif
zonisamide a fait état de propriétés tératoge-
nes, certains signes faisant penser qu'il existe un
risque de malformations du foetus humain. Des
mesures contraceptives doivent donc étre prises
pendant le traitement avec Zonegran®. Avant
le début d’une grossesse planifiée, il convient de
réévaluer soigneusement l'indication.

Le zonisamide, principe actif du Zonegran®, est
un dérivé du benzisoxazole, qui comporte un
groupe sulfonamide. Dans de rares cas, des ef-
fets secondaires d'origine immunitaire tels que
des réactions cutanées (parfois graves) ou des
pancytopénies allant jusqu’a l'aplasie ne peu-
vent étre exclus. Il s'avere aussi que des patients
traités avec Zonegran® ont davantage dévelop-
pé de calculs rénaux. Il existe également, sous
traitement avec Zonegran® et notamment chez
les patients pédiatriques, un risque d’'hypo-

hidrose avec hyperthermie consécutive, pouvant
aller jusqu'a un coup de chaleur. De nombreux
cas de ce type ont été rapportés en cas de tem-
pératures ambiantes élevées. Zonegran® ne
doit donc pas, pour cette raison aussi, étre ad-
ministré aux enfants. Parmi les effets secondai-
res les plus fréquents, on peut citer: somno-
lence, vertiges, ataxie et anorexie, mais aussi
agitation et irritabilité, états confusionnels, dé-
pressions, troubles de la mémoire, diplopie et
maux de téte.

Le mécanisme d’action du zonisamide, dont la
structure chimique n’est pas apparentée a des
antiépileptiques connus, n'est pas encore tota-
lement élucidé. Il semblerait cependant qu'il
agisse sur les canaux sodiques et calciques vol-
tage-dépendants en réduisant la propagation
des décharges épileptiques et en interrompant
ainsi l'activité épileptique qui en résulte. Le zo-
nisamide exerce également un effet modulateur
sur des récepteurs GABA. L'efficacité clinique de
la préparation a été établie par plusieurs études
dans une posologie quotidienne de 300 a 500
mg.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Regumate Equine ad us.vet.,

Lésung zum Eingeben (Altrenogest)

Das Praparat Regumate Equine ad us.vet. wurde
am 26. Oktober 2006 als Tierarzneimittel fur
Pferde zugelassen.

Altrenogest, der Wirkstoff des Praparates, ist ein
oral wirksames Progestagen, das nach Applika-
tion bei Stuten eine Senkung der Blutkonzent-
ration der endogenen Gestagene LH und FSH
herbeiflhrt. In der Folge tritt wahrend einer
zehntagigen Behandlung (0.044 mg Altrenogest
pro kg KGW und Tag) zunachst eine Ruckbil-
dung grosser Ovarialfollikel (>20-25 mm) und
eine Blockierung des Oestrus und der Ovulation
ein. In der zweiten Behandlungshalfte entsteht
eine FSH-Spitzenkonzentration, die eine neue
Welle des Follikelwachstums bewirkt. Nach Ab-
bruch der Behandlung folgt ein kontinuierlicher
Anstieg der LH-Konzentration mit Wachstum
und Reifung der Follikel. Die Ovulation tritt bei
den meisten Stuten zwischen dem 11. und dem
14. Tag nach Ende der Behandlung ein. Die An-
wendung von Regumate Equine ad us.vet. ist
indiziert bei Stuten mit nachweisbarer follikula-
rer Aktivitat (Follikel zu Behandlungsbeginn
> 20-25 mm) in der Ubergangsperiode vom sai-
sonalen Anoestrus bis zur Zuchtsaison. In dieser
Phase kann mit dem Praparat der Oestus unter-
drickt oder verhindert werden. Ferner eignet
sich das Praparat zur Steuerung des Zeitpunkts
des Oestrusbeginns und zur Synchronisation der
Ovulation. Die Applikation des Praparates er-
folgt mit der Futterration oder mit Hilfe einer
Spritze direkt ins Maul der Stute.

Swissmedic Journal 11/2006
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Bei der Anwendung des Praparates sind folgen-
de Vorsichtsmassnahmen zu berUcksichtigen: Bei
der Verabreichung sind Schutzhandschuhe zu
tragen, schwangere oder vermutlich schwange-
re Frauen sollten das Praparat nicht verabrei-
chen. Frauen im gebahrfahigen Alter sollten es
nur mit grosser Vorsicht handhaben.

Fir die Riuckstdande von Altrenogest gilt in der
Leber resp. im Fett von Pferden ein Toleranz-
wert von 0.9ug/kg resp. 1 pg/kg. Entsprechend
gilt far essbare Gewebe von Pferden, die mit
dem Praparat behandelt wurden, eine Absetz-
frist von 21 Tagen. Das Praparat darf nicht bei
Stuten angewendet werden, deren Milch far
den Konsum vorgesehen ist.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif: Regumate Equine

ad us. vet., solution buvable (I'altrénogest)

Le 26 octobre 2006, la préparation Regumate
Equine ad us. vet., a été autorisée au titre de
médicament vétérinaire destiné aux chevaux.

L'altrénogest, principe actif de préparation, est
un progestagene actif par voie orale, qui, sur les
juments, agit en diminuant les concentrations
sanguines des gonadotrophines endogéenes LH
et FSH. En conséquence, un traitement de dix
jours (0,044 mg d'altrénogest par kg de poids vif
et par jour) entraine tout d'abord une régres-
sion des grands follicules en croissance (>20-25
mm) et le blocage de I'cestrus et de |'ovulation.
Pendant la seconde moitié de la période de trai-
tement survient un pic de sécrétion de FSH qui
initie une nouvelle vague de croissance follicu-
laire. La fin du traitement est suivie d'une aug-
mentation réguliére de la concentration de LH
qui permet la croissance folliculaire et la matu-
ration. L'ovulation a lieu, chez la plupart des
juments, entre le 11éme et le 14éme jour apres
la fin du traitement. L'utilisation de Regumate
Equine ad us. vet. est indiquée chez les juments
présentant une activité folliculaire avérée (pré-
sence de follicules au début du traitement: > 20-
25 mm) durant la période de transition comprise
entre l'anoestrus saisonnier et la saison de re-
production. Pendant cette phase, I'cestrus peut
étre supprimé ou évité grace a la préparation.
La préparation est également indiquée pour la
maftrise du moment d’initiation de |'cestrus et la
synchronisation de I|'ovulation. La préparation
doit étre versée dans la ration d'aliments ou
administrée a I'aide d'une seringue directement
dans la bouche de la jument.

Il convient, lors de I'utilisation de la préparation,
d'observer les mesures de précaution suivantes:
porter des gants de protection; les femmes en-
ceintes ou susceptibles de I'étre ne doivent pas
administrer le produit; a manipuler avec une
extréme prudence par les femmes en age de
procréer.

Une valeur de tolérance de 0,9 pg/kg s'applique
en ce qui concerne les résidus d'altrénogest dans
le foie. Cette valeur est de 1 pg/kg dans la
graisse de cheval. En conséquence, un délai
d'attente de 21 jours s'applique pour les tissus
comestibles des chevaux ayant été traités avec la
préparation. La préparation ne doit pas étre
utilisée chez les juments dont le lait est destiné
a la consommation.
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Anpassung der NAS-Anleitung

Hinweis auf padiatrische Daten

Swissmedic anerkennt die ICH E11 Guideline
»Clinical Investigations of medicinal products in
the pediatric population”. Kapitel 2 dieser Gui-
deline enthalt folgende Aussage:

“Data on the appropriate use of medicinal
products in the pediatric population should be
generated unless the use of a specific medicinal
product in pediatric patients is clearly inappro-
priate.”

Analog zu den USA oder der EU sollten entspre-
chende Daten im Rahmen eines Zulassungsge-
suchs auch in der Schweiz eingereicht werden,
damit sich die Versorgung bei péadiatrischen
Populationen verbessert. Swissmedic verweist in
diesem Zusammenhang auch auf ihre Publikati-
on im Swissmedic Journal vom November 2004.

Um die gesuchstellenden Firmen bei der Struk-
turierung ihrer Unterlagen zu unterstUtzen,
wurde die NAS-Anleitung mit entsprechenden
Angaben erganzt.

Die Erganzungen sind nachfolgend aufgefuhrt:

e Unter Vorbemerkungen wurde ein neuer
Absatz aufgenommen:
Die Schweiz hat die ICH-E11 Guideline aner-
kannt, die verlangt, dass Sicherheit und Wirk-
samkeit in der padiatrischen Population unter-
sucht werden sollten, falls das Arzneimittel far
padiatrische Indikationen angewendet wird
bzw. werden kénnte. In Anlehnung an diese
Guideline und an die Bestimmungen in den USA
(seit 2003) und in der EU (ab 2006/07) werden
Firmen eingeladen, padiatrische Daten fir Arz-
neimittel (oder Medical Devices) einzureichen
und speziell fir die Pddiatrie entwickelte galeni-
sche Formen anzumelden.

e Unter Teil I: Allgemeine Unterlagen, IC:
Zusammenfassungen wurde folgender Satz
neu aufgenommen:

Padiatrischer Entwicklungsplan oder Verzicht /

Aufschub (waiver | deferral) durch das pédiatri-

sche Komitee der EMEA.
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e Unter Teil V: Formale Anforderungen, IC:
Zusammenfassungen wurde folgender neu-
er Absatz aufgenommen:

Padiatrischer Entwicklungsplan

Der Pédiatrische Entwicklungsplan sollte in

zweifacher Ausfertigung gemdss den aktuell

gultigen Empfehlungen der EU eingereicht
werden. Bei Einreichung pédiatrisch relevanter

Daten in Teil Il, lll und IV ist auf diese zu refe-

renzieren (Teil, Band, Referenznummer, Seiten-

zahl). Hinweis: Antrdge auf Datenschutz fir 5

Jahre und auf Geblihrenerlass sind separat zu

stellen.

e Der Anhang 3 wurde neu aufgenommen:
Padiatrischer Entwicklungsplan

Swissmedic hat die Guideline ICH-E11 aner-
kannt, die beschreibt, wann und in welcher Si-
tuation pddiatrische Daten eingereicht werden
sollten. Analog zur EU Regulation, worin die
Vorlage solcher Daten gefordert wird, werden
die Firmen auch in der Schweiz eingeladen, ent-
sprechende Daten vorzulegen. Es sollte begrin-
det werden, weshalb gegebenenfalls kein péadi-
atrisches Entwicklungsprogramm durchgefihrt
wurde. Die Begrindung sollte beinhalten, ob
die Erkrankung in pddiatrischen Patienten auf-
tritt und vergleichbar ist, und ob in pé&diatri-
schen Patienten eine vergleichbare Wirkung
und Sicherheit des Arzneimittels zu erwarten ist.

Der gesamte aufdatierte Text der NAS-
Anleitung ist im Internet abrufbar:
(www.swissmedic.ch --> Recht und Normen -->
Allgemeine Rechtsgrundlagen)
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Adaptation des Instructions sur les nouveaux principes actifs

Indication concernant les données de pédiatrie

Swissmedic a reconnu la directive ICH E11
intitulée «Clinical Investigations of medicinal
products in the pediatric population», qui,
dans son chapitre 2, énonce:

«Data on the appropriate use of medicinal
products in the pediatric population should
be generated unless the use of a specific me-
dicinal product in pediatric patients is clearly
inappropriate.»

A l'instar de ce qui se fait aux Etats-Unis ou
dans I'UE, il convient, en Suisse aussi, de sou-
mettre les données correspondantes lors de
toute nouvelle autorisation, de facon a amé-
liorer les soins des populations pédiatriques.
Dans ce contexte, Swissmedic renvoie égale-
ment a l'article publié dans le Journal Swiss-
medic de novembre 2004.

Afin d'aider les entreprises requérantes dans
la structuration de leur documentation, les
«Instructions sur les nouveaux principes ac-
tifs» ont été complétées par diverses données.

e Ces compléments d'information sont les
suivants:

La Suisse a reconnu la directive ICH E11, qui
pose l'obligation d’examiner, dans la popula-
tion pédiatrique, la sécurité et I'efficacité de
tout médicament qui est ou pourrait étre
utilisé pour des indications pédiatriques.
Conformément a cette ligne directrice et aux
dispositions applicables aux Etats-Unis depuis
2003 et dans I'UE a partir de 2006/07, les en-
treprises sont invitées a soumettre des don-
nées pédiatriques sur les médicaments (ou les
dispositifs médicaux) et a faire connaitre les
formes galéniques développées spécialement
pour la pédiatrie.

e La phrase suivante a été insérée dans la
Partie | «Documents généraux», au point
IC «Récapitulations»:

Plan d’investigation pédiatrique ou renoncia-

tion / suspension (waiver / deferral) du Comité

pédiatrique de I'EMEA.

e Un nouveau paragraphe figure désormais
dans la Partie V «Exigences formelles», au
point IC «Récapitulation»:

Plan d’investigation pédiatrique
Le plan d’investigation pédiatrique devrait
étre soumis en deux exemplaires et étre
conforme aux recommandations en vigueur
dans I'UE. En cas d’envoi de données perti-
nentes pour la pédiatrie relatives aux parties
I, Il et 1V, il convient de mentionner leur em-
placement dans le dossier (partie, volume,
numéro de référence, numéro de page). Re-
marque: les demandes de protection des
données sur 5 ans et d’exemption
d’émoluments doivent étre adressées séparé-
ment.

¢ Une annexe 3 a été créée, qui énonce:
Plan d’investigation pédiatrique

Swissmedic a reconnu la directive ICH E11, qui
décrit a quel moment et dans quelle situation
des données pédiatriques doivent étre en-
voyées. Comme dans I’'UE ou la réglementa-
tion impose leur soumission, les entreprises
sont également invitées en Suisse a présenter
ces données. Dans ce contexte, toute absence
éventuelle de plan d’investigation pédiatri-
que doit faire I'objet d’une justification, qui
mentionnera si la maladie affecte les enfants
et dans l'affirmative, si les pathologies sont
alors comparables, et si I'on peut s’attendre a
un effet et a une sécurité comparables du
médicament en pédiatrie.

Le texte mis a jour des Instructions sur les
nouveaux principes actifs peut étre consulté
dans son intégralité sur Internet sous
(www.swissmedic.ch --> Activité législative et
normalisation --> Bases juridiques générales).

1123 Swissmedic Journal 11/2006




Infosplitter / En vrac

Medienmitteilung vom 1. November 2006:
Eidgendssisches Departement des Innern

Swissmedic erweitert das internationale Netzwerk

Am Montag, 30. Oktober 2006, ist in Ottawa ein
Abkommen zwischen Kanada und der Schweiz
abgeschlossen worden. Das Memorandum of
Understanding (MOU) zwischen der Direction
générale des produits de santé et des aliments,
Santé Canada, und dem Eidgendssischen De-
partment des Innern betrifft den Heilmittelsek-
tor und wurde durch sous-ministre adjoint Neil
Yeates und Botschafter Werner Baumann un-
terzeichnet.

Die Absichtserklarung hat zum Ziel, den Aus-
tausch von Informationen im Bereich der Heil-
mittel zu erleichtern. Als Vollzugsbehérde des
Heilmittelgesetzes ist Swissmedic, Schweizeri-
sches Heilmittelinstitut, auf Schweizer Seite fur
die Ausfihrung des MOU verantwortlich.

Swissmedic verfolgt seit der Griindung im Jahr
2002 eine Strategie, mit anderen anerkannten
Heilmittelbehdrden solche Vereinbarungen ab-
zuschliessen. Die internationale Vernetzung der
Swissmedic gewinnt im Umfeld global vermark-
teter Heilmittel an Bedeutung. Nach der ameri-
kanischen Food and Drug Administration im
2003 und der australischen Therapeutic Goods
Administration im Marz dieses Jahres, ist das
MOU mit der kanadischen Partnerbehdérde ein
weiterer Baustein, der das internationale Bezie-
hungsnetzwerk der Swissmedic erganzt.

Wie mit den anderen Behérden wurden mit
Kanada spezielle Gebiete der Zusammenarbeit
definiert, die in einem Umsetzungsplan fest-
gehalten wurden. Dazu gehdren technische
Projekte wie der Austausch von Erfahrungen bei
der Umsetzung neuer Anforderungen im Be-
reich der Meldung und Erfassung unerwiinsch-
ter Arzneimittelwirkungen (Pharmacovigilance)
und der elektronischen Einreichung von Zulas-
sungsunterlagen. Eine weitere wichtige Kom-
ponente ist der Austausch von Informationen im
Rahmen laufender Zulassungsverfahren bzw.
die Moglichkeit auf die Entscheidgrundlagen
der jeweiligen Partnerbehérde zuriick zu grei-
fen.

Swissmedic Journal 11/2006
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Die Direction générale des produits de santé et
des aliments und Swissmedic sehen sich mit sehr
ahnlichen Herausforderungen konfrontiert.
Beide Seiten erhoffen sich von einer intensivier-
ten Zusammenarbeit Synergien zum Beispiel bei
der Zulassung neuer Arzneimittel oder in Bezug
auf ein gemeinsames bzw. harmonisiertes Vor-
gehen bei neuen Entwicklungen.

EIDG. DEPARTEMENT DES INNERN
Presse- und Informationsdienst

Auskunft:
Petra Dorr, Leiterin Stab /
Swissmedic, Tel. 031 322 04 44.

Internationales
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Communiqué de presse du 1 novembre 2006:
Département fédéral de I'intérieur
Swissmedic élargit son réseau international

Le lundi 30 octobre 2006, le Canada et la Suisse
ont ratifi€é un accord a Ottawa. Le protocole
d’entente, ou Memorandum of Understanding
(MOU), qui porte sur le secteur des produits
thérapeutiques, a été conclu entre la Direction
générale des produits de santé et des aliments,
Santé Canada, et le Département fédéral de
I'intérieur et signé par le sous-ministre adjoint
Neil Yeates et 'ambassadeur Werner Baumann.

La déclaration d'intention a pour but premier
de faciliter I'échange d'informations dans le
domaine des produits thérapeutiques. Autorité
d’exécution de la loi sur les produits thérapeuti-
ques en Suisse, Swissmedic, Institut suisse des
produits thérapeutiques, s'est fixé pour straté-
gie, lors de sa fondation en 2002, de conclure de
telles conventions avec d'autres autorités recon-
nues en charge des produits thérapeutiques. Le
réseau international de Swissmedic gagne en
importance dans le contexte de la globalisation
du commerce des produits thérapeutiques.
Aprés la Food and Drug Administration améri-
caine en 2003 et la Therapeutic Goods Adminis-
tration australienne en mars de cette année,
c'est au tour des autorités partenaires cana-
diennes de signer un MOU, qui vient étoffer le
réseau international de Swissmedic.

Comme pour les accords passés avec les autres
pays, des secteurs particuliers de collaboration
ont été définis avec le Canada et fixés dans un
plan de mise en ceuvre. Sont prévus des projets
techniques, tel I'échange d'expérience pour
I"application de nouvelles exigences en matiére
d'annonce et de saisie d'effets indésirables de
médicaments (pharmacovigilance) ou la soumis-
sion électronique de dossiers d'autorisation.
L'accord met également I'accent sur I'échange
d'informations dans le cadre de procédures
d’autorisation en cours, comme la possibilité de
se référer aux bases décisionnelles de |'autorité
partenaire concernée.

La Direction générale des produits de santé et
des aliments et Swissmedic sont confrontés a des
défis semblables, c'est pourquoi ils espérent tirer
des synergies d'une collaboration étroite, par
exemple pour l'autorisation de nouveaux médi-
caments ou pour I’harmonisation des procédu-
res lors de nouveaux développements.

DEPARTEMENT FEDERAL DE L'INTERIEUR
Service de presse et d'information

Pour toute question, priére de s'adresser a:

Petra Dorr, cheffe d’'état-major/Affaires interna-
tionales Swissmedic, tél. 031 322 04 44.

Swissmedic Journal 11/2006
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Medienmitteilung vom 9. November 2006:
Meldung und Erfassung von Qualitatsmangeln:

Swissmedic sichert hohe Qualitit der Medikamente im Markt - ein Uberblick

Swissmedic erhielt in den ersten neun Monaten
dieses Jahres 142 Meldungen iiber Qualitats-
mangel von Arzneimitteln. In 20 Fillen wurden
die sicherheitsrelevanten Massnahmen rasch
veranlasst, da ein Risiko fiir Fehlbehandlungen
bestand. Eine lebensbedrohliche Gefahrdung
fir Patientinnen und Patienten bestand jedoch
in keinem Fall.

Von Januar bis Ende September 2006 erhielt
Swissmedic 142 Meldungen Uber Qualitatsman-
gel von Arzneimitteln. Die Mehrheit dieser Mel-
dungen stammt aus der Schweiz. 56 Berichte
nahm Swissmedic von auslandischen Partnerbe-
hoérden entgegen. In 20 Fallen mussten eine
oder mehrere Produktionseinheiten (Chargen)
eines Arzneimittels aus dem Markt zurlckgeru-
fen werden.

Die Dringlichkeit zur Durchfihrung eines Char-
genrickrufs richtet sich nach dem Risikopoten-
tial eines festgestellten Qualitatsmangels. In
Ubereinstimmung mit der Europaischen Union
werden die Qualitatsmangel in drei Klassen
eingeteilt. Falle mit hoher Gesundheitsgefahr-
dung (Klasse I) kamen in der Berichtsperiode
nicht vor. 11 Meldungen betrafen Méangel mit
massiger Gesundheitsgefdhrdung (Klasse 1),
welche Beschwerden oder falsche Behandlun-
gen zur Folge haben kdénnen und somit ein ra-
sches Eingreifen durch Swissmedic erforderten.
In 9 Fallen (Klasse Ill) bestand kein oder nur ein
sehr geringes Gesundheitsrisiko.

Meldepflicht

Die Zulassungsinhaberinnen eines Arzneimittels,
Hersteller, Grossisten und Abgabestellen wie
Arztpraxen, Apotheken oder Drogerien mussen
alle festgestellten Qualitatsmangel eines ausge-
lieferten Arzneimittels an Swissmedic melden. Je
nach Schweregrad muss der Bereich Markt-
Uberwachung der Swissmedic innerhalb von 24
Stunden oder aber nach spatestens 15 Arbeitsta-
gen informiert werden. Basierend auf den ein-
geforderten Detailangaben zum Arzneimittel,
den betroffenen Produktionseinheiten sowie
der ersten Risikoeinschdatzung mit der verant-
wortlichen Firma, veranlasst Swissmedic mit der
Fachtechnischen Leitung der Firma die notwen-
digen risikomindernden Massnahmen. Dabei
werden fallspezifisch die Dringlichkeit, Ruckruf-
tiefe sowie die zu informierenden Kreise defi-
niert.
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Qualitatsmangel werden unter anderem wie
folgt entdeckt:

e bei der Anwendung durch den Patienten/die
Patientin oder den Arzt/die Arztin

e in der Apotheke oder Drogerie

e bei Qualitdts- oder Stabilitdtsuntersuchun-
gen der Zulassungsinhaberin

e durch die Marktiberwachung der Laborato-
rien der Swissmedic

e bei Betriebsinspektionen der Swissmedic

e im Rahmen von Meldungen Uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen.

