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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Besremi®, Injektionslosung im Fertigpen (Ropeginterferonum alfa-2b)

Name Arzneimittel:
Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Besremi®, Injektionsldsung im Fertigpen
Ropeginterferonum alfa-2b

250 pg/0,5ml und 500 pg/0,5ml Injektionslésung im
Fertigpen

Besremi ist als Monotherapie indiziert zur Behandlung
von erwachsenen Patienten mit Polycythaemia vera
ohne symptomatische Splenomegalie und mit Indika-
tion zur zytoreduktiven Therapie (siehe ,Klinische
Wirksamkeit").

LO4AC19

07.16.1./Cytostatica

67488

01.07.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Besremi®, Solution injectable en stylo prérempli (Ropeginterferonum alfa-2b)

Préparation: Besremi®, Solution injectable en stylo prérempli

Principe(s) actif(s): Ropeginterferonum alfa-2b

Dosage et forme pharmaceutique: 250 pg/0,5ml und 500 pg/0,5ml, solution injectable en stylo
prérempli

Possibilités d’emploi / Indication: Besremi ist als Monotherapie indiziert zur Behandlung von

erwachsenen Patienten mit Polycythaemia vera ohne symp-
tomatische Splenomegalie und mit Indikation zur zytore-
duktiven Therapie (siehe , Klinische Wirksamkeit").

L'indication doit figurer ici dans la langue de correspon-
dance échangée entre le titulaire de I'autorisation et Swiss-
medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,
il convient de se référer a www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: LO4AC19

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d'autorisation: 67488

Date d’autorisation: 01.07.2020

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Evenity®, Injektionslésung im Fertigpen (Romosozumabum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Evenity®, Injektionslésung im Fertigpen
Romosozumabum

105 mg/1.17 ml, Injektionslésung im Fertigpen
Romosozumab wird zur Behandlung einer schweren
Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit einem
hohen Frakturrisiko angewendet (siehe Eigenschaf-
ten/Wirkungen).

Nach Abschluss der Therapie mit Romosozumab wird
die Umstellung auf eine antiresorptive Therapie emp-
fohlen, um den mit Romosozumab erzielten therapeu-
tischen Nutzen zu verlangern.

MO05BX06

07.99.0./Varia

67033

01.07.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Evenity®, Solution injectable en stylo prérempli (romosozumabum)

Préparation: Evenity®, Solution injectable en stylo prérempli

Principe(s) actif(s): romosozumabum

Dosage et forme pharmaceutique: 105 mg/1.17 ml, solution injectable en stylo prérempli
Possibilités d’emploi / Indication: Romosozumab wird zur Behandlung einer schweren Osteo-

porose bei postmenopausalen Frauen mit einem hohen
Frakturrisiko angewendet (siehe Eigenschaften/Wirkungen).
Nach Abschluss der Therapie mit Romosozumab wird die
Umstellung auf eine antiresorptive Therapie empfohlen, um
den mit Romosozumab erzielten therapeutischen Nutzen zu
verlangern.

L'indication doit figurer ici dans la langue de correspon-
dance échangée entre le titulaire de l'autorisation et Swiss-
medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,
il convient de se référer a www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: MO5BX06

No IT / désignation: 07.99.0./varia
No d'autorisation: 67033

Date d’autorisation: 01.07.2020

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Enspryng®, Injektionslésung zur subkutanen Anwendung (Satralizunabum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Enspryng®, Injektionslésung zur subkutanen Anwen-
dung

Satralizunabum

120 mg/1 ml s.c. Injektionslésung, Fertigspritze
Enspryng wird als Monotherapie oder in Kombination
mit einer Immunsuppressionstherapie (IST) zur
Behandlung von  Neuromyelitis-Optica-Spektrum-
Erkrankungen (NMOSD) bei Erwachsenen und Jugend-
lichen angewendet, bei denen Aquaporin-4-IgG-Anti-
korper nachweisbar sind (d. h. die AQP4-IgG-sero-
positiv sind).

LO4AA

11.99.0./Varia

67617

13.07.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Enspryng®, solution pour injection sous-cutanée (satralizunabum)

Préparation: Enspryng®, solution pour injection sous-cutanée

Principe(s) actif(s): satralizunabum

Dosage et forme pharmaceutique: 120 mg/1 ml s.c. solution injectable, seringue préampliee
Possibilités d’emploi / Indication: Enspryng wird als Monotherapie oder in Kombination mit

einer Immunsuppressionstherapie (IST) zur Behandlung von
Neuromyelitis-Optica-Spektrum-Er-krankungen (NMOSD) bei
Erwachsenen und Jugendlichen angewendet, bei denen
Aquaporin-4-1gG-Anti-kérper nachweisbar sind (d. h. die
AQP4-1gG-seropositiv sind).