Was ist ein Qualitatsmangel?

Die Qualitat eines verwendungsfertigen Arz-
neimittels ist mangelhaft, wenn gewisse Eigen-
schaften nicht mit den von Swissmedic zugelas-
senen Eigenschaften bezlglich Qualitat Uber-
einstimmen. Bei der Bewertung ist besonders
darauf zu achten, ob der Qualitatsmangel gar
auf ein gefalschtes Arzneimittel hinweist. Damit
Patientinnen und Patienten einwandfreie Arz-
neimittel erhalten, missen samtliche Qualitats-
mangel gemeldet werden. Swissmedic erfasst
und priaft die Meldungen, welche den festge-
legten Gebrauch, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit eines Arzneimittels in Frage stellen.

Ausgewahlte Beispiele von Qualitdtsmangeln
der ersten neun Monate dieses Jahres:

e Blockierte Inhalatoren von Asthmamitteln,
welche zu einer Uberdosierung hatten fuh-
ren kénnen

e Bei Mehrdosenbehaltern eines Injektions-
praparates, sog. Vials, waren Risse im Glas
entdeckt worden, welche zum Auslaufen
der Lésung flhren kénnten; es bestand die
Gefahr von Verunreinigung und Unterdosie-
rung bzw. reduzierter Wirksamkeit

e Der Stopfen eines Mehrdosenbehalters eines
Injektionspraparates war undicht, Wirk-
stoffkristalle am Flaschenhals waren er-
kennbar; es bestand die Gefahr von Unter-
dosierung

e In einer 100er Packung wurden Blister
(Durchdrickpackungen) mit einer anderen
als der angegebenen Dosierstarke gefunden

e Die Langzeitstabilitatsdaten eines Prapara-
tes wiesen auf einen erhéhten Zerfall des
Wirkstoffs hin
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e Eine Salbe hatte eine andere als die spezifi-
zierte Konsistenz, sie war flussiger als vorge-
sehen

e Bei einer Fertigspritze war die Nadel verbo-
gen und verstopft.

Samtliche Chargenrickrufe sowie eine Uber-
sichtstabelle sind auf der Website der Swissme-
dic abrufbar: www.swissmedic.ch ; Bereich fur
Fachpersonen; Rubrik ,Marktiberwachung,
Humanarzneimittel”.

Weitere Ausklnfte:
Monique Helfer, Leiterin Kommunikation, Tel.
03132202 76.
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Communiqué de presse du 9 novembre 2006:
Notification et saisie des défauts de qualité:

Swissmedic garantit une qualité maximale des médicaments sur le marché - vue

d’ensemble de la procédure

Pendant les neuf premiers mois de I'année,
Swissmedic a recu 142 notifications de défauts
de qualité de médicaments. 20 cas, qui présen-
taient un risque d’erreur de traitement, ont
donné lieu a la prise immédiate de mesures
visant a assurer la sécurité. Aucun d’eux
n’engendrait toutefois un risque suffisamment
élevé pour mettre en danger la vie des patients.

Entre janvier et fin septembre 2006, Swissmedic
a recu 142 notifications de défauts de qualité de
médicaments. La plupart provenaient de Suisse.
Reste que 56 rapports lui ont également été
transmis par des autorités partenaires étrange-
res. 20 cas ont donné lieu au retrait du marché
d’une ou de plusieurs unités de production (lots)
d’un produit thérapeutique.

Dans la pratique, l'urgence de retrait d'un lot
dépend de la gravité du risque potentiel présen-
té par le défaut constaté. En accord avec |I'Union
européenne, les non-conformités de qualité
sont réparties en trois classes, de | a Ill. Aucun
cas de classe | — les plus graves -, mettant en
danger la vie des patients, ne s'est présenté
pendant la période considérée. 11 notifications
concernaient des défauts présentant un risque
modéré pour la santé (classe Il) pouvant entrai-
ner des dommages ou des traitements erronés
et exigeant ainsi une intervention rapide de
Swissmedic. Dans 9 cas (classe Ill), le risque pour
la santé était seulement trés faible, voire inexis-
tant.

Obligation d’annoncer

Les titulaires d'autorisations de médicaments,
fabricants, grossistes et centres de remise tels
que cabinets médicaux, pharmacies ou drogue-
ries sont tenus de signaler a Swissmedic tous les
défauts de qualité constatés sur un médicament
qui leur a été livré. Selon la gravité du défaut, la
division Surveillance du marché de Swissmedic
doit alors étre informée dans un délai allant de
24 heures a 15 jours ouvrés au plus tard.
L'institut prend alors les mesures qui s'imposent
pour réduire les risques, sur la base des données
détaillées recueillies sur le médicament, sur les
unités de production ainsi que sur une premiere
estimation des risques avec |I'entreprise concer-
née et ce, de concert avec la direction technique
de cette société. Dans le méme temps sont défi-
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nis, au cas par cas, l'urgence de la situation,
I'ampleur du retrait et les milieux a informer.

Les défauts de qualité peuvent notamment étre
détectés dans les situations suivantes:

e lors de l'utilisation du médicament par un
patient ou un médecin;

¢ dans une pharmacie ou une droguerie;

e lors de contréles de qualité ou d'études de
stabilité du titulaire de I'autorisation;

e dans le cadre des activités de surveillance du
marché des laboratoires de Swissmedic;

e lors des inspections d’'exploitation de Swiss-
medic;

e suite a des notifications d’effets indésirables
de médicaments.

Qu'est-ce qu'un défaut de qualité ?

La qualité d'un médicament prét a I'emploi est
réputée défectueuse lorsque certaines de ses
propriétés ne correspondent pas a celles qui ont
été autorisées par Swissmedic en termes de qua-
lité. Dans ce contexte, il est particulierement
important d'estimer si le défaut de qualité si-
gnale la présence d'une contrefagon. Pour que
les patients puissent se voir remettre des médi-
caments irréprochables, il est indispensable que
tous les défauts de qualité soient signalés.
Swissmedic répertorie et vérifie les notifications
qui remettent en question [l'usage fixé,
I'efficacité ou la sécurité des produits.

Voici quelques exemples de défauts de qualité
signalés pendant les neuf premiers mois de
I'année:

e Inhalateurs destinés au traitement de
I'asthme bloqués, qui auraient pu entrainer
un sur-dosage

e Découverte de fissures sur le verre de réci-
pients multidoses d'une préparation injec-
table (flacons), qui auraient pu provoquer
une perte de solution et entrainer ainsi une
contamination, un dosage insuffisant ou
une diminution de I'efficacité du produit

e Absence d'étanchéité du bouchon d'un réci-
pient multidose d‘une préparation injecta-
ble et présence de cristaux du principe actif
sur le goulot du flacon ; d’ou un risque de
dosage insuffisant



Infosplitter / En vrac

e Découverte, dans un emballage de 100 pro-
duits, de blisters (plaquettes alvéolaires)
d'un autre dosage que celui qui était indi-
qué

e Les données de stabilité a long terme d'une
préparation indiquaient une désagrégation
élevée du principe actif

e Une pommade faisait état d'une consistance
différente de celle qui était spécifiée (elle
était plus liquide que prévu)

e Découverte d'une aiguille tordue et bou-
chée dans une seringue préte a I'emploi.

Tous les retraits de lots ainsi qu’un tableau ré-
capitulatif sont disponibles sur le site Web de
Swissmedic sous: www.swissmedic.ch ; «aux spé-
cialistes» ; rubrique «Surveillance du marché»
puis «Médicaments a usage humain».

Pour de plus amples informations, vous pouvez
contacter:

Monique Helfer, responsable Communication,
tél. 031 322 02 76.
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Medienmitteilung vom 20. November 2006:

Arzneimittelwerbung im Internet - Anforderungen und Hintergriinde

Swissmedic orientiert die betroffenen Kreise
liber die neue Richtlinie , Arzneimittelwerbung
im Internet”. Am Seminar vom 20. November
2006 informierten sich namentlich Vertreter und
Vertreterinnen von Verbdnden der pharmazeu-
tischen Industrie liber Ziele und Hintergriinde
dieser Richtlinie. Die neue Praxis gilt ab Anfang
2007.

.Die neue Richtlinie der Swissmedic erlautert,
was bei der Arzneimittelwerbung im Internet zu
beachten ist”, resimierte Kathrin Wyss an der
ersten von drei Informationsveranstaltungen zu
diesem aktuellen Thema. Die ab nachstem Jahr
geltende Richtlinie definiert, wie die gesetzli-
chen Anforderungen an die Arzneimittelwer-
bung im Medium Internet umzusetzen sind.

Das Thema stosst auf grosses Interesse sowohl
bei Pharmafirmen als auch bei Rechtsanwalten.
Die Veranstaltungen vom 20./29. November
sowie 4. Dezember 2006 sind mit jeweils rund 40
Teilnehmenden ausgebucht. Die im Vorfeld
eingereichten Fragen und Fallbeispiele wurden
an der heutigen Veranstaltung breit diskutiert
und beantwortet.

Werbung fir rezeptpflichtige Arzneimittel darf
nur Fachpersonen zuganglich sein. Der gleiche
Grundsatz gilt in den umliegenden europai-
schen Landern. So wollte auch der Schweizer
Gesetzgeber, dass die individuell geeignete The-
rapie auf medizinischem Fachwissen beruht und
der Patient, die Patientin nicht durch Werbeaus-
sagen beeinflusst wird. Bei samtlichen Werbe-
medien, einschliesslich dem Internet, gilt daher
der Grundsatz, dass sich Werbung flr rezept-
pflichtige Arzneimittel nicht an das breite Publi-
kum richten darf.

Flachendeckende Kontrolle nicht méglich

Es ist keiner Behérde und keinem Land méglich,
die Inhalte des Internets umfassend zu kontrol-
lieren. Fur die Arzneimittelwerbung im Internet
gilt dasselbe wie fur die Werbekontrolle insge-
samt: Eine flachendeckende Uberwachung ist
weder moglich noch sinnvoll. Swissmedic kon-
trolliert dort, wo ein grosses Gesundheitsrisiko
besteht und sie geht Anzeigen Uber mégliche
Gesetzesverstdsse nach, prazisierte Kathrin
Wyss, welche die Fragerunde moderierte. Sie
verwies gleichzeitig auf die entsprechenden
Zugangsbeschrankungen, welche im benachbar-
ten Ausland gelten.

1130

Werbung und Information ist nicht das gleiche
Ohne Einschrankung zulassig sind Informatio-
nen Uber Krankheiten und Therapien, welche
sich an ein Fach- oder ein Laienpublikum rich-
ten. Wird in einem Beitrag Uber ein Arzneimit-
tel, z.B. einer Patientenorganisation, eine aus-
gewogene Sicht der Vor- und Nachteile darge-
stellt sowie Uber andere fir die gleiche Anwen-
dung zugelassene Arzneimittel informiert, ist
dies in aller Regel zulassig. Spezifische Informa-
tionen zu einem rezeptpflichtigen Medikament
bleiben mit der von Swissmedic bewilligten Arz-
neimittelinformation auch weiterhin der Offent-
lichkeit zugénglich. Die in der Richtlinie ge-
nannte Zugangsbeschrankung betrifft aus-
schliesslich die Fachwerbung fur rezeptpflichtige
Arzneimittel. Somit ist nur ein kleiner Teil aller
Gesundheitsthemen betroffen.

Weitere Auskinfte:
Monique Helfer, Leiterin Kommunikation, Tel.
031322 02 76.
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Communiqué de presse du 20 novembre 2006:

Publicité pour les médicaments sur Internet — conditions a remplir et raisons d’étre

Swissmedic souhaite informer les personnes
concernées au sujet de la nouvelle ligne direc-
trice sur la « Publicité pour les médicaments sur
Internet ». Lors du séminaire du 20 novembre
2006, les représentants des associations de
Iindustrie pharmaceutique ont donc eu
I'occasion d'en apprendre plus au sujet des ob-
jectifs et des raisons d'étre de cette ligne direc-
trice, qui sera d’application a partir de début
2007.

«La nouvelle ligne directrice de Swissmedic dé-
finit les exigences a remplir dans le cadre de la
publicité en ligne pour les médicaments», résu-
mait Kathrin Wyss lors de la premiere des trois
séances d'information sur cette question
d'actualité. La ligne directrice, qui sera applica-
ble a partir de I'année prochaine, précise la ma-
niére dont les exigences légales relatives a la
publicité pour les médicaments sur Internet doi-
vent étre remplies.

Cette question suscite un grand intérét tant
aupres des entreprises pharmaceutiques que
parmi les avocats. En effet, quelque quarante
personnes se sont inscrites a chacune des séan-
ces d'information organisées les 20 et 29 no-
vembre ainsi que le 4 décembre, ce qui corres-
pond au nombre maximum de participants. Les
questions et les exemples qui avaient été com-
muniqués préalablement ont été largement
discutés lors de la séance d’aujourd’hui, et un
certain nombre de réponses ont pu étre appor-
tées.

En Suisse, la publicité pour les médicaments
soumis a ordonnance ne peut étre accessible
que pour les spécialistes, une approche qui est
suivie également dans les pays voisins de la Suis-
se. Le Ilégislateur helvétique a voulu ainsi
s'assurer que le traitement qui sera prescrit a
une personne donnée s'appuiera sur des con-
naissances médicales spécifiques, et que le pa-
tient ne sera pas influencé par des arguments
publicitaires. Le principe selon lequel la publicité
pour les médicaments vendus sur ordonnance
ne peut pas étre adressée au grand public vaut
donc pour tous les médias publicitaires, Internet
y compris.

Impossibilité d’exercer un controéle sur tout le
territoire

Quel que soit le pays, il n'existe aucune autorité
qui soit en mesure de contréler tout se qui se
trouve sur Internet. Le constat qui vaut pour le
controle de la publicité en général vaut égale-
ment pour la publicité en ligne des médica-
ments : il n'est ni envisageable ni justifié de
vouloir tout contréler. Swissmedic assure donc la
surveillance en cas de risques majeurs pour la
santé, et examine les dénonciations relatives a
d'éventuelles infractions a la loi. Tel est préci-
sément le principe qu'a réaffirmé Kathrin Wyss,
qui animait la séance de questions, tout en atti-
rant parallélement I'attention sur les restrictions
d'accés applicables dans les pays voisins de la
Suisse.

Publicité et information: deux concepts a ne pas
confondre

Toutes les informations sur les maladies et les
traitements, qui s'adressent aux spécialistes ou
au grand public peuvent étre publiées sans res-
triction. En regle générale, les contributions,
écrites par une association d’aide aux patients
par exemple, qui présentent de maniére équili-
brée les avantages et les inconvénients d'un
produit ainsi que les autres médicaments autori-
sés pour les mémes possibilités d’emploi, sont
conformes a la loi. Les informations spécifiques
au sujet des médicaments soumis a ordonnance
restent également accessibles pour le grand
public tout comme les textes de l'information
sur le médicament, qui ont été approuvés par
Swissmedic. Les restrictions d’acces évoquées
dans la ligne directrice s'appliquent donc exclu-
sivement a la publicité destinée aux profession-
nels, de sorte qu’elles concernent seulement une
faible part des thématiques relatives a la santé.

Pour de plus amples informations, vous pouvez
contacter.

Monique Helfer, Cheffe de la communication,
tél. 031 322 02 76.
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Medienmitteilung vom 23. November 2006:

Publikation der Riickrufe von Medizinprodukten - Erfahrungen nach einem Jahr

Seit rund einem Jahr publiziert Swissmedic
samtliche Riickrufe von Medizinprodukten auf
ihrer Website. Die zentrale Ubersicht aller si-
cherheitsrelevanter Massnahmen schafft Trans-
parenz und fordert damit die Patientensicher-
heit. Allein im letzten Jahr veré6ffentlichte
Swissmedic 228 Massnahmen, die 389 Produkte
betreffen. Wie eine Umfrage beim zustandigen
Spitalpersonal zeigt, wird die Publikation ge-
schatzt.

Eine 6ffentlich zugangliche Liste informiert seit
rund einem Jahr Uber samtliche Rickrufe von
Medizinprodukten sowie Korrekturen an Medi-
zinprodukten, welche aus Sicherheitsgriinden
erfolgen. Die Publikation soll die Patientensi-
cherheit verbessern, indem wichtige Informati-
onen Uber die Vorsorge und Risikoreduktion bei
fehlerhaften Medizinprodukten zentral und
leicht zuganglich abrufbar sind. Die Liste enthalt
Angaben Uber die Hersteller, die betroffenen
Produkte, eine standardisierte Produktbeschrei-
bung und Kopien der an die Anwender ver-
schickten Informationsbriefe.

Swissmedic publizierte im vergangenen Jahr 228
Massnahmen, die 389 Produkte betreffen (zwi-
schen Oktober 2005 und September 2006). Pro
Woche kamen durchschnittlich mehr als vier
Massnahmen neu hinzu.

e 12 Meldungen (5%) betrafen aktive implan-
tierbare Medizinprodukte. Hauptsachlich
waren es Herzschrittmacher und implantier-
bare Defibrillatoren.

e 83 Meldungen (36%) Uber Medizinprodukte
far die In-vitro-Diagnostik. Zum Beispiel HIV-
Tests oder Blutzuckermessgerate.

e 133 Meldungen (58%) Uber klassische Medi-
zinprodukte. Unter diesen finden sich elekt-
romedizinische Gerate (z.B. Apparate und
Zubehor fur die Dialyse, externe Defibrilla-
toren, Systeme flUr die Elektrochirurgie),
Produkte zum Einmalgebrauch (in erster Li-
nie Katheter), Implantate sowie Anasthesie-
und Radiologieprodukte.
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Zu den publizierten Massnahmen zahlen:

e Der vollstdndige Ruckruf eines Produktes
vom Markt

e Ruckrufe einzelner Produktionseinheiten
(Chargen), die einen Fabrikationsfehler
aufweisen

e Korrekturen der Gebrauchsanweisungen,
z.B. mit neuen Vorsichtsmassnahmen, die zu
beachten sind

e Abanderungen von Medizinprodukten, die
sich bereits beim Endverbraucher befinden

e Medizinische Nachbehandlungen der Pati-
entinnen und Patienten.

Hohes Interesse der Spitaler

Die Besucherstatistik der Swissmedic-Website
zeigt, dass pro Monat mehr als 1100 Personen
die Liste aufrufen. Bekannt ist das grosse Inte-
resse bei den Kontaktpersonen in den Spitalern,
welche fur die Materiovigilance verantwortlich
sind. Die Materiovigilance umfasst die Meldung
und Erfassung unerwlnschter Vorkommnisse
mit Medizinprodukten.

Die kurzlich durchgefihrte Umfrage bei dieser
Zielgruppe zeigt, dass die Dienstleistung mehr-
heitlich als nutzlich angesehen wird und dass
die Liste mindestens einmal pro Monat aufgeru-
fen wird. Die im Rahmen der Umfrage gedusser-
ten Verbesserungsvorschldge, welche die Uber-
sicht erleichtern sollen, bearbeitet Swissmedic in
den kommenden Wochen. Swissmedic sendet
dem zustandigen Spitalpersonal bei jeder Aktu-
alisierung der Liste eine E-Mail. Auch andere
interessierte Personen und Fachkreise haben
den Wunsch gedussert, bei jeder Aufdatierung
der Ruckrufe eine Mitteilung zu erhalten. Ein
News Service soll nun realisiert werden.

Insgesamt wertet Swissmedic das erste Versuchs-
jahr nach Aufschaltung der Liste positiv; die
Publikation entspricht dem Bedurfnis nach
Transparenz. Die Ruckrufe von Medizinproduk-
ten sind daher weiterhin auf
www.swissmedic.ch/md/files/recalls.html abruf-
bar.
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Materiovigilance: Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse und Gefahr-
dungen durch Medizinprodukte muissen an
Swissmedic gemeldet werden. Firmen, Spitéler
sowie samtliche Berufsgruppen im Gesundheits-
wesen unterliegen dieser gesetzlichen Melde-
pflicht (Art. 15 Medizinprodukte-Verordnung).
Ziel ist es, Ubermassige Risiken der Produkte
rasch zu erkennen und weitere Zwischenfalle zu
verhindern.

Weitere Informationen Uber Medizinprodukte
sind verfugbar auf www.swissmedic.ch/md.asp

Kontaktpersonen:

Monique Helfer, Leiterin Kommunikation, 031
322 02 76.

Dr. Isabel Scuntaro, Leiterin a.i. Abteilung Medi-
zinprodukte Swissmedic, 031 324 97 51.

1133

Swissmedic Journal 11/2006




Infosplitter / En vrac

Communiqué de presse du 23 novembre 2006:

Publication des retraits de dispositifs médicaux — bilan des activités apres un an

Depuis un an environ, Swissmedic publie sur
son site Internet I'ensemble des retraits de dis-
positifs médicaux. En effet, le fait d'avoir une
vue d’ensemble de toutes les mesures de sécuri-
té qui sont prises favorise une plus grande
transparence et garantit une sécurité accrue
pour les patients. En I'espace d'une année seu-
lement, Swissmedic a publié ainsi 228 mesures,
qui concernaient 389 dispositifs. Un sondage
effectué auprés du personnel concerné dans les
hopitaux a mis en exergue l'intérét considéra-
ble de ce service.

Une liste accessible a tous depuis environ un an
répertorie tous les retraits de dispositifs médi-
caux, et informe au sujet des modifications ef-
fectuées sur ces derniers pour des raisons de
sécurité. La publication de cette liste vise a ren-
forcer la sécurité pour les patients en centrali-
sant les informations importantes en matiére de
prévention et de réduction des risques liés a des
dispositifs médicaux défectueux, et en rendant
ces informations facilement accessibles. Cette
liste rassemble des données sur les fabricants et
les dispositifs concernés, ainsi qu’une description
standard des dispositifs et des copies des lettres
d'information envoyées aux utilisateurs.

Entre octobre 2005 et septembre 2006, Swiss-
medic a publié 228 mesures, qui portaient sur
389 dispositifs, ce qui représente en moyenne
plus de quatre nouvelles mesures prises chaque
semaine:

e 12 annonces (5 %) portaient sur des disposi-
tifs médicaux implantables actifs - il
s'agissait essentiellement de stimulateurs
cardiaques et de défibrillateurs implan
tables;

e 83 annonces (36 %) concernaient des dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in vitro — tests
VIH et lecteurs de glycémie notamment;

e 133 annonces (58%) se rapportaient a des
dispositifs médicaux classiques — notamment
des appareils électromédicaux (appareils et
accessoires de dialyse, défibrillateurs exter-
nes, appareils d’électrochirurgie), des dispo-
sitifs a usage unique (cathéters essentielle-
ment), des implants, ainsi que des dispositifs
utilisés pour les anesthésies et en radiologie.
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Les mesures publiées étaient notamment les

suivantes:

e retrait total d'un dispositif sur le marché ;

e retrait de certaines unités de production
(lots) qui présentaient un défaut de fabrica-
tion;

e rectification de modes d'’emploi (ajout de
nouvelles précautions notamment) ;

e modification de dispositifs médicaux qui
avaient déja été achetés par les utilisateurs
finaux;

e post-traitement des patients.

Intérét considérable de ce service pour les hopi-
taux

Selon les statistiques relatives aux visites du site
Web de Swissmedic, plus de 1100 personnes ont
consulté la liste chaque mois. Nous savons que
cette derniére suscite un grand intérét chez les
personnes de contact qui sont responsables de
la matériovigilance (annonce et saisie des inci-
dents liés aux dispositifs médicaux) dans les ho-
pitaux.

Chaque fois que la liste est mise a jour, Swiss-
medic envoie un courrier électronique au res-
ponsable dans chaque hépital. Le sondage réali-
sé récemment auprés de ces personnes révele
que la plupart d'entre eux considérent qu'il
s'agit d'un service tres utile, puisqu'ils consul-
tent la liste au moins une fois par mois. Swiss-
medic traitera dans les prochaines semaines les
suggestions d’amélioration que nous avons re-
cues dans le cadre du sondage, et qui devraient
permettre d'avoir une meilleure vue d’ensemble
de la liste. D'autres personnes et groupes de
spécialistes intéressés ayant également deman-
dé qu’'une communication soit publiée lors de
chaque mise a jour des retraits, un News Service
sera mis en place a cette fin.

Aux yeux de Swissmedic, cette premiére année-
test de mise en ligne de la liste est une véritable
réussite, car cette publication répond aux be-
soins de transparence accrue. Les retraits de
dispositifs médicaux continueront donc a étre
publiés sur
www.swissmedic.ch/md/files/recalls.html.
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Matériovigilance: obligation d’annoncer

Les incidents graves et les risques relatifs aux
dispositifs médicaux doivent étre annoncés a
Swissmedic. Les entreprises, les hopitaux et
I'ensemble des professionnels faisant partie du
corps médical sont soumis a I'‘obligation
d’annoncer (art. 15 de I'ordonnance sur les dis-
positifs médicaux). L'objectif de cette disposition
est d'identifier rapidement tout risque démesu-
ré d'un dispositif et d'éviter que d’autres inci-
dents ne se produisent.

Vous trouverez de plus amples informations au
sujet des dispositifs médicaux sur
www.swissmedic.ch/md.asp.

Personnes de contact:

Monique Helfer, Cheffe de la communication,
031322 02 76.

Dr. Isabel Scuntaro, Cheffe a.i. de la Division
Dispositifs médicaux de Swissmedic, 031 324 97
51.
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Medienmitteilung vom 28. November 2006:

Umsetzung der Tierarzneimittelverordnung: Inspektionen in Tierarztpraxen nach ein-

heitlichen Standards

Ab ndchstem Jahr werden die tierarztlichen
Privatapotheken nach einheitlichen Standards
kontrolliert. Die Details der Inspektionspraxis
hat Swissmedic gemeinsam mit den kantonalen
Behorden ausgearbeitet. Gemass Tierarzneimit-
telverordnung uberpriifen die Kantone gezielt
den fachgerechten Einsatz und die korrekte
Abgabe von Tierarzneimittein.

Die im Jahr 2004 vom Bundesrat erlassene Tier-
arzneimittelverordnung (TAMV) umschreibt den
korrekten Umgang mit Tierarzneimitteln. Neben
den Grundsatzen fur die Anwendung und Ab-
gabe von Arzneimitteln sind darin die Grundla-
gen fir die behordlichen Kontrollen und einen
einheitlichen kantonalen Vollzug umschrieben.

Nachdem Swissmedic im Juli 2006 Form und
Inhalt der Inspektionen in tierarztlichen Praxen
in einer technischen Weisung festgelegt hatte,
wurden die Details der Inspektionen in enger
Zusammenarbeit mit der Vereinigung der Kan-
tonstierarztinnen und Kantonstierdrzte (VSKT)
definiert. Das ab 2007 geltende Inspektionspro-
tokoll legt fest, welche Punkte und Fragestel-
lungen die Inspektorinnen und Inspektoren in
den Abgabestellen — und hier stehen die tier-
arztlichen Praxen im Vordergrund — beurteilen
mussen.

Um sicherzustellen, dass die Fragen vollstandig
und praxisrelevant sind, wurde das Inspektions-
protokoll anlasslich mehrerer Modellinspektio-
nen geprift. Diese zeigten zum einen, dass die
Inspektionspunkte praxistauglich sind. Zum an-
deren wurde deutlich, dass die praktizierenden
Tierdrztinnen und Tierarzte die Bestimmungen
der TAMV zu einem Grossteil bereits umsetzen.
Dies entkraftet die seit der Inkraftsetzung der
TAMV gedusserten Bedenken, wonach die
TAMV nicht praktikabel sei.

Die Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte
Uberprifen im Rahmen der Inspektionen nicht
nur die bundesrechtlichen Vorgaben des Heil-
mittelgesetzes, sondern auch kantonale Bestim-
mungen Uber den Detailhandel mit Arzneimit-
teln. Dank der engen Zusammenarbeit zwischen
Swissmedic und der VSKT war es méglich, beide
Aspekte einzubeziehen. So wurde eine integ-
rierte Version des Inspektionsprotokolls erarbei-
tet, das den Kantonen zur Verfligung gestellt
wird. Dieses Vorgehen vereinfacht den kantona-
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len Vollzugsbehoérden die weitere Anpassung
des Protokolls an die jeweiligen kantonalen
Bestimmungen und reduziert so den administra-
tiven Aufwand.

Etablierte Kontrollen

Hersteller und Grosshandelsbetriebe von Arz-
neimitteln sowie landwirtschaftliche Betriebe
werden bereits seit ldngerer Zeit Gberwacht. Die
Inspektionen in den tierarztlichen Privatapothe-
ken durch Kantonstierarztinnen und Kan-
tonstierarzte erganzen die umfassende Kontrol-
le des Einsatzes von Tierarzneimitteln und tra-
gen so zur Sicherheit der Lebensmittel tierischer
Herkunft bei.

Die technische Weisung ist auf der Webseite von
Swissmedic abrufbar.
http://www.swissmedic.ch/html/content/Technisc
he_Weisung-d.html

Weitere AuskUnfte:
Monique Helfer,
03132202 76.

Leiterin Kommunikation,
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Communiqué de presse du 28 novembre 2006:

Mise en application de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires: Uniformisation
des inspections dans les cabinets vétérinaires

A partir de I'année prochaine, les pharmacies
vétérinaires privées seront contrélées selon des
standards uniformes. Swissmedic en a défini les
détails en collaboration avec les autorités can-
tonales, puisqu’en vertu de I'ordonnance sur les
médicaments vétérinaires, les cantons vérifient
de maniére ciblée I'utilisation a bon escient et la
remise en bonne et due forme des médicaments
vétérinaires.

L'ordonnance sur les médicaments vétérinaires
(OMédV) édictée en 2004 par le Conseil fédéral
vise a garantir l'utilisation a bon escient des
médicaments vétérinaires. Outre les principes
régissant I'utilisation et la remise des médica-
ments, ce texte définit les bases sur lesquelles
s'appuient les contrbles officiels et leur exécu-

tion uniforme dans tous les cantons.

Depuis que Swissmedic a défini en juillet 2006
dans une directive technique la forme et le con-
tenu des inspections effectuées dans les cabinets
vétérinaires, les détails des inspections ont été
précisés en  étroite  collaboration avec
I’Association suisse des vétérinaires cantonaux
(ASVQC). Quant au protocole d'inspection qui
entrera en vigueur début 2007, il énumére quels
aspects et quelles questions les inspecteurs doi-
vent évaluer dans les points de remise, les pre-
miers d’entre eux étant les cabinets vétérinaires.
Pour s'assurer que les questions sont pertinentes
et qu’elles couvrent tous les aspects a controler,
le protocole d'inspection a été évalué lors de
plusieurs inspections-tests, qui ont montré d'une
part que les points de contréle sont bien ciblés
et que les vétérinaires praticiens appliquent déja
en grande partie les dispositions de I'OMédV.
Ces constations viennent donc apporter un dé-
menti aux critiques formulées a I'encontre de
I'OMédV, selon lesquelles cette ordonnance ne
serait pas applicable.

Lors des inspections, les vétérinaires cantonaux
vérifient le respect non seulement des disposi-
tions de la loi fédérale sur les produits thérapeu-
tiques, mais aussi de la Iégislation cantonale sur
le commerce de détail des médicaments. C'est
d'ailleurs grace a l'étroite collaboration entre
Swissmedic et I’ASVC que les deux niveaux juri-
diques ont pu étre associés et qu'une version
consolidée du protocole d’inspection a pu étre
élaborée, qui est mise a la disposition des can-
tons. Grace a ce document, les autorités canto-
nales d’exécution peuvent facilement procéder a
des aménagements du protocole en fonction
des dispositions cantonales qu’elles appliquent,
ce qui réduit leur travail administratif.

Des controles bien établis

Les fabricants et grossistes de médicaments ainsi
que les exploitations agricoles font depuis long-
temps I'objet de contrdles. Les inspections effec-
tuées par les vétérinaires cantonaux dans les
pharmacies vétérinaires privées viennent com-
pléter le systeme de contréle de I'utilisation des
médicaments vétérinaires déja trés complet et
contribuent ainsi au renforcement de la sécurité
des denrées alimentaires d’origine animale.

Vous pouvez télécharger la directive technique
sur le site web de Swissmedic a cette adresse:
http://www.swissmedic.ch/html/content/Technisc
he_Weisung-f.html

Pour de plus amples informations, veuillez con-
tacter:

Monique Helfer, Cheffe de la communication,
031 322 02 76.
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Chargenriickrufe

Praparat: Aethoxysklerol 1% 30ml, Injektionslésung
Wirkstoff: Polidocanol

Zulassungsnummer: 33’273

Zulassungsinhaberin: Globopharm AG, 8700 Kiisnacht
Riickzug der Charge/n: 31559

Anlasslich einer internen Prifung beim Hersteller wurde beobachtet, dass einzelne Stechflaschen
von Aethoxysklerol 1%, 30ml der Charge 31559 unlésliche Bestandteile (sogenannte Flitter) enthiel-
ten. Aus diesem Grund ruft Globopharm AG in Absprache mit Swissmedic die Packungen dieser
Charge zurlck.

Der Rickzug erfolgte mittels Rundschreiben an die Grossisten und die direkt belieferten Kunden
und wird im Swissmedic Journal und auf der Swissmedic Homepage publiziert.

Retraits de lots

Préparation: Aethoxysklerol 1% 30ml, solution pour injection
Principe actif: Polidocanol

No d'autorisation: 33273

Titulaire de I'autorisation: Globopharm AG, 8700 Kiisnacht
Retrait du/des lot/s: 31559

Il est apparu a l'occasion d'une vérification interne effectuée par le fabricant que certains flacons-
ampoules d’Aethoxysklerol 1%, 30 ml du lot 31559 contiennent des composants non solubles (appe-
lés «flitters»). C'est pourquoi la société Globopharm AG a décidé, d'entente avec Swissmedic, de
retirer du marché les emballages de ce lot.

Les grossistes et clients livrés directement sont informés par circulaire et une communication para-
ftra dans le Journal Swissmedic et sur le site web de Swissmedic.

Swissmedic Journal 11/2006 1138




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Zum Vertrieb freigegebene Chargen
Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.11.-30.11.2006)
Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.11.-30.11.2006)

Zulassungs- Praparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-
nummer inhaberin datum datum
N de Préparation Titulaire Lot N° de controle Date Date de
I'autorisation de I'autorisation de libération péremtion
Blutprodukte / Produits sanguins
55536 Albumin Human Octa- Octapharma AG A632D6236 10091 23.11.2006 07.2009
pharma 5%
250 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 04130-00060 09971 01.11.2006 08.2009
50 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 04130-00061 10034 20.11.2006 09.2009
50 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 05284-00016 09972 01.11.2006 08.2009
100 ml
52476 Albumin ZLB 20% ZLB Behring AG 05325-00009 10033 15.11.2006 07.2009
100 ml
52476 Albumin ZLB 25% ZLB Behring AG 04132-00007 09959 01.11.2006 07.2009
50 ml
52476 Albumin ZLB 25% ZLB Behring AG 20091-00001 09973 01.11.2006 08.2009
100 ml
52476 Albumin ZLB 5% ZLB Behring AG 05281-00009 10051 21.11.2006 09.2009
250 ml
52476 Albumin ZLB 5% ZLB Behring AG 05281-00010 10052 21.11.2006 09.2009
250 ml
52412 ATG-Fresenius 5.0 ml Fresenius Medical S11L-2 10078 17.11.2006 10.2007
Care (Schweiz) AG
52412 ATG-Fresenius 5.0 ml Fresenius Medical TO4E-2 10077 17.11.2006 04.2008
Care (Schweiz) AG
54819 Beriplast P 3.0 ml ZLB Behring 604459A 10046 10.11.2006 06.2008
(Schweiz) AG
54819 Beriplast P 0.5 ml ZLB Behring 604461A 10045 10.11.2006 07.2008
(Schweiz) AG
54819 Beriplast P 1.0 ml ZLB Behring 604462A 10044 10.11.2006 03.2008
(Schweiz) AG
00328 Broncho-Poumons / Sérolab SA 065016 10049 10.11.2006 10.2009
Broncho-Lungen
00464 Endobulin S/D Baxter AG VNE2F055 10073 17.11.2006 07.2008
10000 mg
41352 Feiba S-TIM 4 1000 IE Baxter AG VNF1F064 10076 17.11.2006 08.2008
00294 Foie / Leber Sérolab SA 065015 10095 24.11.2006 10.2009
52715 Immunate S/D 1000 IU  Baxter AG VNC3F036 10094 23.11.2006 09.2008
00392 Intraglobin F 100 ml Biotest (Schweiz) AG  A141106 10075 17.11.2006 07.2008
00392 Intraglobin F 10 ml Biotest (Schweiz) AG  A142066 10074 17.11.2006 04.2008
57469 Kiovig 5 g Baxter AG LE12F040AP 10092 23.11.2006 03.2008
57469 Kiovig 20 g Baxter AG LE12F085AF 10093 23.11.2006 08.2008
00584 Octagam 200 ml Octapharma AG A634B8432 10090 23.11.2006 07.2008
00602 Octaplas 200 ml Octapharma AG A633F9501 10015 08.11.2006 08.2010
00602 Octaplas 200 ml Octapharma AG A635C9501 09969 08.11.2006 09.2010
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04732-00019 09956 06.11.2006 04.2009
50 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04732-00020 09957 06.11.2006 04.2009
50 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04732-00021 10011 08.11.2006 05.2009
50 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04733-00027 09958 06.11.2006 04.2009
100 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04733-00028 10012 08.11.2006 05.2009
100 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 04733-00029 10036 21.11.2006 05.2009
100 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 05275-00004 10072 21.11.2006 05.2009
50 ml
00678 Redimune NF LIQUID ZLB Behring AG 05276-00012 10064 21.11.2006 05.2009
100 ml
53609 Rhophylac 200/300 ZLB Behring AG 02904-00033 09970 02.11.2006 07.2009
200 mcg
00335 S.R.E./R.E.S. Sérolab SA 065014 10048 10.11.2006 10.2009
00444 Sandoglobulini.v.6g  ZLB Behring AG 04047-00052 10008 08.11.2006 08.2009
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Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.
Sandoglobulin i.v.

Tissucol Duo S 1.0
Tissucol Duo S 1.0
Tissucol Duo S 1.0
Tissucol Duo S 2.0
Tissucol Kit 2.0 ml
Tissucol Kit 1.0 ml
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.11.-31.11.2006)
Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.11.-30.11.2006)

Zulassungs- Praparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-
nummer inhaberin datum datum

N de Préparation Titulaire Lot N° de controéle Date Date de
I'autorisation de l'autorisation de libération péremtion

Impfstoffe / Vaccins

00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B014)/ 10039 07.11.2006 09.2008
AC12B014JB
00572 Epaxal Berna Biotech AG 3001130 09996 14.11.2006 07.2008
00572 Epaxal Berna Biotech AG 3001131 09965 10.11.2006 07.2008
00638 Infanrix DTPa-  GlaxoSmithKline AG AC20B067A/ 10040 07.11.2006 01.2009
IPV AC20B067AB
00640 Infanrix hexa GlaxoSmithKline AG A21CA232D 10038 07.11.2006 02.2009
00640 Infanrix hexa GlaxoSmithKline AG A21CA232H 10085 23.11.2006 02.2009
00614 Inflexal V Berna Biotech AG 3001129 09997 10.11.2006 06.2007
00614 Inflexal V Berna Biotech AG 3001147 09998 10.11.2006 06.2007
00614 Inflexal V Berna Biotech AG 3001151 09999 10.11.2006 06.2007
00654 Meningitec Wyeth Pharmaceuticals  3000675.A01/ 10083 21.11.2006 12.2007
AG 23998
00654 Meningitec Wyeth Pharmaceuticals  3000675.A02/ 10050 10.11.2006 12.2007
AG 23968
00643 Prevenar Wyeth Pharmaceuticals B08696H/23926 10080 21.11.2006 05.2009
AG
00615 Priorix GlaxoSmithKline AG AMJRB351A/ 10041 08.11.2006 12.2007
AGICAB21A
00466 SolcoTrichovac  Valeant Pharmaceuticals 604007 10079 20.11.2006 06.2009
Lyophilisat Switzerland GmbH
00592 Twinrix 720/20  GlaxoSmithKline AG AHABBO78A/ 10068 14.11.2006 05.2009
AHABBO78AF
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001155 10047 27.11.2006 10.2007
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Neuzulassungen / Nouvelles autorisations

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfliigung ergriffen wird bzw. wurde.

Les autorisations publiées ici sont valides pout autant que les décisions correspondantes n’aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Aclasta, Infusionslésung
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 57363 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  acidum zoledronicum 5 mg ut acidum zoledronicum monohydricum,
mannitolum, natrii citras, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro

100 ml.
Anwendung Morbus Paget
Packung/en 01 001 1 x 100 ml Flasche(n) B
Bemerkung
Gultig bis 06.11.2011

01 Alvesco 40 ug, Dosieraerosol

02 Alvesco 80 ug, Dosieraerosol

03 Alvesco 160 ug, Dosieraerosol

Altana Pharma AG, Bachstrasse 10, 8280 Kreuzlingen

Zul.-Nr.: 57303 Abgabekategorie: B Index: 03.04.4. 16.11.2006

Zusammensetzung 01 ciclesonidum 40 pg, excipiens et propellentia ad aerosolum pro dosi.
doses pro vase 120.
02 ciclesonidum 80 pg, excipiens et propellentia ad aerosolum pro dosi.
doses pro vase 120.
03 ciclesonidum 160 ug, excipiens et propellentia ad aerosolum pro dosi.
doses pro vase 120.

Anwendung zur antientztndlichen Dauerbehandlung von Asthma bei Erwachse-
nen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren
Packung/en 02 002 120 Inhalationen B
03 003 120 Inhalationen B
Bemerkung Sequenz 01 nur fur den Export bestimmt.ciclesonidum, DCl = NAS
(neuer Wirkstoff)
Gultig bis 15.11.2011
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01 Amoxicillin Sandoz 500, dispergierbare Filmtabletten
02 Amoxicillin Sandoz 750, dispergierbare Filmtabletten
03 Amoxicillin Sandoz 1000, dispergierbare Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 56203

Abgabekategorie: A

Index: 08.01.23 29.11.2006

Zusammensetzung 01

amoxicillinum anhydricum 500 mg ut amoxicillinum trihydricum,
Arom.: bergamottae aetheroleum, vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens pro compresso obducto.

02  amoxicillinum anhydricum 750 mg ut amoxicillinum trihydricum,
Arom.: bergamottae aetheroleum, vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens pro compresso obducto.

03  amoxicillinum anhydricum 1 g ut amoxicillinum trihydricum, Arom.:
bergamottae aetheroleum, vanillinum et alia, aspartamum, excipiens
pro compresso obducto.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 008 4 Tablette(n) A
010 16 Tablette(n) A
012 20 Tablette(n) A

02 016 4 Tablette(n) A
018 20 Tablette(n) A

03 002 4 Tablette(n) A
004 20 Tablette(n) A

Bemerkung
Gultig bis 28.11.2011
01 Bicalutamid-Mepha 50, Lactab
02 Bicalutamid-Mepha 150, Lactab
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL
Zul.-Nr.: 57666 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 02.11.2006
Zusammensetzung 01 bicalutamidum 50 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  bicalutamidum 150 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Prostatakarzinom
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
02 003 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 01.11.2011
01 Co-Amoxicillin Sandoz 625, dispergierbare Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen
Zul.-Nr.: 57340 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 29.11.2006

Zusammensetzung 01

amoxicillinum anhydricum 500 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 125 mg ut kalii clavulanas, aromatica, asparta-
mum, excipiens pro compresso.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) A
003 20 Tablette(n) A

Bemerkung

Gultig bis 28.11.2011
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01 Co-Amoxicillin Sandoz 1g, dispergierbare Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 57341 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 29.11.2006

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 875 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 125 mg ut kalii clavulanas, aromatica, asparta-
mum, excipiens pro compresso.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 002 12 Tablette(n) A
004 20 Tablette(n) A

Bemerkung

Gultig bis 28.11.2011

01 Duotrav, Augentropfen
Alcon Pharmaceuticals Ltd., Bésch 69, 6331 Hinenberg

Zul.-Nr.: 57615 Abgabekategorie: B Index: 11.09.0. 30.11.2006

Zusammensetzung 01  travoprostum 40 pg, timololum 5 mg ut timololi maleas, Conserv.:
benzalkonii chloridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Okuléare Hypertension, Offenwinkelglaukom

Packung/en 01 002 1x2,5ml B
004 3x2,5ml B
006 6 x2,5ml B

Bemerkung

Gultig bis 29.11.2011

01 Echinamed Protect, Tabletten
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 57812 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 27.11.2006

Zusammensetzung 01 extractum spissum ex echinaceae purpureae herbae recentis tinctura
1140 mg, DER: 1:12, et echinaceae purpureae radicis recentis tinctura
60 mg, DER: 1:11, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei Anfalligkeit gegen Erkaltungen, bei Erkaltungen

Packung/en 01 001 40 Tablette(n) D
002 120 Tablette(n) D

Bemerkung

Gultig bis 26.11.2011

01 Harpagomed, Rheuma-Tabletten
Bioforce AG, Griinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 57871 Abgabekategorie: D Index: 07.10.6. 17.11.2006

Zusammensetzung 01 harpagophyti radicis extractum ethanolicum siccum 480 mg, DER: 1.5-
3:1, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Unterstitzend bei Verschleisserscheinungen des Bewegungsappara-
tes

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) D
002 60 Tablette(n) D

Bemerkung

Gultig bis 16.11.2011
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01 Idafer 100 mg/5 ml, Injektionslésung zur i.v. Verabreichung
Cophar SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

Zul.-Nr.: 57681 Abgabekategorie: B Index: 06.07.1. 16.11.2006

Zusammensetzung 01  ferrum 100 mg ut ferri oxidum saccharatum, aqua ad iniectabilia q.s.
ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Parenterales Eisen (lll) - Praparat
Bemerkung Nur fir den Export bestimmt
Gultig bis 15.11.2011

01 Influococcinum, globules homéopathiques
Sérolab SA, Chemin de la Vuillette 4, 1000 Lausanne 25

N° d'AMM: 57802 Catégorie de remise: D Index: 20.01.0. 23.11.2006

Composition 01 anas barbariae, hepatis et cordis extractum 200 K, excipiens ad glo-
bulos.