L'indication doit figurer ici dans la langue de correspon-
dance échangée entre le titulaire de l'autorisation et Swiss-
medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,
il convient de se référer a www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: LO4AA

No IT / désignation: 11.99.0./varia
No d'autorisation: 67617

Date d’autorisation: 13.07.2020

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Carbaglu®, Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

(Carglumsaure)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Carbaglu®, Tabletten zur Herstellung einer Suspension

zum Einnehmen

Carglumsaure

200 mg, Tabletten zur Herstellung einer Suspension

zum Einnehmen

Carbaglu ist indiziert zur Behandlung einer

* Hyperammonamie aufgrund eines primaren
N-Acetylglutamatsynthase-Mangels.

* Hyperammonamie aufgrund einer Isovalerianazida-
mie.

¢ Hyperammonamie aufgrund einer Methylmalonazi-
damie.

¢ Hyperammonamie aufgrund einer Propionazidamie.

A16AA05

07.99.0./Varia

67376

28.07.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die

Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Carbaglu®, comprimés dispersibles (acide carglumique)

Préparation: Carbaglu®, comprimés dispersibles
Principe(s) actif(s): acide carglumique

Dosage et forme pharmaceutique: 200 mg, comprimés dispersibles
Possibilités d’emploi / Indication: Carbaglu ist indiziert zur Behandlung einer

¢ Hyperammonamie aufgrund eines primaren
N-Acetylglutamatsynthase-Mangels.

¢ Hyperammonamie aufgrund einer Isovalerianazidamie

¢ Hyperammonamie aufgrund einer Methylmalonazidamie.

¢ Hyperammonamie aufgrund einer Propionazidamie.

L'indication doit figurer ici dans la langue de correspon-

dance échangée entre le titulaire de l'autorisation et Swiss-

medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,

il convient de se référer a www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: A16AA05

No IT / désignation: 07.99.0./varia
No d'autorisation: 67376

Date d’autorisation: 28.07.2020

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Pheburane®, Granulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen

(Natrii phenylbutyras)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Pheburane® Granulat zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen

Natrii phenylbutyras

483 mg/g, Granulat zur Herstellung einer Lésung zum
Einnehmen

PHEBURANE ist als Zusatztherapie bei der Langzeitbe-
handlung von Stoffwechselstérungen des Harn-
stoffzyklus indiziert. Zu derartigen Erkrankungen ge-
hoéren Carbamylphosphatsynthetase-Mangel, Orni-
thintranscarbamylase-Mangel sowie Argininosuccinat-
synthetase-Mangel.

Der Einsatz ist bei allen Patienten indiziert, bei denen
sich ein kompletter Enzymmangel bereits im Neuge-
borenenalter (innerhalb der ersten 28 Lebenstage)
manifestiert hat. Bei Patienten mit einer spatmanifes-
ten Form (inkompletter Enzymdefekt, der sich nach
dem ersten Lebensmonat manifestiert) besteht dann
eine Indikation flr den Einsatz, wenn in der Anamne-
se eine hyperammonamische Enzephalopathie be-
steht.

A16AX03

07.99.0./Varia

67263

29.07.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Pheburane®, Granulés pour solution buvable (natrii phenylbutyras)

Préparation: Pheburane®, Granulés pour solution buvable

Principe(s) actif(s): natrii phenylbutyras

Dosage et forme pharmaceutique: 483 mg/g, Granulés pour solution buvable

Possibilités d’emploi / Indication: PHEBURANE ist als Zusatztherapie bei der Langzeitbehand-

lung von Stoffwechselstorungen des Harnstoffzyklus indi-
ziert. Zu derartigen Erkrankungen gehéren Carbamylphos-
phatsynthetase-Mangel, Ornithintranscarbamylase-Mangel
sowie Argininosuccinatsynthetase-Mangel.

Der Einsatz ist bei allen Patienten indiziert, bei denen sich
ein kompletter Enzymmangel bereits im Neugeborenenalter
(innerhalb der ersten 28 Lebenstage) manifestiert hat. Bei
Patienten mit einer spatmanifesten Form (inkompletter En-
zymdefekt, der sich nach dem ersten Lebensmonat manifes-
tiert) besteht dann eine Indikation fir den Einsatz, wenn in
der Anamnese eine hyperammonamische Enzephalopathie
besteht.

L'indication doit figurer ici dans la langue de correspon-
dance échangée entre le titulaire de l'autorisation et Swiss-
medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,
il convient de se référer a www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: A16AX03

No IT / désignation: 07.99.0./varia
No d'autorisation: 67263

Date d’autorisation: 29.07.2020

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.