Indication Etats grippaux

Conditionnements 01 001 8x1g D

Remarque

Valable jusqu'au 22.11.2011

01 Kliogest, Filmtabletten
APS-Arzneimittel Parallelimport Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56795 Abgabekategorie: B Index: 07.08.6. 15.11.2006

Zusammensetzung 01 estradiolum 2 mg, norethisteroni acetas 1 mg, pro compresso obduc-
to.

Anwendung Oestrogen-Gestagen-Substitutionstherapie bei klimakterischen Be-
schwerden

Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B

Bemerkung Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 Heilmittelgesetz von

47'526 Kliogest N, Filmtabletten, Deklaration nur fur Wirkstoff(e),
nicht fur deklarationspflichtige Hilfsstoffe

Gultig bis 14.11.2011

01 Kohletabletten 250 Hanseler, Tabletten
Héanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 56482 Abgabekategorie: D Index: 04.10.0. 08.11.2006

Zusammensetzung 01 carbo activatus 250 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Durchfall

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) D
003 100 Tablette(n) D
005 1000 Tablette(n) D

Bemerkung

Gultig bis 07.11.2011
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01 Lamot 25 mg, dispergierbare Tabletten
02 Lamot 50 mg, dispergierbare Tabletten
03 Lamot 100 mg, dispergierbare Tabletten
04 Lamot 200 mg, dispergierbare Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 57443 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 09.11.2006
Zusammensetzung 01 lamotriginum 25 mg, Arom.: vanillinum et alia, saccharinum natri-
cum, excipiens pro compresso.
02  lamotriginum 50 mg, Arom.: vanillinum et alia, saccharinum natri-
cum, excipiens pro compresso.
03 lamotriginum 100 mg, Arom.: vanillinum et alia, saccharinum natri-
cum, excipiens pro compresso.
04  lamotriginum 200 mg, Arom.: vanillinum et alia, saccharinum natri-
cum, excipiens pro compresso.

Anwendung Antiepileptikum
Bemerkung Nur fur den Export bestimmt
Gultig bis 08.11.2011

01 Lanzozol-Mepha 15, Kapseln
02 Lanzozol-Mepha 30, Kapseln
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57323 Abgabekategorie: B Index: 04.99.0. 20.11.2006

Zusammensetzung 01 lansoprazolum 15 mg, Color.: E 104, excipiens pro capsula.
02 lansoprazolum 30 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung peptisches Ulcus, gastrodsophageale Refluxkrankheit

Packung/en 01 002 14 Kapsel(n) B
004 28 Kapsel(n) B
006 56 Kapsel(n) B
008 112 Kapsel(n) B

02 014 14 Kapsel(n) B

016 28 Kapsel(n) B
018 56 Kapsel(n) B

Bemerkung

Gultig bis 19.11.2011
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01 Magnesium Vital arome péche-abricot, granulé buvable
02 Magnesium Vital arome cassis, granulé buvable
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 57373 Catégorie de remise: D Index: 07.02.1. 14.11.2006

Composition 01 magnesii aspartas dihydricus 3.89 g corresp. magnesium 292 mg cor-
resp. 12 mmol, arom.: bergamottae aetheroleum, natrii cyclamas,
saccharinum natricum et alia, excipiens ad granulatum pro charta.

02  magnesii aspartas dihydricus 3.89 g corresp. magnesium 292 mg cor-
resp. 12 mmol, natrii cyclamas, saccharinum natricum, arom.: vanilli-
num et alia, color.: E 150d, conserv.: alcohol benzylicus, excipiens ad
granulatum pro charta.

Indication Préparation a base de magnésium
* Conditionnements 01 002 10 sachet-dose(s) D
004 15 sachet-dose(s) D
006 30 sachet-dose(s) D
02 024 10 sachet-dose(s) D
028 15 sachet-dose(s) D
030 30 sachet-dose(s) D
Remarque Remplace le certificat d'autorisation du 02.06.2005

Un nouvel arébme, I'ardbme cassis
Valable jusqu'au 01.06.2010

01 Noradrenalin Bichsel, Injektionslésung
Grosse Apotheke Dr. G. Bichsel AG, Bahnhofstrasse 5a, 3800 Interlaken

Zul.-Nr.: 56470 Abgabekategorie: B Index: 02.05.2. 24.11.2006

Zusammensetzung 01 noradrenalinum 1 mg ut noradrenalini tartras, natrii chloridum, An-
tiox.: E 223 1 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Sympathomimetikum, Vasokonstriktor, Herzstimulans

Packung/en 01 001 10 x 1 ml Ampulle(n) B
002 100 x 1 ml Ampulle(n) B

Bemerkung

Gultig bis 23.11.2011

01 Ondansetron Nycomed 4mg/2ml, Infusionskonzentrat
02 Ondansetron Nycomed 8mg/4ml, Infusionskonzentrat
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 57199 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 16.11.2006

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
acidum citricum monohydricum, natrii citras, natrii chloridum, aqua

ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 2 ml.
02  ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,

acidum citricum monohydricum, natrii citras, natrii chloridum, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 4 ml.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 002 5x2 ml B
02 004 5x4 ml B

Bemerkung

Guiltig bis 15.11.2011
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01 Ondansetron Nycomed 4mg, Filmtabletten
02 Ondansetron Nycomed 8mg, Filmtabletten
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 57202 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 16.11.2006

Zusammensetzung 01 ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
vanillinum, Color.: E 104, Conserv.: E 200, excipiens pro compresso
obducto.

02  ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
vanillinum, Color.: E 104, Conserv.: E 200, excipiens pro compresso

obducto.
Anwendung Antiemetikum
Packung/en 01 001 10 Tablette(n) B
02 003 6 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 15.11.2011

01 Pamidron Sandoz 15, Konzentrat fiir Infusionslésung
02 Pamidron Sandoz 30, Konzentrat fiir Infusionslésung
03 Pamidron Sandoz 60, Konzentrat fiir Infusionslésung
04 Pamidron Sandoz 90, Konzentrat fiir Infusionslésung
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 57045 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 15.11.2006

Zusammensetzung 01 natrii pamidronas monohydricus corresp. dinatrii pamidronas an-
hydricus 15 mg, mannitolum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 5 ml.

02  natrii pamidronas monohydricus corresp. dinatrii pamidronas an-
hydricus 30 mg, mannitolum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 10 ml.

03  natrii pamidronas monohydricus corresp. dinatrii pamidronas an-
hydricus 60 mg, mannitolum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 10 ml.

04  natrii pamidronas monohydricus corresp. dinatrii pamidronas an-
hydricus 90 mg, mannitolum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 10 ml.

Anwendung Tumorinduzierte Hyperkalzamie

Packung/en 01 002 4x15mg Ampulle(n) B
02 004 2x30mg Ampulle(n) B
03 006 1x60mg Ampulle(n) B
04 008 1x90mg Ampulle(n) B

Bemerkung

Gultig bis 14.11.2011
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01 Paracetamol 500 Hanseler neue Formel, Tabletten
Héanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 57948 Abgabekategorie: B/D Index: 01.01.1. 02.11.2006
Zusammensetzung 01 paracetamolum 500 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Analgetikum, Antipyretikum
Packung/en 01 001 20 Tablette(n) D

003 100 Tablette(n) B

005 500 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 01.11.2011

01 Revatio, Filmtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 57505 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 09.11.2006

Zusammensetzung 01 sildenafilum 20 mg ut sildenafilum citras, excipiens pro compresso
obducto.

Anwendung Behandlung der pulmonalen arteriellen Hypertonie (priméare pulmo-

nale Hypertonie, sowie mit Bindegewebserkrankungen assoziierte
PAH) der WHO-Klasse Ill, zur Verbesserung der kérperlichen Leis-
tungsfahigkeit

Packung/en 01 002 90 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 08.11.2011

01 Sevoflurane Baxter, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 57671 Abgabekategorie: B Index: 01.02.1. 30.11.2006
Zusammensetzung 01  sevofluranum 100 %.
Anwendung Inhalationsanasthetikum
Packung/en 01 001 250 ml B

002 250 ml B
Bemerkung
Gultig bis 29.11.2011
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01 StructoKabiven peripher, Infusionsemulsion
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 57619

Abgabekategorie: B

Index: 07.01.2. 29.11.2006

Zusammensetzung 01

I) Glucose-Lésung 13%.
II) Aminosaurenlésung 10% mit Elektrolyten.
) Fettemulsion 20%.

) et Il) et Ill) corresp. triglycerida 28 g, phospholipida purificata ex
ovo, glycerolum, glucosum 71 g, Aminoacida: alaninum 4.4 g, argini-
num 3.8 g, glycinum 3.5 g, histidinum 0.93 g, isoleucinum 1.6 g, leu-
cinum 2.3 g, lysinum anhydricum 2.1 g, methioninum 1.3 g, phenyla-
laninum 1.6 g, prolinum 3.5 g, serinum 2.1 g, taurinum 0.32 g, threo-
ninum 1.4 g, tryptophanum 0.63 g, tyrosinum 0.12 g, valinum 2 g,
Mineralia: calcii chloridum dihydricum 0.233 g, natrii glyce-
rophosphas 1.3 g, magnesii sulfas heptahydricus, kalii chloridum 1.4
g, natrii acetas trihydricum, zinci sulfas heptahydricum 7.24 mg, aqua
ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml in emulsione recenter
mixta.

Corresp. aminoacida 31.5 g/l, materia crassa 28 g/l, carbohydrata 71
g/l, Mineralia: natrium 25 mmol/l, kalium 19 mmol/l, magnesium 3.2
mmol/l, calcium 1.6 mmol/l, phosphas 8.2 mmol/l, zincum 0.02
m/mol/l, sulfas 3.2 mmol/l, chloridum 22 mmol/l, acetas 66 mmol/Il.

Anwendung Periphervendse parenterale Erndhrung

Packung/en 01 001 4 x 1206 ml Beutel B
002 3 x 1904 ml Beutel B

Bemerkung

Gultig bis 28.11.2011

01 Trisequens 2 mg, Filmtabletten
APS-Arzneimittel Parallelimport Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56789

Abgabekategorie: B

Index: 07.08.6. 15.11.2006

Zusammensetzung 01

Anwendung

Packung/en 01
Bemerkung

Gultig bis

A) Filmtablette blau: estradiolum 2 mg, pro compresso obducto.

B) Filmtablette weiss: estradiolum 2 mg, norethisteroni acetas 1 mg,
pro compresso obducto.

Q) Filmtablette rot: estradiolum 1 mg, pro compresso obducto.

Oestrogen-Gestagen-Substitutionstherapie bei klimakterischen Be-
schwerden

001 28 Tablette(n) B

EingefUhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 Heilmittelgesetz von
40'051 Trisequens N, Filmtabletten, Deklaration nur fur Wirkstoff(e),
nicht fur deklarationspflichtige Hilfsstoffe

14.11.2011
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01 Valverde Schlaf forte, Filmtabletten
Sidroga AG, Untere Bruhlstrasse 4, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 57811 Abgabekategorie: D Index: 01.04.2. 21.11.2006

Zusammensetzung 01  valerianae extractum methanolicum siccum 500 mg, DER: 4-6:1, lupuli
extractum methanolicum siccum 120 mg, DER: 5-7:1, Color.: E 132,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Bei Ein- und Durchschlafstérungen

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) D
002 30 Tablette(n) D

Bemerkung

Gultig bis 20.11.2011

01 Veinosium, comprimés sublinguaux, médicament homéopathiques
Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D, 1211 Genéve 26

Zul.-Nr.: 57609 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 22.11.2006

Zusammensetzung 01 aesculus hippocastanum C5, arnica montana C5, hamamelis virginia-
na C5, strychnos nux-vomica C5 ana partes, excipiens pro compresso.

Anwendung Insuffisance veineuse

Packung/en 01 001 25 Tablette(n) D
Bemerkung

Gultig bis 21.11.2011

01 Zyrtec, Filmtabletten
APS-Arzneimittel Parallelimport Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56799 Abgabekategorie: B Index: 07.13.1. 24.11.2006
Zusammensetzung 01  cetirizini dihydrochloridum 10 mg, pro compresso obducto.
Anwendung Antiallergikum

Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B
Bemerkung Eingefihrtes Arzneimittel gemass Art.14 Abs.2 Heilmittelgesetz von

48143 Zyrtec, Filmtabletten

Deklaration nur ftr Wirkstoff, nicht fur deklarationspflichtige Hilfs-
stoffe

Gultig bis 23.11.2011
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Myoton E2 ad us.vet., Injektionslésung
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 56836 Abgabekategorie: A Index: 14.11.2006

Zusammensetzung 01  dinoprostonum 1.25 mg, ethanolum anhydricum, triglycerida satura-
ta media q.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Beschleunigung der Geburt bei primarer und sekundarer Wehen-
schwache im Aufweitungsstadium und in der Austreibungsphase
beim Rind

Packung/en 01 001 10 ml A
003 5x10 ml A

Bemerkung dinoprostonum, DCI = NAS (fur Tierarzneimittel neuer Wirkstoff)

Gultig bis 13.11.2011

01 Noroclav Injektionssuspension ad us.vet.
Ufamed AG, Kornfeldstr. 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 57024 Abgabekategorie: A Index: 30.11.2006

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 140 mg ut amoxicillinum trihydricum, aci-
dum clavulanicum 35 mg ut kalii clavulanas, Antiox.: E 320 80 ug, E
321 80 pg, propylenglycoli octanoas et decanoas q.s. ad suspensio-
nem pro 1 ml.

Anwendung Antibiotikum zur Behandlung von Rindern und Hunden

Packung/en 01 001 50 ml A
003 100 ml A

Bemerkung

Gultig bis 29.11.2011

01 Tetra Medica Contralck ad us.vet., wassrige Losung
Delphin-Amazonia AG, Aliothstrasse 62, 4142 Mlnchenstein 2

Zul.-Nr.: 57685 Abgabekategorie: D Index: 15.11.2006

Zusammensetzung 01  formaldehydum 32 mg, viridis malachiti carbinolum hydrochloridum
ut viridis malachiti chloridum 75.1 pg, aqua qg.s. ad solutionem pro 1

ml.
Anwendung Zur Anwendung gegen Ektoparasiten bei Stsswasser-Zierfischen
Packung/en 01 002 100 ml D
004 500 ml D
Bemerkung viridis malachiti carbinolum hydrochloridum, neues Salz eines zuge-
lassenen Wirkstoffs
Gultig bis 14.11.2011
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements de I'autorisation

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfligung ergriffen wird bzw. wurde.

Les autorisations publiées ici sont valides pout autant que les décisions correspondantes n‘aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

02 A. Vogel Vitamin C, Lutschtabletten
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 48425 Abgabekategorie: D Index: 07.02.3. 27.11.2006

Zusammensetzung 02  acerolae succus siccatus 480 mg corresp. acidum ascorbicum min. 100
mg, ratio: 8-10:1, fructosum, aromatica, excipiens pro compresso.

Anwendung Deckung des taglichen Bedarfs an Vitamin C

Packung/en 02 046 40 Tablette(n) D
Bemerkung

* GUltig bis 26.11.2011

01 Accolate 20 mg, Filmtabletten
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 53750 Abgabekategorie: B Index: 03.04.5. 17.11.2006
Zusammensetzung 01 zafirlukastum 20 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Asthma bronchiale
Packung/en 01 036 60 Tablette(n) B
044 180 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 6. November 2003 (Wider-
ruf der Sequenzen 02 und 03).
Gultig bis 05.11.2008

01 Aesculaforce forte, Venen-Tabletten
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 55932 Abgabekategorie: D Index: 02.08.1. 22.11.2006

* Zusammensetzung 01  hippocastani seminis recentis extractum ethanolicum siccum 158-225
mg corresp. aescinum 50 mg, DER: 4-6:1, excipiens pro compresso

obducto.

Anwendung Bei Venenbeschwerden

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) D
003 50 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 02. Februar 2005 (Anpas-
sung des DEV)

Gultig bis 03.08.2009

1153 Swissmedic Journal 11/2006




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Aesculaforce Venen-Gel, Gel
Bioforce AG, Griinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 54832 Abgabekategorie: D Index: 02.08.2. 22.11.2006

* Zusammensetzung 01 hippocastani seminis recentis extractum ethanolicum siccum 54-117
mg corresp. aescinum 20 mg, DER: 4-6:1, excipiens ad gelatum pro 1

g.

Anwendung Bei Venenbeschwerden

Packung/en 01 036 100 g D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01. Dezember 2003 (Anpas-
sung des DEV)

Gultig bis 30.11.2008

01 Aknex Cleaning, Aknelotion
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 55916 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 23.11.2006

Zusammensetzung 01  cetrimonii bromidum 2 mg, aromatica, Color.: E 124, excipiens ad
solutionem pro 1 g.

Anwendung Desinfizierende Hautreinigung

Packung/en 01 001 200 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 22.11.2011

01 Aknex, Gel
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 44176 Abgabekategorie: C Index: 10.02.0. 30.11.2006
Zusammensetzung 01 benzoylis peroxidum 50 mg, excipiens ad gelatum pro 1 g.
Anwendung Akne vulgaris

Packung/en 01 017 40 g C
Bemerkung

* Gultig bis 29.11.2011

02 Antidry Hautwasch-Ol, élige Lésung
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 51929 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 13.11.2006

* Zusammensetzung 02  sojae oleum raffinatum 300 mg, paraffinum liquidum 380 mg, alfa-
bisabololum racemicum 4 mg, Arom.: bergamottae aetheroleum et
alia, Antiox.: carvacrolum, excipiens ad solutionem pro 1 g.

Anwendung Trockene, empfindliche Haut
Packung/en 02 039 200 ml D
047 500 ml D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 28. Mai 2004 (Neuer dekla-
rationspflichtiger Hilfsstoff: Bergamottol)
Gultig bis 02.12.2008
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02 Antidry Mandel6l-Bad, 6lige Losung
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 51930 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 13.11.2006

* Zusammensetzung 02  amygdalae oleum raffinatum 200 mg, paraffinum liquidum 730 mg,
Arom.: bergamottae aetheroleum et alia, Antiox.: E 320, excipiens ad
solutionem pro 1 g.

Anwendung Trockene, empfindliche Haut

Packung/en 02 029 250 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 3. Dezember 2003 (Neuer
deklarationspflichtiger Hilfsstoff: Bergamottol)

Gultig bis 02.12.2008

02 Antidry Mandel6l-Lotion, Emulsion
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 51931 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 13.11.2006

* Zusammensetzung 02  natrii lactatis solutio 121.6 mg et acidum lacticum 1.25 mg corresp.
acidum lacticum 50 mg, amygdalae oleum raffinatum 100 mg, Arom.:
bergamottae aetheroleum et alia, Antiox.: E 320, Conserv.: phenoxy-
ethanolum, excipiens ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Trockene, empfindliche Haut

Packung/en 02 033 200 ml D
041 500 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 3. Dezember 2003 (Neuer
deklarationspflichtiger Hilfsstoff: Bergamottol)

Gultig bis 02.12.2008

01 Agqua ad iniectabilia Baxter, Infusionslésung
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 55635 Abgabekategorie: B Index: 05.03.4. 07.11.2006
Zusammensetzung 01 aqua ad iniectabilia.
Anwendung Tragerlésung
Packung/en 01 002 50 x 50 ml Viaflo Minibag B

004 50 x 100 ml Viaflo Minibag B

006 30 x 250 ml Viaflo Beutel B

008 20 x 500 ml Viaflo Beutel B

010 10 x 1000 ml Viaflo Beutel B
Bemerkung
* Gultig bis 06.11.2011

02 A.T. 10, Lésung
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 14825 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 08.11.2006

Zusammensetzung 02 dihydrotachysterolum 1 mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml cor-
resp. 26 gutta.

Anwendung Parathormon-Therapie

Packung/en 02 037 30 ml B
Bemerkung

* GUltig bis 07.11.2011
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01 Azaimun 25 mg, Tabletten
02 Azaimun 50 mg, Tabletten
Dermapharm AG, Bdsch 104, 6331 Hinenberg

Zul.-Nr.: 57059 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 17.11.2006

Zusammensetzung 01 azathioprinum 25 mg, excipiens pro compresso.
02  azathioprinum 50 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Immunsuppressivum
* Packung/en 01 002 50 Tablette(n) B
02 004 50 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
007 2 X 50 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 31.05.2006
Gultig bis 30.05.2011

02 Bain extra-doux dermatologique Widmer, Losung
Louis Widmer AG, Rietbachstrasse 5, 8952 Schlieren

Zul.-Nr.: 40418 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 29.11.2006

Zusammensetzung 02  matricariae extractum 10 mg, natrii bituminosulfonas 30 mg, guaia-
zulenum 0.25 mg, detergentia, aromatica, excipiens ad solutionem

pro1g.
Anwendung Dermatologischer Badezusatz
Packung/en 02 024 250 ml D
Bemerkung
* Gultig bis 28.11.2011

01 Becotal, Injektionslésung
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 31665 Abgabekategorie: B Index: 07.02.4. 08.11.2006

Zusammensetzung 01  thiamini hydrochloridum 100 mg, riboflavinum 4 mg ut riboflavini
natrii phosphas, pyridoxini hydrochloridum 10 mg, cyanocobalami-
num 8 pg, nicotinamidum 80 mg, dexpanthenolum 6 mg, biotinum
0.5 mg, Conserv.: E 218 2 mg, alcohol benzylicus 40 mg, aqua ad i-
niectabilia g.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Vitamin-B-Komplex-Therapie

Packung/en 01 027 10 Ampulle(n) B
043 50 Ampulle(n) B

Bemerkung

* GQultig bis 07.11.2011
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02 Betaferon, Lyophilisat
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 53225 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 30.11.2006

Zusammensetzung 02  Praeparatio cryodesiccata: interferonum beta-1b ADNr 0.3 mg cor-
resp. 9.6 Mio U.l., albuminum humanum, mannitolum, pro vitro.