Swissmedic Journal 07/2020
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Regulatory News / Réglementation

Geplante Neuerungen fiir Betriebsbewilligungsinhaberinnen
Umstellung auf elektronische Einreichung der Meldungen von wesentlichen

Anderungen ab Herbst 2020

Wesentliche Anderungen gemiss Artikel 41 Absatz 2 AMBV

Die Arzneimittelbewilligungsverordnung AMBYV
(Artikel 41 Absatz 2) schreibt vor, dass Personen
und Firmen mit einer Betriebsbewilligung we-
sentliche Anderungen an Anlagen, Einrichtun-
gen und Ablaufen der Swissmedic melden mus-
sen. Bisher konnten diese Meldungen mit den
erforderlichen Unterlagen per Briefpost oder E-
Mail an Swissmedic geschickt werden. Nun passt
Swissmedic den Prozess flur die Einreichung die-
ser Meldungen an. Ab Herbst 2020 kénnen we-
sentliche Anderungen nur noch Uber den eGov-
Service «licences — major changes» elektronisch
gemeldet werden. Dadurch wird ein sicherer
Ubermittlungsweg zwischen den Firmen und
Swissmedic garantiert.

Um den eGov-Service «licenses — major changes»
nutzen zu kénnen, sind folgende Voraussetzun-
gen nétig:

e Die Firma muss eine Betriebsbewilligung
nach neuem Recht haben

e Zugang zum eGov Portal muss vorhanden
sein

Voraussetzung fiir Zugang zu eGov-Portal

Um die Services im eGov zu nutzen, wird ein
entsprechender Zugang bendtigt. Dieser Zu-
gang kann nur von Firmen beantragt werden,
die Uber eine Betriebsbewilligung verfliigen,
welche ab 1. Januar 2019 auf der Basis des neu-
en Rechts ausgestellt wurde.

Fir die Bewilligungsinhaberinnen bedeutet das:

e Firmen, welche noch keine Betriebsbewilli-
gung nach neuen Recht haben, mussen zu-
erst eine Uberfihrung in das neue Betriebs-
bewilligungsformat und anschliessend den
Zugang zum eGov Portal beantragen.
Swissmedic empfiehlt, bereits jetzt eine Be-
triebsbewilligung nach neuem Recht zu be-
antragen.

Den Antrag fir eine Betriebsbewilligung
nach neuem Recht finden Sie auf unserer
Homepage: www.swissmedic.ch, Rubrik
«Aktuell» > «Allgemeine Mitteilungen» -
Neue Gesuchsformulare fir Betriebsbewilli-
gungen»

Direkter Link zum Antrag
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e Firmen, die bereits eine Betriebsbewilligung
nach neuen Recht sowie einen Zugang zum
e-Gov-Portal haben, beantragen eine Erwei-
terung ihrer bestehenden Produkte um den
eGov-Service «licences — major changes».
Den Antrag zur Erweiterung finden Sie auf
unserer Homepage  www.swissmedic.ch
Rubrik «Services und Listen» > «eGov-
Services» > «Swissmedic Portal» > «Regist-
rierung Swissmedic Portal» - Licences -
major changes.

Direkter Link zum Antrag Licences — major

changes

e Firmen, die bereits eine Betriebsbewilligung
nach neuem Recht haben, aber noch keinen
Zugang zum eGov Portal, beantragen die
eGov-Neuanmeldung zusammen mit dem
eGov-Service «licences — major changes» auf
der Swissmedic Homepage
www.swissmedic.ch Rubrik «Services und
Listen» - «eGov-Services» > «Swissmedic
Portal» = «Registrierung Swissmedic Por-
tal» > Licences — major changes.

Direkter Link:
Registrierung Swissmedic Portal

Swissmedic empfiehlt, den notwendigen Zu-
gang zum eGov Portal bereits jetzt zu beantra-
gen.

Weitere Informationen zu den geplanten Ande-
rungen werden voraussichtlich im August 2020
bekannt gegeben. Bis zum Zeitpunkt zur Ein-
fihrung des neuen Prozesses kénnen alle we-
sentlichen Anderungen wie bisher eingereicht
werden (per Briefpost oder Mail).

Bei Fragen zum neuen Prozess wenden Sie sich
an inspectorates@swissmedic.ch


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/neue_gesuchsformulare_fuer_betriebsbewilligungen.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/portal/egov-portal-registration.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/portal/egov-portal-registration.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/portal/egov-portal-registration.html

Regulatory News / Réglementation

Nouvelle procédure prévue pour les titulaires d’autorisations d’exploitation
Soumission par voie électronique des déclarations de modifications essentielles a

partir de I'automne 2020

Modifications essentielles au sens de I'art. 41, al. 2 OAMéd

Dans son article 41, alinéa 2, I'ordonnance sur
les autorisations dans le domaine des médica-
ments (OAMéd) impose a toute personne et
toute entreprise titulaire d'une autorisation
d’exploitation de déclarer a Swissmedic les mo-
difications essentielles touchant aux installa-
tions, a I'équipement ou aux processus de fabri-
cation. Ces déclarations pouvaient jusqu'a pré-
sent étre soumises a l'institut par courrier ou par
courriel accompagnées des documents requis.
Swissmedic procéde maintenant a une adapta-
tion du processus d’envoi de ces déclarations. A
partir de I'automne 2020, les modifications es-
sentielles ne pourront plus étre déclarées que
par voie électronique, via le service eGov « li-
cences — major changes ». Cette modification a
pour but de garantir une meilleure sécurité des
échanges d’'informations entre les entreprises et
Swissmedic.

Pour pouvoir utiliser le service eGov «licences —
major change», les conditions suivantes doivent
étre remplies:

e L'entreprise doit disposer d'une autorisation
d’exploitation reposant sur la nouvelle légi-
slation en vigueur.

e Elle doit avoir accés au portail eGov.

Conditions d’accés au portail eGov

Pour pouvoir utiliser les services proposés, il est
nécessaire de disposer d'un accés au portail
eGov. Cet acces ne peut étre demandé que par
les entreprises qui sont titulaires d’une autorisa-
tion d'exploitation ayant été délivrée a partir du
1¢" janvier 2019 sur la base de la nouvelle légi-
slation.

Pour les titulaires d'autorisation, cette condition
implique que:

e Les entreprises qui ne disposent pas encore
d’'une autorisation d'exploitation selon le
nouveau droit doivent tout d'abord deman-
der une conversion de leur autorisation au
nouveau format, puis un accés au portail
eGov. Swissmedic recommande a ces entre-
prises de déposer dés a présent une de-
mande dans ce sens.

Les formulaires de demande d'autorisation
d’exploitation selon le nouveau droit sont
accessibles sur notre site web via le chemin

d'accés suivant: www.swissmedic.ch, ru-
brique «Actualité» - «Communications» >
«Autorisations d'exploitation: de nouveaux
formulaires de demande sont disponibles».
Lien direct vers la demande

e Les entreprises qui disposent déja d'une
autorisation d'exploitation selon le nouveau
droit et d’un accés au portail eGov, doivent
demander une extension de leurs produits
pour utiliser le service eGov «licences — ma-
jor changes».

Les formulaires de demande d’'extension
sont accessibles sur notre site web, via le
chemin d’acces suivant: www.swissmedic.ch,
rubrique «Services et listes» - «Services
eGov», - «Portail Swissmedic» 2> «Enregis-
trement Portail Swissmedic» - «Licences -
major changes».

Lien direct vers la demande d’accés au ser-
vice « Licences — major changes »

e Les entreprises qui disposent déja d'une
autorisation d'exploitation selon le nouveau
droit mais qui n‘ont pas encore accés au
portail eGov, doivent déposer une demande
d'enregistrement sur le portail eGov et
d'acces au service eGov «licences — major
changes» sur le site web de Swissmedic via
le chemin d'accés suivant:
www.swissmedic.ch, rubrique «Services et
listes» > «Services eGov» > «Portail Swiss-
medic» > «Enregistrement Portail Swiss-
medic» = «Licences — major changes».

Lien direct : Enregistrement sur le portail de
Swissmedic

Swissmedic recommande aux entreprises de
déposer dés a présent leur demande d’acces au
portail eGov.

D'autres informations sur les modifications pré-
vues devraient étre publiées en ao(t 2020.
Jusqu'a la date de lancement du nouveau pro-
cessus, toutes les modifications essentielles peu-
vent continuer a étre soumises selon la procé-
dure actuelle (par courrier ou par courriel).

Pour toute question sur le nouveau processus,

veuillez vous adresser a
inspectorates@swissmedic.ch.
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Neuzulassung / Nouvelle 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 pour autant que les décisions correspondantes n‘aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Besremi 250 ug / 0,5 ml, Injektionslosung im Fertigpen
02 Besremi 500 ug / 0,5 ml, Injektionslésung im Fertigpen
OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kiisnacht ZH

Zul.-Nr.: 67488 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 01.07.2020

Zusammensetzung 01  ropeginterferonum alfa-2b 250 ug, natrii chloridum, natrii acetas,
acidum aceticum glaciale, alcohol benzylicus 5 mg, polysorbatum 80,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml corresp.
natrium 1.8 mg.

02  ropeginterferonum alfa-2b 500 g, natrii chloridum, natrii acetas,
acidum aceticum glaciale, alcohol benzylicus 5 mg, polysorbatum 80,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml corresp.
natrium 1.8 mg.

Anwendung Polycythaemia vera
Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgeflllt/Pen +
2 Injektionsnadeln A
02 002 1 Injektor(en), vorgeflllt/Pen +
2 Injektionsnadeln A
Bemerkung NAS (New Active Substance): ropeginterferonum alfa-2b
Gultig bis 30.06.2025

01 Carbaglu 200 mg, Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
RECORDATI AG, Lindenstrasse 8, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 67376 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 28.07.2020

Zusammensetzung 01 acidum carglumicum 200 mg, cellulosum microcristallinum,
natrii laurilsulfas, hypromellosum, carmellosum natricum conexum,
silica colloidalis anhydrica, natrii stearylis fumaras, pro compresso
corresp., natrium 1.66 mg.