Solvens: natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro

1.2 ml.
Solutio reconstituta: interferonum beta-1b ADNr 0.25 mg/ml corresp.
8 Mio U.L./ml.
Anwendung Multiple Sklerose
Packung/en 02 039 1 Kombipackung(en) B
Bemerkung
* Gultig bis 29.11.2011

01 Braunol, Losung
B. Braun Medical AG, Seesatz, 6204 Sempach

Zul.-Nr.: 43469 Abgabekategorie: D Index: 10.09.1. 08.11.2006
Zusammensetzung 01 iodum 7.7 mg ut povidonum iodinatum, excipiens ad solutionem pro
1 ml.
Anwendung Desinfiziens fur Haut, Schleimhaut und Wunden
Packung/en 01 356 10 X 1000 ml  Spitalpackung D
364 2X5| Spitalpackung D
372 250 ml D
380 1000 ml D
399 51 Spitalpackung D
402 30 ml D
410 100 ml D
429 200 | Spitalpackung D
437 20 X 100 ml  Spitalpackung D
445 20 X 250 ml  Spray Spitalpackung D
453 20 X 250 ml  Spitalpackung D
461 20 X 500 ml  Spitalpackung D
Bemerkung
* GUltig bis 07.11.2011

01 Bucheli's homoéopathische Erkaltungstropfen
Bucheli AG Laboratorium Riva, Bahnhofstrasse 27, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 49965 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  apis mellifica D1 2.6 mg, bryonia cretica D4 6.5 mg, echinacea an-
gustifolia TM 115.1 mg, echinacea purpurea TM 115.1 mg, eupatori-
um perfoliatum D4 100 mg, lachesis mutus D6 13.1 mg, thuja occi-
dentalis D4 0.1 mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. etha-
nolum 45 % V/V.

Anwendung Bei fieberhaften Erkéaltungskrankheiten

Packung/en 01 028 50 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 06.11.2011
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01 Burgerstein Vitamin C retard, Kapseln
Antistress Aktiengesellschaft fur Gesundheitsschutz, 8645 Jona

Zul.-Nr.: 44259 Abgabekategorie: D Index: 07.02.3. 15.11.2006
Zusammensetzung 01 acidum ascorbicum 500 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Vitamin C-Praparat
Packung/en 01 028 100 Kapsel(n) D

036 30 Kapsel(n) D
Bemerkung
* GQultig bis 14.11.2011

01 Calcimagon-D3, Kautabletten mit Zitronengeschmack
02 Calcimagon-D3, Kautabletten mit Orangengeschmack
03 Calcimagon-D3, Kautabletten mit Spearmintgeschmack
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 53929 Abgabekategorie: D Index: 07.02.51 20.11.2006

Zusammensetzung 01 calcii carbonas 1250 mg corresp. calcium 500 mg, cholecalciferolum
400 U.l., Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro compresso.
02  calcii carbonas 1250 mg corresp. calcium 500 mg, cholecalciferolum
400 U.l., Arom.: aspartamum, alia, Antiox.: E 320, excipiens pro
compresso.

03  calcii carbonas 1250 mg corresp. calcium 500 mg, cholecalciferolum
400 U.l., Arom.: aspartamum, alia, excipiens pro compresso.

Anwendung Calcium- und Vitamin D-Praparat
Packung/en 01 028 20 Tablette(n) D
036 60 Tablette(n) D
044 120 Tablette(n) D
02 052 20 Tablette(n) D
060 60 Tablette(n) D
079 120 Tablette(n) D
03 087 20 Tablette(n) D
095 60 Tablette(n) D
109 120 Tablette(n) D
Bemerkung
* Gultig bis 19.11.2011

01 Callimon, Brausetabletten
Dr. Grossmann AG Pharmaca, Hardstrasse 25, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 32209 Abgabekategorie: D Index: 07.02.51 03.11.2006

Zusammensetzung 01  calcium 235 mg ut calcii carbonas et calcii lactas pentahydricus, aci-
dum ascorbicum 1 g, Arom.: saccharinum natricum et alia, excipiens
pro compresso.

Anwendung Calcium- und Vitamin C-Praparat

Packung/en 01 017 10 Tablette(n) D
Bemerkung

* Gultig bis 02.11.2011
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01 Caprisana, Salbe
Tentan AG, Brinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 39716 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 10.11.2006

Zusammensetzung 01  dextrocamphora 20 mg, iuniperi aetheroleum 20 mg, rosmarini
aetheroleum 20 mg, thymi aetheroleum 20 mg, terebinthinae aethe-
roleum medicinale 20 mg, terebinthina laricina 12 mg, butyrum
caprae 470 mg, Color.: E 141, Antiox.: E 320, Conserv.: E 216, E 218,
excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei rheumatischen Beschwerden

Packung/en 01 062 509 D
070 959 D

Bemerkung

* Gultig bis 09.11.2011

01 Cemaquin-CIMEX, Lutschtabletten
Cimex AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 31949 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 16.11.2006

Zusammensetzung 01  acidum ascorbicum 25 mg, benzethonii chloridum 0.25 mg, Arom.:
saccharinum natricum et alia, excipiens pro pastillo.

Anwendung Entzindungen des Mundes und des Rachens

Packung/en 01 041 30 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13. April 2006 (Anderung
Praparatename, friher: Cemaquin, Lutschtabletten)

Gultig bis 12.04.2011

01 Cetirizin-Teva, Filmtabletten
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 56328 Abgabekategorie: B/C Index: 07.13.1. 30.11.2006

Zusammensetzung 01  cetirizini dihydrochloridum 10 mg, Conserv.: E 200, excipiens pro
compresso obducto.

Anwendung Antiallergikum
Packung/en 01 007 10 Tablette(n) C
009 30 Tablette(n) B
013 50 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.2006 (Anderung Pra-
paratename, frtiher: Tobin, Filmtabletten)
Gultig bis 25.05.2009

01 Cetirizin-Teva, Tropfen
Teva Pharma AG, Industriestrasse 111, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 56381 Abgabekategorie: B Index: 07.13.1. 30.11.2006

Zusammensetzung 01  cetirizini dihydrochloridum 10 mg, saccharinum natricum, Conserv.: E
216, E 218, excipiens ad solutionem pro 1 ml corresp. 20 gutta.

Anwendung Antiallergikum

Packung/en 01 002 20 ml B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.04.06. (Anderung Pré-
paratename, fraher: Tobin 10mg/ml, Tropfen)

Gultig bis 13.10.2009
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01 Chinamed Balsam
Peterer Drogerie AG, Bahnhofstrasse 5, 9230 Flawil

Zul.-Nr.: 53866 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 15.11.2006

Zusammensetzung 01 levomentholum 140 mg, dextrocamphora 140 mg, menthae piperitae
aetheroleum 80 mg, eucalypti aetheroleum 95 mg, caryophylli aethe-
roleum 38 mg, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Einreibemittel bei Muskel- und Gelenkschmerzen

Packung/en 01 027 28 g D
Bemerkung

* GQultig bis 14.11.2011

02 Collypan monodose, collyre
03 Collypan, collyre
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 32938 Catégorie de remise: C Index: 11.04.0. 07.11.2006

* Composition 02  tetryzolinum 85 pg ut tetryzolini hydrochloridum, zincum 45 pg ut
zinci sulfas heptahydricum, digitalis tinctura 22 mg, ratio: 1:20, ha-
mamelidis aqua 20 mg, euphrasiae tinctura 1.6 mg, ratio: 1:10, exci-
piens ad solutionem pro 1 ml.

03  tetryzolinum 85 pg ut tetryzolini hydrochloridum 0.1 mg, zincum 45
pg ut zinci sulfas heptahydricum 0.2 mg, digitalis tinctura 22 mg,
ratio: 1:20, hamamelidis aqua 20 mg, euphrasiae tinctura 1.6 mg,
ratio: 1:10, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Indication Irritation de la conjonctive
Conditionnements 02 027 20 x 0,5 ml C
03 035 10 ml C
Remarque remplace le certificat d'autorisation du 14.07.2006 (correction de la
déclaration de la composition)
Valable jusqu'au 13.07.2011

01 Cololyt, Granulat
Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 48205 Abgabekategorie: B Index: 04.08.11 29.11.2006

Zusammensetzung 01 natrii sulfas anhydricus 5.68 g, natrii chloridum 1.46 g, kalii chloridum
0.745 g, natrii hydrogenocarbonas 1.68 g, macrogolum 4000 59 g ad
granulatum, pro charta corresp. solutio reconstituta 1 I.

Anwendung Laxans zur Vorbereitung abdominaler Réntgenuntersuchungen und
Endoskopie

Packung/en 01 0om 3 Beutel B
038 60 Beutel B

Bemerkung

* Gultig bis 28.11.2011
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01 Colo-Sol, poudre
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 54234 Catégorie de remise: B Index: 04.08.11 28.11.2006

Composition 01  kalii chloridum 0.185 g, natrii chloridum 1.4 g, natrii hydrogenocar-
bonas 0.715 g, macrogolum 3350 52.5 g, saccharinum natricum, aro-
matica, ad pulverem pro charta 55.318 g.

Indication Nettoyage de l'intestin avant des interventions chirurgicales et des
examens diagnostiques

Conditionnements 01 015 6 sachet-dose(s) B

Remarque

* Valable jusqu'au 28.11.2011

01 Crampex, homéopathische Tabletten
Ergo-pharm GmbH, Unterdorfstrasse 19, 4415 Lausen

Zul.-Nr.: 33208 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  acidum silicicum D6, ambra grisea D3, atropa belladonna D6, calcii
carbonas hahnemanni D6, cupri(ll) acetas D4, kalii bromidum D3,
magnesii phosphas D4, zinci oxidum D3 ana partes pro compresso.

Anwendung Bei Krampfen der Glieder und krampfartigen Kopfschmerzen

Packung/en 01 014 100 Tablette(n) D
022 250 Tablette(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 06.11.2011

02 Crataegitan, Tropfen
Amino AG, Fabrikation pharmazeutischer und chemischer Produkte, Althofstrasse 12,
5432 Neuenhof

Zul.-Nr.: 16790 Abgabekategorie: D Index: 02.98.0. 29.11.2006

Zusammensetzung 02  crataegi folii cum flore extractum ethanolicum siccum 27-40 mg cor-
resp. flavonoidea 0.7 mg, DER: 4-7:1, excipiens ad solutionem pro 1
ml, corresp. ethanolum 40 % V/V.

Anwendung Bei nervoésen Herzbeschwerden

Packung/en 02 053 50 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 28.11.2011

01 Decapeptyl 0,1 mg, Fertigspritzen
Ferring AG, Industriestrasse 50 a, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 47660 Abgabekategorie: A Index: 07.16.2. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  triptorelini acetas hydricus 0.1 mg, natrii chloridum, aqua ad iniecta-
bilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Downregulation in der Reproduktionsmedizin

Packung/en 01 017 7 Spritze(n) A
025 28 Spritze(n) A

Bemerkung

* GUltig bis 13.11.2011
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01 Demovit C 1000, comprimés effervescents
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 54276 Catégorie de remise: D Index: 07.02.3. 27.11.2006

Composition 01  acidum ascorbicum 1 g, arom.: aspartamum, saccharinum natricum et
alia, excipiens pro compresso.

Indication Préparation a base de vitamine c

Conditionnements 01 028 30 comprimé(s) D

Remarque

* Valable jusqu'au 26.11.2011

01 Demovit Super, comprimés effervescents
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 32830 Catégorie de remise: D Index: 07.02.51 09.11.2006

Composition 01  vitamina: retinoli palmitas 5000 U.I., cholecalciferolum 600 U.l., int-
rac-alfa-tocopherylis acetas 10 mg, thiamini nitras 10 mg, riboflavi-
num 5 mg, pyridoxini hydrochloridum 5 mg, cyanocobalaminum 5
Mg, nicotinamidum 40 mg, acidum folicum 0.1 mg, calcii pantothenas
20 mg, biotinum 30 pg, acidum ascorbicum 150 mg, mineralia: fer-
rum 0.33 mg, manganum 0.12 mg, cuprum 0.1 mg, zincum 0.32 mg,
molybdenum 80 pg, calcium 11.2 mg, magnesium 6.3 mg, phosphas
47 mg, arom.: saccharinum natricum et alia, color.: E 104, excipiens
pro compresso.

Indication Supplément en vitamines et minéraux

Conditionnements 01 021 30 comprimé(s) D
Remarque

* Valable jusqu'au 08.11.2011

01 Dexalocal, Creme
Medinova AG, Eggbunhlstrasse 14, 8050 Zirich

Zul.-Nr.: 36227 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 22.11.2006

Zusammensetzung 01 dexamethasonum 1 mg, Antiox.: E 320, Conserv.: E 216, E 218, exci-
piens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Nicht infizierte, entziindliche und allergische Dermatosen
Packung/en 01 028 20 g B
Bemerkung

* Gultig bis 21.11.2011

01 Dexalocal Scalp Application, Lésung
Medinova AG, Eggbunhlstrasse 14, 8050 Zirich

Zul.-Nr.: 36233 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 22.11.2006

Zusammensetzung 01  dexamethasonum 1 mg, excipiens ad solutionem pro 1 g.

Anwendung Nicht infizierte, allergische und entziindliche Erkrankungen der be-
haarten Korperstellen

Packung/en 01 028 30 ml B

Bemerkung

* Gultig bis 21.11.2011
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02 Dexalocal-F, Créme
Medinova AG, Eggbuhlstrasse 14, 8050 Zirich

Zul.-Nr.: 36231 Abgabekategorie: B Index: 10.05.2. 22.11.2006

Zusammensetzung 02  dexamethasonum 1 mg, framycetini sulfas 5 mg, Antiox.: E 320, Con-
serv.: E 216, E 218, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Entztndliche und allergische, sekundar bakteriell infizierte Dermato-
sen

Packung/en 02 025 20 g B

Bemerkung

* Gultig bis 21.11.2011

01 Dr. Reckeweg R 55 Rutavine, gouttes homéopathiques
Laboratoire homéopathique Jacques REBOH, Chemin de Malley 30, 1007 Lausanne

Zul.-Nr.: 45083 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 02.11.2006

Composition 01 arnica montana D3, atropa belladonna D4, calendula officinalis D3,
echinacea angustifolia D3, hamamelis virginiana D4, ruta graveolens
D6 ana partes 0.1 ml, excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. e-
thanolum 35 % V/V.

Indication Blessures externes

Conditionnements 01 020 50 ml C
Remarque

* Valable jusqu'au 01.11.2011

01 Duspatalin, Dragées
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 33105 Abgabekategorie: B Index: 04.02.0. 23.11.2006

Zusammensetzung 01 mebeverini hydrochloridum 135 mg, excipiens pro compresso obduc-
to.

Anwendung Spasmolyticum

Bemerkung Nur ftr den Export bestimmt

* Gultig bis 22.11.2011

01 Duspatalin Retard, Kapseln
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 47639 Abgabekategorie: B Index: 04.02.0. 23.11.2006
Zusammensetzung 01 mebeverini hydrochloridum 200 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Spasmolytikum
Packung/en 01 018 60 Kapsel(n) B

026 30 Kapsel(n) B
Bemerkung
* GUltig bis 22.11.2011
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01 Duspatalin, Suspension
Solvay Pharma AG, Untermattweg 8, 3027 Bern

Zul.-Nr.: 44629 Abgabekategorie: B Index: 04.02.0. 23.11.2006

Zusammensetzung 01  mebeverini hydrochloridum 10 mg, saccharinum natricum, aromatica,
Conserv.: E 211, excipiens ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Spasmolytikum

Packung/en 01 011 300 ml B
Bemerkung

* Gultig bis 22.11.2011

01 Efemoline, Augentropfen
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 40453 Abgabekategorie: A Index: 11.06.1. 10.11.2006

Zusammensetzung 01  fluorometholonum 1 mg, tetryzolini hydrochloridum 0.25 mg, Con-
serv.: benzalkonii chloridum, excipiens ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Augenentzindungen

Packung/en 01 016 5ml A
Bemerkung

* Gultig bis 09.11.2011

01 Emedrin N, Sirup
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 53260 Abgabekategorie: C Index: 03.01.1. 03.11.2006

Zusammensetzung 01  dextromethorphanum 12.5 mg ut dextromethorphani hydrobromi-
dum, Arom.: aspartamum, Color.: E 150, Conserv.: E 216, E 218, exci-
piens ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Husten, insbesondere trockener Reizhusten

Packung/en 01 020 150 ml C
Bemerkung

* Gultig bis 02.11.2011

02 Emoton, Filmtabletten
Tentan AG, Brinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 50965 Abgabekategorie: D Index: 09.99.0. 22.11.2006

Zusammensetzung 02  agni casti extractum ethanolicum siccum 12 mg, DER: 15-18.5:1, exci-
piens pro compresso obducto.

Anwendung Beschwerden vor der Monatsblutung

Packung/en 02 058 60 Tablette(n) D
066 120 Tablette(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 21.11.2011
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01 Enuton, Liquidum
Lyron AG, Steinengraben 22, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 43697 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 28.11.2006

Zusammensetzung 01  ginseng extractum ethanolicum liquidum 300 mg corresp. ginsenosi-
dea 19.5 mg, DER: 2.1-3.3:1, cinchonae extractum ethanolicum liqui-
dum 55 mg corresp. chininum et cinchoninum 4.7 mg, DER: 3.5:1,
colae extractum ethanolicum liquidum 200 mg corresp. alcaloida 2
mg, DER: 10-17:1, Arom.: vanillinum et alia, excipiens ad solutionem
pro 10 ml, corresp. ethanolum 16 % V/V.

Anwendung Als Roborans

Packung/en 01 048 500 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 27.11.2011

01 Euphorbium compositum S Heel, homéopathische Nasentropfen
Ebi-Pharm AG, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47395 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  euphorbium D4, argenti nitras D10, hepar sulfuris D10, hydrargyri
diiodidum D8, luffa operculata D2, mucosa nasalis suis D8, pulsatilla
pratensis D2, sinusitis D13 ana partes 10 pl, Conserv.: benzalkonii
chloridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Bei Erkrankungen der Nasen- und Kieferhéhlenschleimhaut
Packung/en 01 011 20 ml C
Bemerkung

* Gultig bis 06.11.2011

01 Extraneal, Peritonealdialyselosung
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 53631 Abgabekategorie: B Index: 05.04.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01 icodextrinum 75 g, natrium 133 mmol, calcium 1.75 mmol, magnesi-
um 0.25 mmol, chloridum 96 mmol, dl-lactas 40 mmol, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1000 ml.

Anwendung Peritonealdialyse

Packung/en 01 010 1500 ml B
029 2000 ml B
037 2500 ml B

Bemerkung

* GUltig bis 06.11.2011

01 Farlutal, orale Suspension
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 50442 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 29.11.2006

Zusammensetzung 01 medroxyprogesteroni acetas 500 mg, saccharum 2.5 g, saccharinum
natricum, aromatica, Conserv.: E 214, E 216, E 218, excipiens ad su-
spensionem pro 5 ml.

Anwendung Gestagenbehandlung bei bestimmten Karzinomen; Tumorkachexie
Packung/en 01 039 30 Ampulle(n) B
Bemerkung

* GUltig bis 28.11.2011
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01 Faros 300, dragées
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 54292 Catégorie de remise: D Index: 02.98.0. 17.11.2006

Composition 01  crataegi folii cum flore extractum methanolicum siccum 300 mg cor-
resp. flavonoidea min. 18 mg, DER: 4-7:1, excipiens pro compresso
obducto.

Indication En cas de troubles cardiaques d'origine nerveuse

Conditionnements 01 015 50 dragée(s) D
023 100 dragée(s) D

Remarque

* Valable jusqu'au 16.11.2011

03 Fluimucil 200, compresse effervescenti

04 Fluimucil 600, compresse effervescenti

05 Fluimucil 400, compresse effervescenti

07 Fluimucil 600 miele, compresse effervescenti
Zambon Svizzera SA, Via Industria 13, 6814 Cadempino

Zul.-Nr.: 45179 Abgabekategorie: B/D Index: 03.02.0. 01.11.2006
Zusammensetzung 03  acetylcysteinum 200 mg, Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.
04  acetylcysteinum 600 mg, Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.
05 acetylcysteinum 400 mg, Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.
07  acetylcysteinum 600 mg, Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.
Anwendung Mucolitico
* Packung/en 03 036 30 Tablette(n) D
04 079 10 Tablette(n) D
095 30 Tablette(n) B
126 100 Tablette(n) B
07 125 6 Tablette(n) D
Bemerkung Sequenz 5 nur fUr den Export bestimmt.

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 03.02.2005 (Neue zusatzli-
che Packungsgrosse, neu: 100 Brausetabletten).

Gultig bis 21.11.2007

01 Fluimucil 600 mg, compresse pellicolari
Zambon Svizzera SA, Via Industria 13, 6814 Cadempino

Zul.-Nr.: 57279 Abgabekategorie: B/ID Index: 03.02.0. 01.11.2006
Zusammensetzung 01 acetylcysteinum 600 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Mucolitico
* Packung/en 01 012 30 Tablette(n) B
014 60 Tablette(n) B
015 12 Tablette(n) D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 23.09.2005 (Neue zusatzli-
che Packungsgrosse, neu: 12 Filmtabletten)
Gultig bis 22.09.2010
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01 Fluoxetin-CIMEX, Kapseln
Cimex AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 54065 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 22.11.2006
Zusammensetzung 01  fluoxetinum 20 mg ut fluoxetini hydrochloridum, Color.: E 104, E 132,
excipiens pro capsula.
Anwendung Antidepressivum
Packung/en 01 043 14 Kapsel(n) B
051 30 Kapsel(n) B
078 100 Kapsel(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 28.11.2001 (Anderung
Praparatename, friher: Fluocim, Kapseln).
Gultig bis 31.12.2006

01 Fluoxetin-CIMEX, Tabletten
Cimex AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 56684 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 22.11.2006
Zusammensetzung 01 fluoxetinum 20 mg ut fluoxetini hydrochloridum, excipiens pro
compresso.
Anwendung Antidepressivum
Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
005 30 Tablette(n) B
007 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 27.07.2004 (Anderung
Praparatename, friher: Fluocim, Tabletten).
Gultig bis 26.07.2009

01 GHRH Ferring, Injektionspraparat
Ferring AG, Industriestrasse 50 a, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 47956 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 03.11.2006
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata: somatorelinum 50 pg ut somatorelini ace-
tas, pro vitro.
Solvens: natrii chloridi solutio 9 g/L 1 ml.
Anwendung Hormonfunktionstest
Packung/en 01 013 1+ 1 Ampulle(n) A
021 5+ 5 Ampulle(n) A
Bemerkung
* Gultig bis 02.11.2011
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01 Haemolan mite, Suppositorien
02 Haemolan forte, Suppositorien
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 16294 Abgabekategorie: B/D Index: 02.09.1. 03.11.2006

Zusammensetzung 01  ethacridini lactas 5 mg, balsamum peruvianum 25 mg, bismuthi
subchloridum 100 mg, ephedrini hydrochloridum 20 mg, hamamelidis
folii extractum liquidum 80 mg, levomentholum 15 mg, zinci oxidum
150 mg, lidocaini hydrochloridum 10 mg, excipiens pro suppositorio.

02  ethacridini lactas 5 mg, balsamum peruvianum 80 mg, bismuthi
subchloridum 100 mg, ephedrini hydrochloridum 20 mg, hamamelidis
folii extractum liquidum 80 mg, levomentholum 15 mg, zinci oxidum
150 mg, lidocaini hydrochloridum 25 mg, excipiens pro suppositorio.

Anwendung Bei Hdmorrhoidalbeschwerden, Analfissuren und Rhagaden

Packung/en 01 012 10 Suppositorien D
02 055 10 Suppositorien B

Bemerkung

* Gultig bis 02.11.2011

01 Haemolan, Salbe
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 16018 Abgabekategorie: D Index: 02.09.1. 03.11.2006

Zusammensetzung 01 bismuthi subchloridum 50 mg, lidocaini hydrochloridum 20 mg, zinci
oxidum 75 mg, levomentholum 5 mg, balsamum peruvianum 20 mg,
adeps lanae, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei Hadmorrhoidalbeschwerden, Analfissuren und Rhagaden
Packung/en 01 058 309 D
Bemerkung

* Gultig bis 02.11.2011

01 Hemolingual, homéopathische Tabletten
Pharmakon AG, Burglistrasse 39, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 52081 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 14.11.2006

Zusammensetzung 01 aloe D12, collinsonia canadensis D6, paeonia officinalis D6 ana partes
10 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei Hdmorrhoiden

Packung/en 01 025 100 Tablette(n) D
Bemerkung

* Gultig bis 13.11.2011

01 Hexacorton, Schaum
Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 29486 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 24.11.2006

Zusammensetzung 01 prednisoloni acetas 5 mg, Antiox.: E 320, Conserv.: triclosanum,
chlorhexidini dihydrochloridum, propellentia et excipiens ad emulsi-
onem pro 1g.

Anwendung Nicht infizierte Dermatosen

Packung/en 01 034 209 B
Bemerkung

* Gultig bis 23.11.2011
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01 Hustentropfen Doron, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 27301 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 laurocerasi aqua normata 118 mg, melissae spiritus compositus 882
mg ex angelicae radix, cinnamomi cortex, caryophylli flos, coriandri
fructus, limonis aetheroleum, melissae folium recens, myristicae se-
men ad solutionem pro 1 g corresp. ethanolum 59 % V/V.

Anwendung Zur Linderung von Reizhusten

Packung/en 01 010 30 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011

01 Il Hwa Ginseng, estratto liquido
Solmer SA, via San Giorgio 9a, 6976 Castagnola

N° d'AMM: 40377 Categoria di dispensazione: D Index: 07.98.0. 17.11.2006
Composizione 01  ginseng extractum ethanolicum spissum 1 g corresp. ginsenosidea 30
mg, DER: 3-7:1, ad solutionem, corresp. ethanolum 2 % V/V.
Indicazione Tonico-Stimolante
Confezione/i 01 018 309 D
026 300 g D

Osservazione
* Valevolefino al 16.11.2011

01 Il Hwa Ginseng, granulare
Solmer SA, via San Giorgio 9a, 6976 Castagnola

N° d'AMM: 39804 Categoria di dispensazione: D Index: 07.98.0. 17.11.2006

Composizione 01 ginseng extractum ethanolicum siccum 558 mg corresp. ginsenosidea
42 mg, DER: 3-7:1, lactosum monohydricum 729 mg, glucosum mo-
nohydricum 1713 mg, excipiens ad granulatum pro 3 g.

Indicazione Tonico-Stimolante

Confezione/i 01 042 100 g D
050 50x3g D
051 25x3g D

Osservazione
* VValevolefino al 16.11.2011

01 Imucal, Brausetabletten
Tentan AG, Brinnliweg 16, 4433 Ramlinsburg

Zul.-Nr.: 53183 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 21.11.2006

Zusammensetzung 01 calcii carbonas 1.25 g corresp. calcium 500 mg, Arom.: saccharinum
natricum et alia, excipiens pro compresso.

Anwendung Calciumpraparat

Packung/en 01 018 20 Tablette(n) D
Bemerkung

* Gultig bis 20.11.2011

1169 Swissmedic Journal 11/2006




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Indometacin retard Helvepharm, Kapseln
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 46804 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 14.11.2006
Zusammensetzung 01 indometacinum 75 mg, Color.: E 127, E 132, excipiens pro capsula.
Anwendung Antiphlogistikum, Antirheumatikum
Packung/en 01 015 20 Kapsel(n) B
023 100 Kapsel(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 26.10.2004 (Anderung
Praparatename, friiher: Indometacin Helvepharm retard, Kapseln)
Gultig bis 25.10.2009

01 Infludo, Tropfen, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 17498 Abgabekategorie: C Index: 20.02.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 aconitum napellus D3 300 mg, bryonia cretica D2 60 mg, eucalyptus
globulus D2 50 mg, eupatorium perfoliatum D2 40 mg, phosphorus
D4 100 mg, schoenocaulon officinale D3 100 mg, excipiens ad soluti-
onem pro 1 g corresp. ethanolum 67 % V/V.

Anwendung Zur Linderung von Grippe und Erkaltungskrankheiten

Packung/en 01 088 30 ml C
096 100 ml C

Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011

01 Integrilin, Infusionslésung
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Munchenbuchsee

Zul.-Nr.: 54054 Abgabekategorie: A Index: 06.03.2. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  eptifibatidum 0.75 mg, acidum citricum monohydricum, aqua ad i-
niectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Thrombozytenaggregationshemmer

Packung/en 01 017 100 ml A
Bemerkung

* Gultig bis 13.11.2011

01 Integrilin, Injektionslosung
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Munchenbuchsee

Zul.-Nr.: 54050 Abgabekategorie: A Index: 06.03.2. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  eptifibatidum 2 mg, acidum citricum monohydricum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Thrombozytenaggregationshemmer

Packung/en 01 011 10 ml A
Bemerkung

* Gultig bis 13.11.2011
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01 Kafa, flashtabs
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 55897 Catégorie de remise: D Index: 01.01.1. 16.11.2006

Composition 01 paracetamolum 500 mg, arom.: aspartamum, vanillinum et alia, exci-
piens pro compresso.

Indication Analgésique, antipyrétique

Conditionnements 01 002 12 comprimé(s) D

Remarque

* Valable jusqu'au 15.11.2011

01 Kafa Paracetamol monosubstance, poudre pour adultes
02 Kafa Paracetamol monosubstance, poudre pour enfants
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 51420 Catégorie de remise: D Index: 01.01.1. 16.11.2006

Composition 01 paracetamolum 500 mg, arom.: aspartamum, saccharinum natricum,
excipiens ad pulverem pro charta.

02  paracetamolum 250 mg, arom.: aspartamum, saccharinum natricum,
excipiens ad pulverem pro charta.

Indication Analgésique, antipyrétique
Remarque Destiné uniquement pour I'exportation
* Valable jusqu'au 15.11.2011

01 Kalium chloratum 15% Sintetica, fiale supplementari per perfusioni
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

Zul.-Nr.: 51434 Abgabekategorie: B Index: 05.03.2. 14.11.2006

Zusammensetzung 01 kalii chloridum 1.5 g corresp. kalium 20 mmol et chloridum 20 mmol,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 10 ml.

Anwendung Terapia potassica

Packung/en 01 013 10 x 10 mL Ampulle(n) B
Bemerkung

* Gultig bis 13.11.2011

01 Keppur, Gel
Drossapharm AG, Steinengraben 22, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 47122 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 27.11.2006

Zusammensetzung 01  symphyti radicis recentis extractum ethanolicum liquidum 280 mg
ratio: 1:3-4, heparinum natricum 500 U.l., aromatica, Conserv.: imida-
zolidinyl-ureum, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Bei stumpfen Verletzungen

Packung/en 01 015 40 g D
023 100 g D

Bemerkung

* GUltig bis 26.11.2011
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01 Keppur, Salbe
Drossapharm AG, Steinengraben 22, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 43996 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 27.11.2006

Zusammensetzung 01  hyperici floris recentis maceratum oleosum 55 mg, calendulae floris
recentis maceratum oleosum 5 mg, symphyti radicis recentis extrac-
tum ethanolicum liquidum 280 mg ratio: 1:3-4, heparinum natricum
500 U.l., laurilsulfas, propylenglycolum, aromatica, Conserv.: E 216, E
218, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei stumpfen Verletzungen

Packung/en 01 010 409 D
029 100 g D

Bemerkung

* Gultig bis 26.11.2011

01 Kernosan 24, Krauter-Leber-Gallentabletten
E. Kern AG, pharmazeutische Krauterspezialitaten, Hauptstrasse 23, 8867 Niederurnen

Zul.-Nr.: 13077 Abgabekategorie: D Index: 04.11.2. 27.11.2006

Zusammensetzung 01 matricariae flos 7.5 mg, boldo folium 17.5 mg, cynarae folium 37.5
mg, foeniculi fructus 10 mg, agrimoniae herba 10 mg, cardui bene-
dicti herba 10 mg, centaurii herba 20 mg, cichorii herba 20 mg, mille-
folii herba 20 mg, taraxaci herba 45 mg, liquiritiae radix 7.5 mg, cur-
cumae rhizoma 20 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei Verdauungsbeschwerden

Packung/en 01 010 180 Tablette(n) D
Bemerkung

* Gultig bis 26.11.2011

02 Kiddi Pharmaton, compresse effervescenti
Pharmaton SA, 6934 Bioggio

N° d'AMM: 54002 Categoria di dispensazione: C Index: 07.02.51 24.11.2006

Composizione 02  vitamina: retinoli palmitas 1665 U.l., betacarotenum 1.2 mg, chole-
calciferolum 400 U.l., int-rac-alfa-tocopherylis acetas 7 mg, thiamini
nitras 1 mg, riboflavinum 1.2 mg, pyridoxini hydrochloridum 1.4 mg,
cyanocobalaminum 1.4 g, nicotinamidum 13 mg, acidum folicum 0.1
mg, biotinum 30 pg, acidum ascorbicum 45 mg, mineralia: manga-
num 0.5 mg, cuprum 0.3 mg, calcium 125 mg, ferrum 2.5 mg, zincum
2.5 mg, magnesium 26.5 mg, alia: lysini hydrochloridum 500 mg, a-
rom.: aspartamum et alia, excipiens pro compresso.

Indicazione Preparazione a base di vitamine e sali minerali

Confezione/i 02 025 20 compressa/compresse C
Osservazione

* Valevolefino al 23.11.2011
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01 Klimaktoplant, homdopathische Tabletten
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kiussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 32718 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  cimicifuga racemosa D2, lachesis mutus D5, sanguinaria canadensis
D2, sepia officinalis D2, strychnos ignatii D3 ana partes 25 mg, exci-
piens pro compresso.

Anwendung Bei Beschwerden der Wechseljahre

Packung/en 01 027 100 Tablette(n) C
Bemerkung

* GUltig bis 01.11.2011

01 Livostin, Augentropfen
Janssen-Cilag AG, Sihlbruggstrasse 111, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 50496 Abgabekategorie: C Index: 11.06.2. 27.11.2006

Zusammensetzung 01 levocabastinum 0.5 mg ut levocabastini hydrochloridum, propy-
lenglycolum, Conserv.: benzalkonii chloridum, excipiens ad suspensi-
onem pro 1 ml.

Anwendung Allergische Konjunktivitis

Packung/en 01 023 4 ml C
Bemerkung

* GUltig bis 26.11.2011

01 Lora-Mepha Allergie, Tabletten
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57747 Abgabekategorie: C Index: 07.13.1. 09.11.2006

Zusammensetzung 01 loratadinum 10 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Antihistaminicum

Packung/en 01 008 14 Tablette(n) C

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 10. Mai 2006 (Anderung
Praparatename, friher: Loratadin-Mepha 10, Tabletten)

Gultig bis 09.05.2011

01 Lubex fest, Hautwaschemulsion in fester Form
Permamed AG, Dorneckstrasse 80, 4143 Dornach

Zul.-Nr.: 42291 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 28.11.2006

Zusammensetzung 01  disodium undecylenamido MEA-sulfosuccinate 40 mg, Antiox.: 2-
tolyl-biguanidum, excipiens ad praeparationem pro 1 g.

Anwendung Hautwaschemulsion zur unterstitzenden Behandlung von Hauter-
krankungen

Packung/en 01 013 100 ml D

Bemerkung

* GUltig bis 27.11.2011
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01 Lubex fliissig, Hautwaschemulsion
Permamed AG, Dorneckstrasse 80, 4143 Dornach

Zul.-Nr.: 40501 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 28.11.2006

Zusammensetzung 01  disodium undecylenamido MEA-sulfosuccinate 30 mg, detergentia,
excipiens ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Hautwaschemulsion zur unterstitzenden Behandlung von Hauter-
krankungen

Packung/en 01 010 150 ml D
029 500 ml D

Bemerkung

* Gultig bis 27.11.2011

01 Magnegon 120 mg, Kautabletten
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 55348 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 21.11.2006

Zusammensetzung 01 magnesium 120 mg ut magnesii lactas dihydricus 1078.5 mg et
magnesii citras pentahydricus 125 mg, Arom.: aspartamum et alia,
excipiens pro compresso.

Anwendung Magnesiumpraparat

Packung/en 01 005 60 Tablette(n) D
021 20 Tablette(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 20.11.2011

01 Magnesium Biomed, Dragées
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Diibendorf

Zul.-Nr.: 53890 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 21.11.2006

Zusammensetzung 01 magnesium 40 mg ut magnesii hydrogenoglutamas anhydricus 89.78
mg et magnesii citras anhydricus 205.39 mg, Arom.: vanillinum, exci-
piens pro compresso obducto.

Anwendung Magnesiumpraparat

Packung/en 01 016 50 Dragée(s) D
024 200 Dragée(s) D

Bemerkung

* Gultig bis 20.11.2011

01 Maxi-calc 500, Brausetabletten
02 Maxi-calc 1000, Brausetabletten
MEDA Pharma GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen-Bruttisellen

Zul.-Nr.: 48179 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 13.11.2006

Zusammensetzung 01 calcii carbonas 1.25 g corresp. calcium 500 mg, Arom.: natrii cyclamas,
saccharinum natricum et alia, excipiens pro compresso.
02  calcii carbonas 2.5 g corresp. calcium 1 g, Arom.: natrii cyclamas, sac-
charinum natricum et alia, excipiens pro compresso.

Anwendung Calcium-Praparat
Bemerkung Nur far den Export bestimmt
* GUltig bis 12.11.2011
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01 Melix, compresse
Lagap SA, Via San Gottardo 9, 6943 Vezia

Zul.-Nr.: 44714 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 29.11.2006
Zusammensetzung 01 glibenclamidum 5 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung orales Antidiabetikum
Packung/en 01 019 30 Tablette(n) B

027 100 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.11.2001
* Gultig bis 28.11.2011

01 Mepivacain Sintetica 1 %, soluzione iniettabile

02 Mepivacain Sintetica 2 %, single use, soluzione iniettabile
03 Mepivacain Sintetica 1 % single use, soluzione iniettabile
04 Mepivacain Sintetica 1.5%, single use, soluzione iniettabile
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

N° d'AMM: 48352 Categoria di dispensazione: B Index: 01.02.2. 02.11.2006
Composizione 01 mepivacaini hydrochloridum 10 mg, natrii chloridum, conserv.: E 216
200 ug, E 218 1.6 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1
ml.

02  mepivacaini hydrochloridum 20 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

03  mepivacaini hydrochloridum 10 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

04  mepivacaini hydrochloridum 15 mg, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Indicazione Anestetico locale iniettabile
Confezione/i 01 014 10 x 50 ml flaconcino/flaconcini B
02 022 10 x 20 ml flaconcino/flaconcini B
03 030 10 x 50 ml flaconcino/flaconcini B
04 031 10 x 20 ml flaconcino/flaconcini B
Osservazione Sostituisce il certificato di omologazione del 10.04.2003 (omologa-
zione del nuovo dosaggio 1.5%)
Valevolefino al 31.12.2007

01 Metaheptachol, homéopathische Tropfen
Hogapharm AG, Unterdorfstrasse 8, 6403 Klssnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 51190 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01 berberis vulgaris D2 100 mg, chelidonium majus D2 100 mg,
lophophytum leandri D6 30 mg, quassia amara D2 100 mg, silybum
marianum TM 10 mg, excipiens ad solutionem pro 1 g, corresp. etha-
nolum 34 % V/V.

Anwendung Bei Beschwerden im Leber-Galle-Bereich

Packung/en 01 017 50 ml D
025 100 ml D

Bemerkung

* Gultig bis 06.11.2011
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01 Methotrexat Wyeth 2,5 mg/mL, Lésung zur parenteralen Anwendung
02 Methotrexat Wyeth 25 mg/mL, L6sung zur parenteralen Anwendung
Wyeth Pharmaceuticals AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 44949 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 24.11.2006

Zusammensetzung 01 methotrexatum 2.5 mg ut methotrexatum natricum, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  methotrexatum 25 mg ut methotrexatum natricum, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Cytostaticum
Packung/en 01 199 1 Durchstechflasche(n) A
02 202 1 Durchstechflasche(n) A
210 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung
* Gultig bis 23.11.2011

01 Morga Soja-Lecithin, Granulat
Morga AG, Kappelerstrasse 60, 9642 Ebnat-Kappel

Zul.-Nr.: 45632 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 24.11.2006
Zusammensetzung 01 lecithinum e soja.

Anwendung Als Roborans

Packung/en 01 016 225 g D
Bemerkung

* Gultig bis 23.11.2011

01 Nicorette 5mg/16h, Depotpflaster
02 Nicorette 10mg/16h, Depotpflaster
03 Nicorette 15mg/16h, Depotpflaster
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 51938 * Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 13.11.2006

Zusammensetzung 01 nicotinum 8.3 mg, excipiens ad praeparationem pro 10 cm?, cum libe-
ratione 5 mg/16h.

02  nicotinum 16.6 mg, excipiens ad praeparationem pro 20 cm?, cum
liberatione 10 mg/16h.

03  nicotinum 24.9 mg, excipiens ad praeparationem pro 30 cm?, cum
liberatione 15 mg/16h.

Anwendung Unterstitzung der Raucherentwdhnung
Packung/en 01 097 14 Stlck D
02 100 14 Stuck D
03 119 14 Stack D
127 7 Stuck D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17. Juni 2004 (Anderung
Abgabekategorie von C zu D)
Gultig bis 21.11.2007
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01 Nicotinell Mint 2 mg, Kaugummi
02 Nicotinell Fruit 2 mg, Kaugummi
03 Nicotinell Mint 4 mg, Kaugummi
04 Nicotinell Fruit 4 mg, Kaugummi
05 Nicotinell Mint 2 mg, Kaugummi
06 Nicotinell Fruit 2 mg, Kaugummi
07 Nicotinell Mint 4 mg, Kaugummi
08 Nicotinell Fruit 4 mg, Kaugummi
09 Nicotinell Classic 2 mg, Kaugummi
10 Nicotinell Classic 4 mg, Kaugummi
Novartis Consumer Health Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 54064 Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 16.11.2006

Zusammensetzung 01 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

02  nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparati-
one.

03  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

04  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparati-
one.

05 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

06  nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparati-
one.

07  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparatione.

08 nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, Arom.: saccharinum, saccharinum
natricum, vanillinum et alia, Antiox.: E 321, excipiens pro praeparati-
one.

09 nicotinum 2 mg ut nicotini resinas, Arom.: vanillinum et alia, Antiox.:
E 321, excipiens pro praeparatione.

10  nicotinum 4 mg ut nicotini resinas, Arom.: vanillinum et alia, Antiox.:
E 321, excipiens pro praeparatione.

Anwendung UnterstUtzung der Raucherentwéhnung
* Packung/en 05 002 12 Stlck D
195 24 Stuck D
209 96 Stlck D
06 004 12 Sttick D
217 24 Stluck D
225 96 Stlick D
07 006 12 Stlick D
144 24 Stiuck D
233 96 Stlick D
08 008 12 Stuick D
187 24 Stlck D
241 96 Stlck D
09 268 24 Stuck D
284 96 Stlick D
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10 292 24 Stuck D
300 96 Stuck D
Bemerkung Sequenz 01-04: nur fur den Export bestimmt

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.06.2006 (Neue zusatzli-
che Packungsgrossen: 12 Stlick fur Nicotinell Mint und Fruit 2mg
bzw. 4mq)

Gultig bis 10.11.2008

01 Nifedipin retard Helvepharm 20 mg, Kapseln
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 48677 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 06.11.2006

Zusammensetzung 01 nifedipinum 20 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 010 30 Kapsel(n) B
029 100 Kapsel(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17.04.2003 (Anderung
Praparatename, friher: Nifedipin Helvepharm 20 mg, Retardkapseln)
Gultig bis 31.12.2007

01 Norvir, Sirup
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 53922 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 30.11.2006

Zusammensetzung 01 ritonavirum 600 mg, aromatica, saccharinum natricum, Color.: E 110,
excipiens ad solutionem pro 7.5 ml corresp. ethanolum 43.2 % V/V.

Anwendung HIV-Infektionen
* Packung/en 01 023 5 Flasche(n) A
024 1 Flasche(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17.08.2005. (Neue zusatzli-
che Packungsgrosse, neu: 1 x 90 ml)
Gultig bis 16.08.2010

01 Oculotect Gel, Augengel
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 54080 Abgabekategorie: C Index: 11.99.0. 28.11.2006

Zusammensetzung 01 retinoli palmitas 1000 U.l., carbomerum 980, Conserv.: cetrimidum,
excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Adjuvans zum Hornhautschutz bei "trockenen Augen”

Packung/en 01 018 1049 C
026 3x10g C

Bemerkung

* Gultig bis 27.11.2011
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01 Omida Cardiospermum, homéopathische Salbe bei Hautausschlagen, fettarm
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kiussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 51353 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  cardiospermum halicacabum TM 100 mg, glycoli stearas, alcohol cety-
licus et stearylicus, isopropylis myristas, paraffinum liquidum, propy-
lenglycolum, stearylis heptanoas, aqua g.s. ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei ndssenden Hautausschlagen

Packung/en 01 013 509 D

Bemerkung

* GUltig bis 01.11.2011

01 Omida Euphrasia, homéopathische Augentropfen, Monodosen
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 55309 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006
Zusammensetzung 01  euphrasia officinalis D4 dilutio.

Anwendung Bei leichten Augenreizungen

Packung/en 01 002 15x 0,7 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 01.11.2011

01 Omida homoopathische Heuschnupfen Globuli
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Klssnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 56006 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 cardiospermum halicacabum D3, luffa operculata D4, thryallis glauca
D3 ana partes, saccharum ad globulos.

Anwendung Bei Heuschnupfen

Packung/en 01 001 12,59 D

Bemerkung

* GUltig bis 01.11.2011

01 Omida, homoopathische Nieren- und Blasenchiigeli, Globuli
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Klssnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 54044 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 berberis vulgaris D4 40 %, equisetum arvense D4 10 %, serenoa re-
pens D3 20 %, solidago virgaurea D3 30 %, excipiens ad globulos.