Anwendung Hyperammonamie

Packung/en 01 001 5 Tablette(n) B
002 60 Tablette(n) B

Bemerkung NAS (New Active Substance): acidum carglumicum

Glltig bis 27.07.2025

01 Dafalgan Extra 500 mg / 65 mg, Filmtabletten
Bristol-Myers Squibb SA, Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 67401 Abgabekategorie: D Index: 01.01.2. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 paracetamolum 500 mg, coffeinum 65 mg, excipiens pro compresso
obducto.

Anwendung Analgetikum

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) D

Gultig bis 13.07.2025
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Dienovel, Filmtabletten
Dermapharm AG, Bdsch 104, 6331 Hiinenberg

Zul.-Nr.: 67682 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 23.07.2020

Zusammensetzung 01  ethinylestradiolum 0.03 mg, dienogestum 2 mg, lactosum
monohydricum 47.17 mg, maydis amylum, maltodextrinum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 1.359 mg,
macrogolum 4000, natrii citras dihydricus corresp. natrium 0.0345 mg,
E 171, pro compresso obducto.

Anwendung 01 Hormonales Kontrazeptivum

Packung/en 01 001 1 x 21 Tablette(n) B
002 3 x 21 Tablette(n) B
003 6 x 21 Tablette(n) B

Gultig bis 22.07.2025

01 Enspryng 120 mg, Injektionslosung zur subkutanen Anwendung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 67617 Abgabekategorie: A Index: 11.99.0. 13.07.2020

Zusammensetzung 01 satralizumabum 120 mg, histidinum, acidum asparticum,
arginini hydrochloridum, poloxamerum 188, aqua ad iniectabilia q.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen mit
Neuromyelitis-Optica-Spektrum-Erkrankungen (NMOSD)

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) A

Bemerkung NAS (New Active Substance): satralizumabum

Gultig bis 12.07.2025

01 Evenity 105 mg/1.17 ml, solution injectable en seringue préremplie
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

N° d'AMM: 67034 Catégorie de remise: B Index: 07.99.0. 01.07.2020

Composition 01 romosozumabum 105 mg, calcii acetas, saccharum, polysorbatum 20,
natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1.17 ml.

Indication Traitement de I'ostéoporose grave chez les femmes aprés la
ménopause

Conditionnements 01 001 2 seringue(s) préremplie(s) B

Remarque Autorisation de durée limitée au sens de I'art. 9, al. 4 LPTh (RS 812.21)

Valable jusqu'au 01.07.2022

01 Evenity 105 mg/1.17 ml, solution injectable en stylo prérempli
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

N° d'AMM: 67033 Catégorie de remise: B Index: 07.99.0. 01.07.2020
Composition 01 romosozumabum 105 mg, calcii acetas, saccharum, polysorbatum 20,
natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1.17 ml.
Indication Traitement de I'ostéoporose grave chez les femmes apreés la
ménopause
Conditionnements 01 001 2 stylo(s) prérempli(s) B
Remarque NAS (New Active Substance): romosozumabum
Autorisation de durée limitée au sens de I'art. 9, al. 4 LPTh (RS 812.21)
Valable jusqu'au 01.07.2022
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Flutiform K-haler 50 / 5 mcg, Dosieraerosol
02 Flutiform K-haler 125 / 5 mcg, Dosieraerosol
Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel Branch, St. Alban-Rheinweg 74,

4052 Basel
Zul.-Nr.: 67340 Abgabekategorie: B Index: 03.04.3. 23.07.2020
Zusammensetzung 01  fluticasoni propionas 50 pg, formoteroli fumaras dihydricus 5 g,
natrii cromoglicas, ethanolum, apafluranum, ad aerosolum pro dosi.
02  fluticasoni propionas 125 ug, formoteroli fumaras dihydricus 5 g,
natrii cromoglicas, ethanolum, apafluranum, ad aerosolum pro dosi.
Anwendung Asthma bronchiale
Packung/en 01 001 120 Inhalationen B
02 002 120 Inhalationen B
Gultig bis 22.07.2025

01 Lixim Patch, wirkstoffhaltiges Pflaster
Drossapharm AG, Steinengraben 18, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 67494 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 22.07.2020

Zusammensetzung 01

Anwendung
Packung/en 01

Gultig bis

etofenamatum 70 mg, silicone adhesive, olivae oleum raffinatum,
macrogolum 400, Tragermaterial: polyesterum, ad praeparationem
pro 140 cm2.