Anwendung Bei Beschwerden der Harnorgane

Packung/en 01 011 20 g D

Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011
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01 Omida, homoéopathische Rheuma- und Ischiaschiigeli, Globuli
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kiussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 54043 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  acidum benzoicum e resina D3 10 %, gnaphalium polycephalum D4
20 %, hypericum perforatum D4 20 %, ledum palustre D4 20 %, ruta
graveolens D3 30 %, excipiens ad globulos.

Anwendung Bei rheumatischen Beschwerden

Packung/en 01 015 20 g D
Bemerkung

* GQultig bis 01.11.2011

01 Omida, homoopathische Schlaf-Globuli fiir Frauen
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 54045 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  avena sativa D2 60 %, castoreum D6 20 %, cimicifuga racemosa D6
20 %, excipiens ad globulos.

Anwendung Bei nervosen Stérungen

Packung/en 01 026 12,59 D
Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011

01 Omida Rubisan, homoéopathische Salbe
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 51988 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 mahonia aquifolium TM 100 mg, adeps lanae, alcoholes adipis lanae,
alcohol cetylicus et stearylicus, vaselinum album, paraffinum liqui-
dum, aqua q.s. ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei trockenen Hautausschlagen, Psoriasis

Packung/en 01 019 50¢g C
027 100 g C

Bemerkung

Gultig bis 01.11.2011

01 Omidalin, homoéopathische Wundtinktur
Omida AG, Erlistrasse 2, 6403 Kissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 20844 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  calendula officinalis TM 0.125 ml, echinacea angustifolia TM 0.125
ml, ledum palustre TM 0.15 ml, excipiens ad solutionem pro 1 mi
corresp. ethanolum 30 % V/V.

Anwendung Zur Wundbehandlung

Packung/en 01 019 20 ml D
027 50 ml D
035 250 ml D

Bemerkung

Gultig bis 01.11.2011
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01 Optiderm F Creme, Creme
Reckitt Benckiser Healthcare (Switzerland) AG, Untermdli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 55650 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 29.11.2006

Zusammensetzung 01  macrogoli 6 aether laurilicum 30 mg, ureum 50 mg, excipiens ad un-
guentum pro 1 g.

Anwendung Trockene Haut mit Juckreiz

Packung/en 01 003 100 g D
Bemerkung

* Gultig bis 28.11.2011

01 Oranol, Tropfen
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 41621 Abgabekategorie: D Index: 07.02.4. 03.11.2006

Zusammensetzung 01  retinoli palmitas 3000 U.l., ergocalciferolum 900 U.l., int-rac-alfa-
tocopherylis acetas 15 mg, thiamini hydrochloridum 2 mg, riboflavi-
num 1.5 mg ut riboflavini natrii phosphas, pyridoxini hydrochloridum
2 mg, nicotinamidum 15 mg, dexpanthenolum 10 mg, biotinum 0.2
mg, acidum ascorbicum 80 mg, Arom.: saccharinum natricum et alia,
Conserv.: E 216, E 218, excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. 24

gutta.
Anwendung Multivitaminpraparat fur Kinder
Packung/en 01 044 15 ml D
Bemerkung
* GUltig bis 02.11.2011

02 Osa Zahngel
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 42989 Abgabekategorie: D Index: 13.01.1. 30.11.2006

Zusammensetzung 02  salicylamidum 80 mg, dexpanthenolum 13 mg, lidocaini hydrochlori-
dum 1 mg, Arom.: saccharinum natricum, Conserv.: E 210, excipiens
ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Schmerzen beim Zahnen

Packung/en 02 045 109 D
053 259 D

Bemerkung

* GUltig bis 29.11.2011

01 Osanit, homoopathische Kiigelchen
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 10999 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  calcii carbonas hahnemanni C7 5 %, chamomilla recutita D5 22.5 %,
magnesii phosphas C5 50 %, passiflora incarnata D5 22.5 %, xylito-
lum, excipiens ad globulos.

Anwendung Bei Zahnungsbeschwerden

Packung/en 01 022 759 D
Bemerkung

* GUltig bis 06.11.2011
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01 Paceum 2 mg, Tabletten
02 Paceum 5 mg, Tabletten

03 Paceum 10 mg, Tabletten
Orion Pharma AG, Untermuli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 43536 Abgabekategorie: B Index: 01.04.1. 21.11.2006

Zusammensetzung 01

diazepamum 2 mg, excipiens pro compresso.

02 diazepamum 5 mg, excipiens pro compresso.
03 diazepamum 10 mg, Color.: E 132, excipiens pro compresso.
Anwendung Psychopharmakon
Packung/en 01 028 30 Tablette(n) B
052 100 Tablette(n) B
02 036 30 Tablette(n) B
060 100 Tablette(n) B
03 044 30 Tablette(n) B
079 100 Tablette(n) B
Bemerkung
* Gultig bis 20.11.2011
01 Panax Ginseng Pine Brand, Kapseln
Panax Import F. Ruckstuhl & Co., Bergtalweg 2a, 9500 Wil SG
Zul.-Nr.: 48258 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 15.11.2006

Zusammensetzung 01

ginseng extractum ethanolicum siccum 220 mg corresp. ginsenosidea
22 mg, DER: 10-15:1, excipiens pro capsula.

Anwendung Als Roborans

Packung/en 01 018 30 Kapsel(n) D
026 60 Kapsel(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 14.11.2011
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01 Pantozol 40 mg, Tabletten
02 Pantozol 20 mg, Tabletten
Altana Pharma AG, Bachstrasse 10, 8280 Kreuzlingen

Zul.-Nr.: 52710 Abgabekategorie: B Index: 04.99.0. 13.11.2006

Zusammensetzung 01  pantoprazolum 40 mg ut pantoprazolum natricum hydricum
(1:1:1.5), excipiens pro compresso obducto.

02  pantoprazolum 20 mg ut pantoprazolum natricum hydricum
(1:1:1.5), excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Ulcustherapie, Refluxoesophagitis

Packung/en 01 014 15 Tablette(n) B
022 30 Tablette(n) B
030 60 Tablette(n) B
049 7 Tablette(n) B
103 90x15 Tablette(n) B

02 057 15 Tablette(n) B

065 30 Tablette(n) B
073 60 Tablette(n) B
081 120 Tablette(n) B
111 90x15 Tablette(n) B

Bemerkung

* GUltig bis 12.11.2011

01 Paro Fluor, Gelée
Esro AG, Dorfstrasse 143, 8802 Kilchberg ZH

Zul.-Nr.: 39620 Abgabekategorie: C/D Index: 13.05.1. 30.11.2006

Zusammensetzung 01 natrii fluoridum 27.6 mg corresp. fluoridum 12.5 mg, laurilsulfas,
Arom.: saccharinum natricum, alia, Color.: E 131, Conserv.: E 217, E
219, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Kariesprophylaxe
Packung/en 01 073 259 D
11 200 ml C
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 18.07.2006
Anderung Préaparatename, friher: Binaca Fluor, Gelée
Gultig bis 17.07.2011

01 Pectox Mucolyticum, Sirup
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 43902 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  carbocisteinum 250 mg, Arom.: natrii cyclamas et alia, Color.: E 150,
Conserv.: E 200, E 202, E 219, excipiens ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Mukolytikum
Packung/en 01 059 200 ml D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.10.2006
Anderung Praparatebezeichnung, friiher: Pectox, Sirup
Gultig bis 11.10.2011
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01 Perskindol Cool, emplatre réfrigérant
* Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 54813 Catégorie de remise: D Index: 07.10.4. 15.11.2006

Composition 01 Tela cum praeparatione 14 g, levomentholum 1.25 % m/m, excipiens
pro praeparatione.

Indication Traumatismes douloureux

Conditionnements 01 015 5 emplatre(s) D

Remarque

* Valable jusqu'au 14.11.2011

01 Pharmatovit, capsule
Pharmaton SA, 6934 Bioggio

N° d'AMM: 27938 Categoria di dispensazione: D Index: 07.02.51 03.11.2006

Composizione 01  vitamina: retinoli palmitas 4000 U.I., ergocalciferolum 400 U.l., int-
rac-alfa-tocopherylis acetas 10 mg, thiamini nitras 2 mg, riboflavinum
2 mg, pyridoxini hydrochloridum 1 mg, cyanocobalaminum 1 pg,
nicotinamidum 15 mg, acidum folicum 0.4 mg, calcii pantothenas 10
mg, acidum ascorbicum 70 mg, mineralia: iodidum 0.1 mg ut kalii
iodidum, fluoridum 0.2 mg ut calcii fluoridum, calcium 110.4 mg et
phosphorus 85.3 mg ut calcii hydrogenophosphas dihydricus, ferrum
10 mg ut ferrosi sulfas heptahydricus, cuprum 1 mg ut cupri sulfas
monohydricus, kalium 4 mg ut kalii sulfas, manganum 1 mg ut man-
gani(ll) sulfas monohydricus, magnesium 5 mg ut magnesii sulfas
heptahydricus, zincum 1 mg ut zinci oxidum, alia: rutosidum 20 mg,
lecithinum 156 mg, arom.: ethylvanillinum, conserv.: E 215, E 217,
excipiens pro capsula.

Indicazione Preparazione a base di vitamine et sali minerali
Osservazione Destinato esclusivamente all' esportazione
* Valevolefino al 02.11.2011

01 Rebetol, Kapseln
Essex Chemie AG, Weystrasse 20, 6000 Luzern 6

Zul.-Nr.: 55856 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 02.11.2006
Zusammensetzung 01 ribavirinum 200 mg, Color.: E 132, excipiens pro capsula.
Anwendung Chronische Hepatitis C, Kombinationstherapie mit Interferon
Packung/en 01 001 84 Kapsel(n) A

003 140 Kapsel(n) A

005 168 Kapsel(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 1.6.2004. (Verlangerung

der Zulassungsbescheinigung)
* Gultig bis 01.11.2011
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01 Regaine 2 %, Gel
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 51775 Abgabekategorie: C Index: 10.99.0. 20.11.2006
Zusammensetzung 01 minoxidilum 20 mg, propylenglycolum, excipiens ad gelatum pro 1 g.
Anwendung Alopecia androgenetica
Packung/en 01 015 60 ml C

023 3x60 ml C
Bemerkung
* GUltig bis 19.11.2011

01 Reparil N, Gel
Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 51830 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 28.11.2006

Zusammensetzung 01 aescinum 10 mg, diethylamini salicylas 50 mg, aromatica, excipiens ad
unguentum pro 1 g.

* Anwendung Bei Prellungen, Verstauchungen, Zerrungen, BlutergUssen

* Packung/en 01 032 40 g D
040 100 g D

Bemerkung

* GUltig bis 27.11.2011

01 Retabolin-Cimex, Tabletten
Cimex AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 32971 Abgabekategorie: B Index: 07.02.4. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  thiamini nitras 100 mg, pyridoxini hydrochloridum 50 mg, cyanocoba-
laminum 0.2 mg, Color.: E 127, excipiens pro compresso.

Anwendung Adjuvans bei Neuritis, Neuralgien

Packung/en 01 026 20 Tablette(n) B
028 100 Tablette(n) B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 28.11.2001 (Anderung
Praparatename, friher: Retabolin Forte, Tabletten)

Gultig bis 31.12.2006

01 Sab Simplex Sonopack, Suspension
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 53361 Abgabekategorie: B Index: 04.04.0. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  simethiconum 1038 mg, Arom.: vanillinum et alia, natrii cyclamas,
saccharinum natricum, Conserv.: E 200, E 211, excipiens ad suspensio-
nem pro 15 ml.

Anwendung Zur Reduzierung von Gasschatten vor diagnostischen Untersuchun-
gen

Bemerkung Nur fir den Export bestimmt

* GUltig bis 13.11.2011
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01 Sanalepsi N, Tropfen
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 6, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 47735 Abgabekategorie: C Index: 01.04.1. 09.11.2006

Zusammensetzung 01  doxylaminum 10 mg ut doxylamini hydrogenosuccinas, Arom.: sac-
charinum natricum et alia, Color.: E 150, excipiens ad solutionem pro
1 ml corresp. 25 guttae corresp. ethanolum 24 % V/V.

* Anwendung Beruhigungsmittel

* Packung/en 01 041 50 mi C
Bemerkung

* Gultig bis 08.11.2011

03 Scholl Hiihneraugen Pflaster

05 Scholl Hornhaut Pflaster punktuell

06 Scholl Hiihneraugen Pflasterbinde

SSL Healthcare Schweiz AG, Schneidergasse 7, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 8754 Abgabekategorie: E Index: 10.07.0. 30.11.2006

Zusammensetzung 03  1): tela, excipiens pro praeparatione.

I1): tela cum: acidum salicylicum 40 % m/m, Color.: E 172, excipiens
pro praeparatione.

05 1): tela, excipiens pro praeparatione.

I1): tela cum: acidum salicylicum 40 % m/m, Color.: E 172, excipiens
pro praeparatione.

06 1): tela, excipiens pro praeparatione.

I1): tela cum: acidum salicylicum 40 % m/m, Color.: E 172, excipiens
pro praeparatione.

Anwendung HUhneraugen, Hornhaut

Packung/en 03 101 9 Pflaster
05 128 4 Pflaster
06 098 4 Pflaster

Bemerkung

* Gultig bis 29.11.2011

01 Secresol 600 mg, Brausetabletten
Permamed AG, Dorneckstrasse 80, 4143 Dornach

Zul.-Nr.: 51495 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 20.11.2006

Zusammensetzung 01 acetylcysteinum 600 mg, Arom.: aspartamum et alia, excipiens pro
compresso.

Anwendung Mukolytikum

Packung/en 01 012 10 Tablette(n) D

Bemerkung

* Gultig bis 19.11.2011
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02 Sidroga Rheumatee, geschnittene Drogen
Sidroga AG, Untere Bruhlstrasse 4, 4800 Zofingen

Zul.-Nr.: 39448 Abgabekategorie: D Index: 07.10.2. 27.11.2006

Zusammensetzung 02  salicis cortex 85 %, menthae crispae folium 5 %, passiflorae herba 10
%, pro charta 2 g.

Anwendung Bei rheumatischen Beschwerden

Packung/en 02 035 20x2g D
Bemerkung

* Gultig bis 26.11.2011

01 Similasan, homéopathisches Arzneimittel bei Gelenkschmerzen, Globuli
Similasan AG, Chriesiweg, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 51457 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 24.11.2006

Zusammensetzung 01 acidum benzoicum e resina D8, calcii phosphas D12, harpagophytum
procumbens D6 ana partes, calcii carbonas et xylitolum ad globulos.

Anwendung Bei Gelenkschmerzen

Packung/en 01 013 159 D
Bemerkung

* Gultig bis 23.11.2011

01 Spersallerg SDU, Augentropfen (Monodosen)
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 53933 Abgabekategorie: C Index: 11.06.2. 16.11.2006

Zusammensetzung 01 antazolini hydrochloridum 0.5 mg, tetryzolini hydrochloridum 0.4
mg, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergien der Bindehaut

Packung/en 01 017 20 x 0.3 ml Einzeldose(n) C
Bemerkung

* Gultig bis 15.11.2011

01 Strophantus Phytomed, homéopathische Tabletten
Phytomed AG, Tschamerie 25, 3415 Hasle b. Burgdorf

Zul.-Nr.: 47721 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 07.11.2006

Zusammensetzung 01  ouabainum D4, kalii carbonas D6, kalmia latifolia D4, nitroglyceri-
num D6, selenicereus grandiflorus D1, spigelia anthelmia D4 ana
partes 5 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei nervoésen Herzbeschwerden

Packung/en 01 016 100 Tablette(n) D
Bemerkung

* GUltig bis 06.11.2011
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01 Telfast 40, comprimés pelliculés
02 Telfast 120, comprimés pelliculés
03 Telfast 180, comprimés pelliculés
04 Telfast 30, comprimés pelliculés
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Rue de Veyrot 11, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 54204 Catégorie de remise: B Index: 07.13.1. 15.11.2006
Composition 01  fexofenadini hydrochloridum 40 mg, excipiens pro compresso obduc-
to.
02  fexofenadini hydrochloridum 120 mg, excipiens pro compresso ob-
ducto.
03 fexofenadini hydrochloridum 180 mg, excipiens pro compresso ob-
ducto.
04  fexofenadini hydrochloridum 30 mg, excipiens pro compresso obduc-
to.
Indication Rhinite allergique
03  urticaire idiopathique chronique
Conditionnements 02 035 10 comprimé(s) B
043 30 comprimé(s) B
03 051 10 comprimé(s) B
078 30 comprimé(s) B
04 094 60 comprimé(s) B
Remarque Séquence 54204 01 destinée uniquement pour I'exportation
* Valable jusqu'au 14.11.2011

01 Temodal 5 mg, Kapseln

02 Temodal 20 mg, Kapseln

03 Temodal 100 mg, Kapseln

04 Temodal 250 mg, Kapseln

Essex Chemie AG, Weystrasse 20, 6000 Luzern 6

Zul.-Nr.: 54577 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.11.2006
* Zusammensetzung 01  temozolomidum 5 mg, Color.: E 132, excipiens pro capsula.

02 temozolomidum 20 mg, excipiens pro capsula.

03 temozolomidum 100 mg, excipiens pro capsula.

04 temozolomidum 250 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Zytostatikum
Packung/en 01 028 5 Kapsel(n) A
036 20 Kapsel(n) A
02 044 5 Kapsel(n) A
052 20 Kapsel(n) A
03 060 5 Kapsel(n) A
079 20 Kapsel(n) A
04 087 5 Kapsel(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 25.11.2004
Gultig bis 24.11.2009
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01 Turisan, Medizinische Hautdesinfektion und Reinigung, L6sung
Turimed AG, Hertistrasse 8, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 44485 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 23.11.2006

Zusammensetzung 01  cetrimonii bromidum 2 mg, aromatica, Color.: E 124, excipiens ad
solutionem pro 1 g.

Anwendung Desinfizierende Hautreinigung

Packung/en 01 036 1000 ml D
052 200 ml D

Bemerkung

* Gultig bis 22.11.2011

02 Twardy capsules de Vitamine A
Vifor SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 40310 Catégorie de remise: D Index: 07.02.3. 15.11.2006

Composition 02  retinolum 2500 U.I. ut vitaminum A densatum oleosum EP2 55 mg,
excipiens pro capsula.

Indication Préparation a base de vitamine A

Remarque Destiné uniquement pour I'exportation

* Valable jusqu'au 14.11.2011

02 Viscotears Tropfgel, Augengel
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 48624 Abgabekategorie: D Index: 11.08.2. 28.11.2006
Zusammensetzung 02  carbomerum 980 2 mg, Conserv.: cetrimidum, excipiens ad gelatum
pro1g.
Anwendung TranenflUssigkeitsersatz
Packung/en 02 022 109 D
030 3x10g D
Bemerkung
* GUltig bis 27.11.2011

02 Vitafissan N, créme
F. UHLMANN-EYRAUD SA, 28, chemin du Grand-Puits, 1217 Meyrin

Zul.-Nr.: 16114 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 27.11.2006

Zusammensetzung 02  caseinum hydrolysatum 10 mg, retinoli acetas 1000 U.l., int-rac-alfa-
tocopherylis acetas 2 mg, acidum linolicum/linolenicum 2 mg, adeps
lanae, aromatica, Antiox.: E 321, Conserv.: E 218, me-
thyl(chloro)isothiazolinonum, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Soins de la peau sensible, irritée, crevassée ou déshydratée

Packung/en 02 030 500 ml D
049 509 D

Bemerkung

* GUltig bis 26.11.2011
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01 Vividrin, Augentropfen
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 53802 Abgabekategorie: C Index: 11.06.2. 28.11.2006

Zusammensetzung 01 natrii cromoglicas 20 mg, Conserv.: benzalkonii chloridum, excipiens
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergische Konjunktivitis

Packung/en 01 028 10 ml C
Bemerkung

* Gultig bis 27.11.2011

01 Wala Bitter-Elixier, anthroposophisches Arzneimittel
Wala Schweiz GmbH, Kdnizstrasse 25, 3008 Bern

Zul.-Nr.: 33422 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  extractum liquidum 10.7 g ex gentianae radix 387 mg et absinthii
herba 297 mg et zingiberis rhizoma 238 mg et calami rhizoma 36 mg
et piperis nigri fructus 7 mg, saccharum, excipiens ad praeparationem

pro 15 ml.
Anwendung Zur Anregung der Verdauungstatigkeit
Packung/en 01 024 200 g D
Bemerkung
* Gultig bis 13.11.2011

01 Warz-ab/Extor, liquide
F. UHLMANN-EYRAUD SA, 28, chemin du Grand-Puits, 1217 Meyrin

Zul.-Nr.: 17035 Abgabekategorie: D Index: 10.07.0. 30.11.2006

Zusammensetzung 01  acidum salicylicum 100 mg, acidum lacticum 111 mg, pyroxylinum,
aether, excipiens ad solutionem pro 1 g.

Anwendung Verrues, cors, callosités

Packung/en 01 029 10 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 29.11.2011

01 Wecesin Streupuder, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 24608 Abgabekategorie: C Index: 20.02.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01  extracta ethanolica corresp. arnicae planta tota recens 25 mg, calen-
dulae herba recens 17 mg, echinaceae angustifoliae planta tota re-
cens 17 mg, quarz 1 mg, stibium metallicum praeparatum 1 mg, exci-
piens ad pulverem pro 1 g.

Anwendung Zur Behandlung von kleineren Schirfwunden und zur Nabelpflege
Packung/en 01 018 309 C
Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011
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01 Weleda Arnica Essenz, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 28143 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 extractum ethanolicum 400 mg ex arnicae planta tota recens 200 mg,
excipiens ad solutionem pro 1 g corresp. ethanolum 36 % V/V.

Anwendung Bei Verstauchungen, Prellungen

Packung/en 01 036 100 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011

01 Weleda Hustenelixier, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 17273 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 14.11.2006

Zusammensetzung 01  extractum aquosum 1.5 g ex anisi fructus 34 mg, dulcamarae caulis 10
mg, ipecacuanhae radix 0.7 mg, marrubii vulgaris herba 24 mg, thymi
herba 218 mg, extractum liquidum 574 mg ex althaeae radix 41 mg,
extractum ethanolicum 4 mg ex droserae planta tota recens 2 mg,
pulsatilla pratensis D3 0.7 mg, malti extractum, saccharum, excipiens
ad praeparationem pro 5 ml.

Anwendung Bei Husten

Packung/en 01 019 200 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 13.11.2011

01 Weleda Schnupfencréme, anthroposophisches Heilmittel
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 9232 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 02.11.2006

Zusammensetzung 01 extractum ethanolicum liquidum ex berberidis fructus recens 10 mg
et pruni spinosae fructus recens 10 mg et echinaceae purpureae plan-
ta tota recens 12 mg et bryoniae radix recens 0.1 mg, esculosidum 1.1
mg, dextrocamphora 0.12 mg, eucalypti aetheroleum 3.88 mg,
menthae piperitae aetheroleum 3.88 mg, thymi aetheroleum 0.12
mg, adeps lanae, excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Zur Linderung von Schnupfen

Packung/en 01 036 6,5 ml D
Bemerkung

* Gultig bis 01.11.2011

01 Wonnensteiner Kraftessenz, Elixier
Kloster Wonnenstein, 9052 Niederteufen

Zul.-Nr.: 9092 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 24.11.2006

Zusammensetzung 01  elixir ferri aromaticum corresp. ferrum 6 mg, specierum herbarum
alcoholatum ex saccharum 2 g, aromatica, excipiens ad solutionem
pro 10 ml corresp. ethanolum 15 % V/V.