Kutanes Antiphlogistikum

001 2 x 7 Patches Pflaster D
002 7 Patches Pflaster D
21.07.2025

01 Mavi Gynial, Filmtabletten
Gynial AG, Chamerstrasse 44, 6331 Hiinenberg

Zul.-Nr.: 67684 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 23.07.2020

Zusammensetzung 01
Anwendung

Packung/en 01
Gultig bis

ethinylestradiolum 0.030 mg, dienogestum 2 mg, lactosum
monohydricum 47.17 mg, maydis amylum, maltodextrinum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171, lactosum monohydricum
1.359 mg, macrogolum 4000, natrii citras dihydricus corresp. natrium
0.0345 mg, pro compresso obducto.

Orale Kontrazeption

001 1 x 21 Tablette(n) B
002 3 x 21 Tablette(n) B
003 6 x 21 Tablette(n) B
22.07.2025
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Pheburane 483 mg/g, Granulat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
NordMedica SA, World Trade Center, Via Lugano 13, 6982 Agno

Zul.-Nr.: 67263 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 29.07.2020

Zusammensetzung 01 natrii phenylbutyras 483 mg corresp. natrium 59.8 mg, sacchari
sphaerae corresp. saccharum 371 mg et maydis amylum,
hypromellosum, ethylcellulosum, macrogolum 1500, povidonum K 25,
ad granulatum pro 1 g.

Anwendung Zusatztherapie bei der Langzeitbehandlung von
Stoffwechselstérungen des Harnstoffzyklus
Packung/en 01 001 1 Flasche(n) B
Bemerkung Zulassung gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. abis HMG
NAS (New Active Substance): natrii phenylbutyras
Gultig bis 28.07.2025

01 Tadalafil PAH OrPha 20 mg, Filmtabletten
OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kiisnacht ZH

Zul.-Nr.: 67968 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 23.07.2020

Zusammensetzung 01  tadalafilum 20 mg, lactosum 312.5 mg, carmellosum natricum
conexum, natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum
80, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum 2.8 mg, E 171, triacetinum, talcum, E 172 (flavum),
pro compresso obducto corresp. natrium 1.91 mg.

Anwendung Pulmonale arterielle Hypertonie
Packung/en 01 001 56 mg B
Gultig bis 22.07.2025

01 Tadalafil PAH Spirig HC 20 mg, Filmtabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 67624 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 08.07.2020

Zusammensetzung 01 Filmtablette:
tadalafilum 20 mg, lactosum monohydricum 229.2 mg, carmellosum
natricum conexum, natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum,
polysorbatum 80, cellulosum microcristallinum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 3.36 mg, talcum,
E 171, triacetinum, E 172 (flavum), pro compresso obducto,
natrium 1.6768 mg.

Anwendung Pulmonale arterielle Hypertonie
Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
Gultig bis 07.07.2025
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Tadalafil Stada 2.5 mg, Filmtabletten

02 Tadalafil Stada 5 mg, Filmtabletten

03 Tadalafil Stada 10 mg, Filmtabletten

04 Tadalafil Stada 20 mg, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 67625 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 23.07.2020

Zusammensetzung 01 tadalafilum 2.5 mg, lactosum monohydricum 28.65 mg, croscarmello-
sum, natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80,
cellulosum microcristallinum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, lactosum monohydricum 420 ug, E 171, triacetinum,
E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp.
natrium 209.8 pg.

02 tadalafilum 5 mg, lactosum monohydricum 57.3 mg, croscarmellosum,
natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80,
cellulosum microcristallinum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, lactosum monohydricum 840 pg, E 171, triacetinum,
E 172 (flavum), talcum, pro compresso obducto corresp.,
natrium 419.6 pg.

03 tadalafilum 10 mg, lactosum monohydricum 114.6 mg,
croscarmellosum, natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum,
polysorbatum 80, cellulosum microcristallinum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 1.68 mg, E 171,
triacetinum, E 172 (flavum), talcum, pro compresso obducto corresp.
natrium 839.3 pug.

04  tadalafilum 20 mg, lactosum monohydricum 229.2 mg,
croscarmellosum, natrii laurilsulfas, hydroxypropylcellulosum,
polysorbatum 80, cellulosum microcristallinum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 3.36 mg, E 171,
triacetinum, E 172 (flavum), talcum, pro compresso obducto corresp.
natrium 1.679 mg.

Anwendung Pulmonale arterielle Hypertonie (PAH) der WHO-Funktionsklasse Il
und Il
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
02 002 28 Tablette(n) B
003 84 Tablette(n) B
03 004 4 Tablette(n) B
005 12 Tablette(n) B
006 24 Tablette(n) B
007 48 Tablette(n) B
04 008 4 Tablette(n) B
009 8 Tablette(n) B
010 12 Tablette(n) B
011 24 Tablette(n) B
Gultig bis 22.07.2025
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Trichophyton verrucosum D6, Tropfen zum Einnehmen und Einreiben
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 59017 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 15.07.2020

Zusammensetzung 01  trichophyton verrucosum extractum (lyophil., steril.) D6 (HAB 5a) 1 ml,
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach

Art. 25 Abs. 1 KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in
der Verantwortung der Firma.