Anwendung Als Roborans

Packung/en 01 068 750 ml D
Bemerkung

* GUltig bis 23.11.2011
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01 Zadorin-100, Suscaps
02 Zadorin-200, Kapseln
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 43051 Abgabekategorie: A Index: 08.01.5. 08.11.2006

Zusammensetzung 01  doxycyclinum 100 mg ut doxycyclini hyclas, Arom.: ethylvanillinum,
Color.: E 141, excipiens pro capsula.

02  doxycyclinum 200 mg ut doxycyclini hyclas, Color.: E 132, excipiens

pro capsula.
Anwendung Infektionskrankheiten
* Packung/en 01 016 8 Kapsel(n) A
02 024 8 Kapsel(n) A
032 10 Kapsel(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 06.12.05 (Sequenz 02 Za-
dorin 200, Kapseln wird per 28. Februar 2007 widerrufen)
Gultig bis 14.12.2009

01 Zavedos Lyophilisat 5 mg, Injektionspraparat
02 Zavedos Lyophilisat 10 mg, Injektionspraparat
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 50838 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 27.11.2006

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata: idarubicini hydrochloridum 5 mg, lactosum
monohydricum, pro vitro.
02  Praeparatio cryodesiccata: idarubicini hydrochloridum 10 mg, lacto-
sum monohydricum, pro vitro.

Anwendung Cytostaticum

Packung/en 01 013 1 x 5 mg Durchstechflasche(n) A
02 021 1 x 10 mg Durchstechflasche(n) A

Bemerkung

* Gultig bis 26.11.2011

01 Zovirax Lip, Créme
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 54241 Abgabekategorie: D Index: 10.09.3. 24.11.2006

Zusammensetzung 01  aciclovirum 50 mg, natrii laurilsulfas, propylenglycolum, excipiens ad
unguentum pro 1 g.

Anwendung Herpes labialis

Packung/en 01 011 2g Tube D
038 2g Dosierspender D

Bemerkung

* Gultig bis 23.11.2011

Swissmedic Journal 11/2006 1192




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 B-TS Trio ad us.vet., prémélange médicamenteux

Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 56374 Catégorie de remise: A Index: 30.11.2006

Composition 01  sulfathiazolum 40 g, sulfadimidinum 40 g, trimethoprimum 16 g,
paraffinum perliquidum, arom.: saccharinum natricum, vanillinum et
alia, excipiens ad pulverem pro 1 kg.

Indication Infections du systeme respiratoire et du tractus digestif chez les
veaux et les porcs

Conditionnements 01 001 1 kg A
003 5 kg A
005 25 kg A

Remarque

* Valable jusqu'au 29.11.2011

01 Cobactan 7.5% ad us.vet., Injektionssuspension
Veterinaria AG, Grubenstrasse 40, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 57487 Abgabekategorie: A Index: 02.11.2006

Zusammensetzung 01  cefquinomum 75 mg ut cefquinomi sulfas, aluminii monostearas,
triglycerida saturata media qg.s. ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Zur Behandlung bakterieller Infektionen des Respirationstraktes,
hervorgerufen durch Cefquinome-empfindliche Mannheimia haemo-
lytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni beim Rind.

Packung/en 01 002 100 ml A
004 250 ml A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.05.06 (Anderung Prapa-
ratename, friher: Cobactan SC 7.5% ad us.vet.)
Gultig bis 11.05.2011
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01 Eolia Ungeziefershampoo ad us.vet.
Inomark AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 54490 Abgabekategorie: E Index: 20.11.2006

Zusammensetzung 01 permethrinum 10 mg, aromatica, Color.: E 131, Conserv.: E 216, E 218,
alcohol benzylicus, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

* Anwendung Ungeziefershampoo fur Hunde

Packung/en 01 038 200 ml E
Bemerkung

* GQultig bis 19.11.2011

01 Flunixine Biokema ad us.vet., solution injectable
Biokema SA, Ch. de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 56110 Catégorie de remise: A Index: 17.11.2006

Composition 01  flunixinum 50 mg ut flunixinum megluminum, diethanolaminum,
natrii edetas, propylenglycolum, antiox.: natrii hydroxymethansulfi-
nas 2.5 mg, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Indication Anti-inflammatoire non steroidien pour chevaux et bovins

* Conditionnements 01 001 50 ml A
003 100 ml A

Remarque remplace |'attestation d'autorisation du 08.11.2002 (ajout de taille
d'emballage, nouveau: 100 ml)

Valable jusqu'au 31.12.2007

01 Medivet Trio S ad us.vet., Arzneimittelvormischung
Medivet AG, beim Bahnhof, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55153 Abgabekategorie: A Index: 30.11.2006

Zusammensetzung 01  sulfathiazolum 40 g, sulfadimidinum 40 g, trimethoprimum 16 g,
paraffinum perliquidum, Arom.: saccharinum natricum, vanillinum et
alia, excipiens ad pulverem pro 1 kg.

Anwendung Bakterielle Erkrankungen des Respirations- und Verdauungstraktes
bei Kalbern und Schweinen

Packung/en 01 002 1 kg A
004 5 kg A

Bemerkung

* Gultig bis 29.11.2011

01 Noromectin Paste, ad us.vet.
Ufamed AG, Kornfeldstr. 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 57282 Abgabekategorie: A Index: 28.11.2006

Zusammensetzung 01 ivermectinum 18.7 mg, excipiens ad pastam pro 1 g.

Anwendung Breitspektrum-Antiparasitikum, Paste zur oralen Anwendung bei
Pferden und Eseln

* Packung/en 01 003 7.49 g A

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 23. Juni 2006 (Anderung
Packungsgrosse, friher : 6.42 g)

Gultig bis 22.06.2011
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01 Permit Ungeziefershampoo ad us.vet.
Inomark AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 52953 Abgabekategorie: E Index: 16.11.2006

* Zusammensetzung 01 permethrinum 10 mg, aromatica, Color.: E 131, Conserv.: E 216, E 218,
alcohol benzylicus, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Ungeziefershampoo fur Hunde
Packung/en 01 014 200 ml

022 1000 ml
Bemerkung
* GUltig bis 15.11.2011

01 Profilac Dip N ad us.vet., Zitzendesinfektionsmittel
WestfaliaSurge AG, Worblentalstrasse 28, 3063 Ittigen

Zul.-Nr.: 50973 * Abgabekategorie: E Index: 14.11.2006
Zusammensetzung 01 iodum 3 mg ut nonoxinolum-9-iodum, glycerolum (85 per centum),
excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Mastitisprophylaxe bei Kilhen
Packung/en 01 018 51 E
034 251 E
042 200 | E
Bemerkung Anderung der Abgabekategorie (Ersetzt die Zulassungsbescheini-
gung vom 31.10.2003)
Gultig bis 30.10.2008

02 Rompun ad us.vet., Trockensubstanz
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 37833 Abgabekategorie: B Index: 14.11.2006

* Zusammensetzung 02  Praeparatio cryodesiccata: xylazinum 500 mg ut xylazini hydrochlori-
dum, pro vitro.

Solvens: aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro vitro 10 ml.

Anwendung Sedativum, Analgetikum und Muskelrelaxans fur Pferde, Zoo- und
Wildtiere

* Packung/en 02 029 5 x 500 mg B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 19. 11. 2003 (Anderung
Packungsgrosse Losungsmittel, Anderung Zusammensetzung )

Gultig bis 18.11.2008

01 Streptamin ad us.vet., Puder
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 53567 Abgabekategorie: C Index: 03.11.2006

Zusammensetzung 01 sulfanilamidum 200 mg, hexachlorophenum 5 mg, excipiens ad pul-
verem pro 1 g.

* Anwendung Chemotherapeutikum zur externen Anwendung fur Pferde, Rinder,
Hunde und Katzen

Packung/en 01 010 28 g C
029 659 C

Bemerkung

* Gultig bis 02.11.2011
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03 Strongid-P ad us.vet., Paste
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 40560 Abgabekategorie: B Index: 14.11.2006

* Zusammensetzung 03  pyrantelum 152.3 mg ut pyranteli pamoas, Conserv.: E 216, E 218,
excipiens ad pastam pro 1 g.

* Anwendung Anthelminthikum fur Pferde und Ponys

Packung/en 03 033 26 g B
Bemerkung

* GQultig bis 13.11.2011

02 Stullmisan ad us.vet., Pulver
Veterinaria AG, Grubenstrasse 40, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 35767 Abgabekategorie: D Index: 28.11.2006

* Zusammensetzung 02  extractum aquosum spissum ex piceae summitates 31 mg et extrac-
tum aquosum spissum ex melissae folium et matricariae flos et ab-
sinthii herba 1 mg, Conserv.: E 216, E 218, excipiens ad pulverem pro

149.

Anwendung Pflanzliches Antidiarrhoikum fir Pferde, Rinder, Schafe, Schweine,
Hunde, Geflugel

Packung/en 02 029 4x 1009 D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 6.4.2006 (Anderung Prépa-
ratename, frher: Stullmisan, Ae Zusammensetzung)

Gultig bis 05.04.2011

02 Tiamutin 100 ad us.vet., Injektionslosung
Novartis Tiergesundheit AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 47961 Abgabekategorie: A Index: 28.11.2006

* Zusammensetzung 02  tiamulinum 100 mg, glyceroli monooleas, ethanolum 96 per centum,
Antiox.: E 310 0.1 mg, sesami oleum raffinatum, ad solutionem pro 1

ml.
Anwendung Schweinedysenterie, Mycoplasmen bei Schweinen
Bemerkung Nur fur den Export bestimmt
* Gultig bis 27.11.2011

02 Utrosec ad us.vet., Pulver
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 36100 Abgabekategorie: D Index: 08.11.2006

* Zusammensetzung 02  sabinae extractum ad usum veterinarium 100 mg, balsamum copai-
vae 18 mg, terebinthinae aetheroleum medicinale 18 mg, foenugrae-
ci semen ad usum veterinarium 75 mg, foeniculi fructus 50 mg, carvi
fructus 33 mg, iuniperi pseudofructus 40 mg, absinthii herba 25 mg,
cinchonae cortex 20 mg, gentianae radix 25 mg, kalii iodidum 5 mg,
natrii chloridum 170 mg, natrii sulfas anhydricus 120 mg, excipiens ad
pulverem pro 1 g.

* Anwendung Tonikum fur die Nachgeburtsphase bei Kiihen

* Packung/en 02 036 1 kg D
Bemerkung

* Gultig bis 07.11.2011
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01 Vital TSS ad us.vet., Arzneimittelvormischung
Vital AG, Industriestrasse 30, 5036 Oberentfelden

Zul.-Nr.: 47470 Abgabekategorie: A Index: 30.11.2006

Zusammensetzung 01  sulfathiazolum 40 g, sulfadimidinum 40 g, trimethoprimum 16 g,
paraffinum perliquidum, Arom.: saccharinum natricum, vanillinum et
alia, excipiens ad pulverem pro 1 kg.

Anwendung Bakterielle Infektionen des Respirations- und Verdauungstraktes bei
Kalbern und Schweinen

Packung/en 01 013 5 kg A
048 25 kg A
056 1kg A

Bemerkung

* Gultig bis 29.11.2011
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Zentralstelle fiir Anderung Firmen
Registre Swissmedic des titulaires d'AMM

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassun- Les autorisations publiées ici sont valides pour
gen steht unter dem Vorbehalt, dass kein autant que les décisions correspondantes
Rechtsmittel gegen die betreffende Verfligung n‘aient pas fait ou ne fassent pas I'objet d'un
ergriffen wird bzw. wurde. recours.

Ubertragung der Zulassung / Transfert de I'autorisation

Per 1. November 2006 Gbernimmt die Firma Pfizer AG, Ziirich die folgenden Praparate der Firma
Dr. E. Graub AG, Bern:

A compter du 1 novembre 2006, |I'entreprise Pfizer AG, Ziirich devient titulaire de I'’AMM des pré-
parations suivantes détenues jusque la par I'entreprise Dr. E. Graub AG, Bern:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

38'473 Banminth ad us.vet., Paste

48'413 Dermaflon ad us.vet., Losung

50'819 Antisedan ad us.vet., Injektionslésung
50'590 Domitor ad us.vet., Injektionslésung
46'389 Clamoxyl ad us.vet., Tabletten

53'487 Cestex, Filmtabletten

40'805 Banminth "Katze" ad us.vet., Paste
54'769 Banminth Plus ad us.vet., Filmtabletten
48'412 Dermaflon ad us.vet., Créeme

56'229 Rimadyl ad us.vet., Kautabletten
54'374 Rimadyl ad us.vet., Tabletten

35'159 Vetraxoid ad us.vet., Tabletten

54'375 Rimadyl ad us.vet., Injektionslésung
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Ubertragung der Zulassung / Transfert de I'autorisation

Per 1. November 2006 Gbernimmt die Firma Tentan AG, Ramlinsburg die folgenden Préparate der
Firma Schwabe Pharma AG, Kiissnacht:

A compter du 1 novembre 2006 I'entreprise Tentan AG, Ramlinsburg devient titulaire de 'AMM
des préparations suivantes détenues jusque la par I'entreprise Schwabe Pharma AG, Kiissnacht:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

56532 Menoplant, Kapseln

Ubertragung der Zulassung / Transfert de I'autorisation

Per 1. November 2006 Gbernimmt die Firma Dr. E. Graub AG, Bern die folgenden Praparate der
Firma Provet AG, Lyssach:

A compter du 1 novembre 2006, |I'entreprise Dr. E. Graub AG, Bern devient titulaire de 'AMM des
préparations suivantes détenues jusque la par I'entreprise Provet AG, Lyssach:

Zul.-Nr. Praparat
N° d’AMM  Produit

35475 Ferriphor ad us.vet., Injektionslésung

35485 Sulka N ad us.vet., Ldsung

35545 Vitamin AD3EC TAD ad us.vet., Losung

36999 Dexa TAD ad us.vet., Injektionslésung

44540 Calcitat N 25 ad us.vet., Injektionslésung

44541 Calcitat S 50 ad us.vet., Injektionslésung

52168 Anifertil ad us.vet., Pressling

57329 Buserelin aniMedica ad us.vet., Injektionslésung
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Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 9. November 2006 &ndert die Firma Allergan AG ihr Firmendomizil von Lachen nach Freien-

bach.

A compter du 9 novembre 2006, I'entreprise Allergan AG actuellement sise Lachen, aura pour nou-

veau domicile Freienbach.

Zul.-Nr.
N° d'’AMM

Praparat
Produit

53181
37371
54605
47830
52433
55345
57328
52073
46440
56947
38084
38174
34054
55918
34058
47750
34057
34056
49920
56310
55955
47543
51798

Acular, Augentropfen

Albalon Liquifilm, Augentropfen
Alphagan 0,2 %, Augentropfen
Blephamide, sterile Augensalbe
Botox, Lyophilisat

Cellufluid, Augentropfen

Cellufluid Unit Dose, Augentropfen
Celluvisc, Augentropfen

Coliquifilm, Augensalbe

Combigan, Augentropfen

FML Liquifilm, Augentropfen
FML-Neo Liquifilm, Augentropfen
Liquitears, Augentropfen

Lumigan, Augentropfen

Mycinopred Liquifilm, Augentropfen
Ocuflur Liquifilm, sterile Augentropfen
Pred Forte 1%, Augentropfen

Pred Mild, Augentropfen

Refresh, Augentropfen

Relestat, Augentropfen

Vistabel, Pulver fir Injektionszwecke
Vistagan Liquifilm, Augentropfen
Vistagan Liquifilm 0,5% Unit Dose, Augentropfen
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Widerruf der Zulassung
Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung 3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf
Vertrieb
Révocation de I’AMM suite a la décision de

der Heilmittelkontrolle

Révocation de I’AMM pour les spécialités libérées

I'entreprise de renoncer a la distribution

2 Widerruf der Zulassung infolge eines Uberprii-
fungsverfahrens
Révocation de I’AMM dans le cadre de la procé-
dure de réexamen

Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem
Datum darf das Praparat nicht mehr vertrieben oder

abgegeben werden.

du controle des médicaments

A compter de la date dans la colonne «Révocation au» la
préparation ne pourra plus étre commercialisé ni remise.

Zeichen Sequenz  Praparat Zul.-Nr.  Abgabe- Index  Widerruf
Signe Séquence Produit kategorie per
Catégorie Révocation
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 01 Augmentin 375 mg (250/125), Filmtabletten 43882 A 08.01.93 30.09.2006
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5,
3053 Minchenbuchsee

1 01 Becetamol 125 mg, Suppositorien 52106 B/D 01.01.1.  21.09.2006
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

1 02 Becetamol 250 mg, Suppositorien 52106 B/D 01.01.1. 21.09.2006
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

1 03 Becetamol 500 mg, Suppositorien 52106 B/D 01.01.1.  21.09.2006
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

1 04 Becetamol 1000 mg, Suppositorien 52106 B/D 01.01.1. 21.09.2006
Gebro Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

1 01 Clavamox 375 mg (250/125), Filmtabletten 55015 A 08.01.93 17.10.2006
Grunenthal Pharma AG, Sandli, 8756 Mitlodi

1 01 Insulin NovoNordisk Levemir 100 IE/ml Inno- 56372 B 07.06.1. 28.09.2006
Let 3, Injektionslésung
Novo Nordisk Pharma AG,
Untere Heslibachstrasse 46, 8700 Kusnacht ZH

1 01  Mucoral, sirop adultes 52533 D 03.02.0. 31.12.2006
Sanofi SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

1 02 Mucoral, sirop enfants 52533 D 03.02.0. 31.12.2006

Sanofi SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

1201
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1 03 Multivitamin N Gisand, Tabletten 45256 D 07.02.51 04.10.2006
Gisand AG, Schlaflistrasse 14, 3013 Bern

1 01 Oro-Pivalone, comprimés a sucer 47538 B 12.03.3.  19.09.2006
F. UHLMANN-EYRAUD SA, 28,
chemin du Grand-Puits, 1217 Meyrin

1 01 Ranitidin-Mepha i.v. 50, Ampullen zur i.v. 55405 B 04.01.1. 31.12.2006
Injektion oder i.v. Infusion

Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114,
4147 Aesch BL
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

2 01 Gentavit ad us.vet., 50693 A 31.12.2006
Arzneimittelvormischung
Vital AG, Industriestrasse 30, 5036 Oberentfelden

2 01  Sulka N ad us.vet., Losung 35485 A 31.12.2006
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
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Sistierung der Zulassung

Suspension de l'autorisation de mise sur le marché

Die folgenden Praparate durfen bis zu einer allfalligen Auf-
hebung der Sistierung in der Schweiz nicht mehr vertrieben
und abgegeben werden.

Les préparations ci-aprés ne peuvent pas étre distri-
buées ou remises en Suisse tant que court la suspen-
sion.

Sequenz  Praparat Zul.-Nr. Abgabe- Index Sistierung

Séquence Produit N° d’AMM kategorie per
Catégorie Suspension
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 EFDEGE, Injektionslésung 57254 A 17.01.1. 19.09.2006
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Erléschen der Zulassung / IKS-Registrierung
Extinction de I'autorisation de mise sur le marché / I'enregistrement OICM

Nach dem in der Spalte « Erléschen per» angegebenem Da- A compter de la date dans la colonne «Extinction au»

tum darf das Praparat nicht mehr vertrieben oder abgegeben la préparation ne pourra plus étre commercialisée

werden. ni remise.

Sequenz  Préparat Zul.-Nr. Abgabe- Index Erléschen

Séquence Produit N° d’AMM kategorie per
Catégorie Extinction
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Broncho-Rivo Paediatric, sciroppo 51029 C 03.03.2. 31.12.2006
Rivopharm SA, Centro Insema, 6928 Manno

01 Broncho-Rivo sciroppo 51936 C 03.03.2. 31.12.2006
Rivopharm SA, Centro Insema, 6928 Manno

01 C-Film Lucchini, Film 36887 D 09.02.2. 31.12.2006

Laboratoire Lucchini SA, 29,
chemin de la Coulouvreniére, 1204 Geneéve

01 Gastrikur, Pulver 22766 D 04.01.0. 31.12.2006
Pharmamed AG, Kasernenstrasse 5, 9100 Herisau

01 Synova, Salbe 54935 D 07.10.4. 31.12.2006
Biotan AG, Blegistrasse 13, 6340 Baar

01 Tossimex, sciroppo 48288 D 03.02.0. 31.12.2006
Sorgente della Vita SA, Via degli Olmi 4,
6648 Minusio

01 Titrex Pissenlit/Lowenzahn, gélules 48361 D 04.11.2. 31.12.2006

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

01 Titrex Valériane 48363 D 01.04.1. 31.12.2006

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

01 Titrex Prile/Schachtelhalm, gélules 48443 D 05.02.0. 31.12.2006

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

01 Titrex Reine des prés/Spierstaude, gélules 48444 D 07.10.2. 31.12.2006

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates
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01

01

01

01

01

01

Titrex Artichaut/Artischocke, gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

Titrex Aubépine/Weissdorn, gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

Titrex Ginseng, gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

Titrex Marron Inde/Rosskastanie,
gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates

Titrex Orthosiphon/indischer Nierentee,
gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,

1228 Plan-les-Ouates

Titrex Passiflore/Passionsblume, gélules

Cogedis SA, Route de Saint-Julien 129,
1228 Plan-les-Ouates
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48354

48436

48439

48358

48359

48442

04.11.2.

02.98.0.

07.98.0.

02.08.1.

05.02.0.

01.04.1.

31.12.2006

31.12.2006

31.12.2006

31.12.2006

31.12.2006

31.12.2006
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Lincocin ad us.vet., Tabletten 200mg 40064 A 31.12.2006
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

01 Medisan Neopen ad us.vet. 46988 A 31.12.2006
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach
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Berichtigung
Rectification

Swissmedic Journal Nr. 10/2006, Oktober 2006, Seite 1079
Journal Swissmedic No 10/2006, octobre 2006, page 1079

01 Caniquantel plus ad us.vet., Tabletten
Berna Veterinarprodukte AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 54195 Abgabekategorie: B Index: 19.10.2006

Im Swissmedic Journal 10/2006 wurde irrtiimlich die Sequenz 01 mitpubliziert.
Sequenz 01 ist nicht mehr zugelassen.

Dans I'édition 10/2006 du Journal Swissmedic, la séquence 01 a été, par erreur, publiée, alors qu’elle
n’est plus autorisée pour la mise sur le marché.
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