Zulassung gilt auch fir alle héheren Folgepotenzen.
Gultig bis 14.07.2025

01 Xylo Dexpanthenol Spirig HC, Dosierspray
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 67973 Abgabekategorie: D Index: 12.02.2. 08.07.2020

Zusammensetzung 01 xylometazolini hydrochloridum 1 mg/ml corresp. xylometazolini
hydrochloridum 100 pg pro dosi, dexpanthenolum 50 mg/ml corresp.
dexpanthenolum 5 mg pro dosi, excipiens ad solutionem pro 1 ml,
doses pro vase 100.

Anwendung Schnupfen
Packung/en 01 001 10 ml D
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Baycox Iron 36 mg/ml + 182 mg/ml ad us. vet., Injektionssuspension fiir Ferkel

Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 67243 Abgabekategorie: B Index: 15.07.2020

Zusammensetzung 01  toltrazurilum 36.4 mg, ferrum 182 mg ut gleptoferronum,
natrii chloridum, polysorbatum 20, polysorbatum 80, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Suspension gegen Kokzidiose und zur Vorbeugung der Eisen-Mangel-
Anamie bei Ferkeln

Packung/en 01 001 100 ml B

Gultig bis 14.07.2025

01 Tulissin 100 mg/ml ad us. vet., Injektionslosung fiir Rinder und Schweine
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 67441 Abgabekategorie: A Index: 14.07.2020

Zusammensetzung 01  tulathromycinum 100 mg, acidum citricum, acidum hydrochloridum,
natrii hydroxidum, 3-mercapto-1,2-propandiolum 5 mg,
propylenglycolum, aqua ad iniectabilia ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Makrolid-Antibiotikum fir Rinder und Schweine

Packung/en 01 001 20 ml A
002 50 ml A
003 100 ml A

Gultig bis 13.07.2025

01 Vetmulin Premix 10% ad us. vet., Arzneimittelvormischung fiir Schweine und Gefliigel
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 67459 Abgabekategorie: B Index: 07.07.2020
Zusammensetzung 01  tiamulini hydrogenofumaras 100 mg corresp. tiamulinum 81 mg,
amylum pregelificatum, tritici amylum, ad pulverem pro 1 g.
Anwendung Arzneimittelvormischung (Antibiotikum) fir Schweine und Geflligel
Packung/en 01 001 1 kg B
002 5 kg B
003 20 kg B
Gultig bis 06.07.2025
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Revision und Anderung der Zulassung
Révision et modification 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 pour autant que les décisions correspondantes n‘aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Actos 15 mg, Tabletten
02 Actos 30 mg, Tabletten
03 Actos 45 mg, Tabletten
Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 55378 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 09.07.2020

Zusammensetzung 01 pioglitazonum 15 mg ut pioglitazoni hydrochloridum,
excipiens pro compresso.

02 pioglitazonum 30 mg ut pioglitazoni hydrochloridum,
excipiens pro compresso.

03  pioglitazonum 45 mg ut pioglitazoni hydrochloridum,
excipiens pro compresso.

Anwendung orales Antidiabetikum

Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
005 98 Tablette(n) B

02 007 28 Tablette(n) B
011 98 Tablette(n) B
03 013 28 Tablette(n) B

017 98 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Alpinamed Arnica-Gel mit Spilanthes, Gel

Alpinamed AG, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 47762 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 22.07.2020

Zusammensetzung 01  spilanthis oleraceae floris extractum ethanolicum liquidum 200 mg,
ratio: 1:10, arnicae floris extractum ethanolicum liquidum 100 mg,
ratio: 1:10, arnicae radicis extractum ethanolicum liquidum 50 mg,
ratio: 1:10, propylenglycolum, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Einreibemittel bei stumpfen Traumen

Packung/en 01 014 100 g D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Anaemodoron, Tropfen zum Einnehmen
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 21522 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 22.07.2020
Zusammensetzung 01  extracta ethanolica liquida ex urticae planta tota recens 540.0 mg

et fragariae fructus recens 270.0 mg, mel 50.0 mg,

excipiens ad solutionem pro 1 g, corresp. ethanolum 21 % V/V.
Anwendung Zur Anregung der Eisenverwertung
Packung/en 01 001 50 ml D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Apydan extent 150 mg, Tabletten
02 Apydan extent 300 mg, Tabletten
03 Apydan extent 600 mg, Tabletten
Desitin Pharma GmbH, Hammerstrasse 47, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 57883 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 07.07.2020
Zusammensetzung 01 oxcarbazepinum 150 mg, excipiens pro compresso.
02  oxcarbazepinum 300 mg, excipiens pro compresso.
03  oxcarbazepinum 600 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Antiepileptikum
Packung/en 01 002 50 Tablette(n) B
02 008 50 Tablette(n) B
03 014 50 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Arbid N, gouttes a avaler
Verfora SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane
N° d'AMM: 58373 Catégorie de remise: D Index: 12.02.6. 01.07.2020

Composition 01
Indication
Conditionnements 01
Remarque

Valable jusqu'au

chlorphenamini maleas 2 mg, aromatica, conserv.: propylis
parahydroxybenzoas natricus, E 219, excipiens ad solutionem
pro 1 g corresp. 20 guttae.

Rhume

001 30 ml Tropfflasche D
(Renouvellement de I'autorisation)

illimité
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01 Arctium / Marsdenia cundurango comp., Tropfen zum Einnehmen
Regena AG, Poststrasse 32-36, 8274 Tagerwilen

Zul.-Nr.: 60616 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 06.07.2020

Zusammensetzung 01 acidum lacticum (HAB) D30 0.10 ml, aesculus hippocastanum (HAB)
D6 0.10 ml, aloe (HAB) D20 0.10 ml, arctium (HAB) D12 0.10 ml,
arnica montana (HAB) D8 0.10 ml, asa foetida (HAB) D10 0.10 ml,
carbo animalis (HAB) D8 0.10 ml, marsdenia cundurango (HAB)
D2 0.10 ml, semecarpus anacardium (HAB) D8 0.10 ml, nux-vomica
(Ph.Eur.Hom.) D4 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8) 0.10 ml, aqua purificata,
ethanolum 96 per centum 0.38 g, lactosum monohydricum 0.94 mg,
ad solutionem pro 1.0 ml, corresp. 46 guttae, corresp.
ethanolum 48 % V/V.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (RS12.212.24).

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.
Gultig bis unbegrenzt

02 Arkocaps Aubépine 350 mg, gélules
Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D, 1211 Geneve 26

N° d'AMM: 46279 Catégorie de remise: D Index: 02.98.0. 14.07.2020
Composition 02  crataegi folium cum flore pulvis 350 mg, excipiens pro capsula.
Indication Traditionellement utilisé en cas de troubles nerveux du coeur
Conditionnements 02 001 45 capsule(s) D
Remarque (Renouvellement de l'autorisation faisant suite a son expiration)
Valable jusqu'au illimité

01 Aspidium/Salix comp. TM (=20%), Tropfen zum Einnehmen
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 60006 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 21.07.2020

Zusammensetzung 01  filicis comp. 500 mg corresp. digestio ethanolica ex dryopteris filix-mas
ex herba rec. (Dryopteris filix-mas (L.) SCHOTT) 40 mg, pteridium
aquilinum ex herba rec. (Pteridium aquilinum (L.) KUHN) 40 mg,
polypodium vulgare ex herba rec. (Polypodium vulgare L.) 10 mg et
Phyllitis scolopendrium ex herba rec. (Asplenium scolopendrium L.)
10 mg, ratio: 1:4,1, Auszugsmittel ethanolum 24 % m/m, salices
comp. 400 mg corresp. extractum ethanolicum ex salix alba e foliis
rec. (Salix alba L.) 20 mg, salix purpurea e foliis rec. (Salix purpurea L.)
20 mg, salix viminalis e foliis rec. (Salix viminalis L.) 40 mg et salix
vitellina e foliis rec. (Salix alba ssp. vitellina L.) ARCANG) 20 mg,
ratio: 1:3,1, Auszugsmittel ethanolum 26 % m/m, ethanolum 96
per centum 21 mg, aqua purificata, ad solutionem pro 1 g,
corresp. 27 guttae, corresp. ethanolum 25 % V/V.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrdssen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt
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03 Augmentin Duo 457 mg (400/57), Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 53974 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 14.07.2020

Zusammensetzung 03  amoxicillinum anhydricum 400 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 57 mg ut kalii clavulanas, arom.: vanillinum et
alia, aspartamum, excipiens ad pulverem corresp. Suspensio
reconstituta 5 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)
Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 14.03.2024

01 Bacillus subtilis D4, Hartkapseln
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58720 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 31.07.2020

Zusammensetzung 01 bacillus subtilis e volumine ex muris cellulae (lyophil., steril.)
D4 (HAB 6) 330 mg, Kapselhulle: hypromellosum, pro capsula corresp.
lactosum monohydricum 330 mg.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
(Anpassung der Darreichungsform, alt: Kapseln)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Die Zulassung gilt auch fur alle héheren Folgepotenzen.
Gultig bis unbegrenzt

01 Bacillus subtilis D4, Injektionslésung (s.c., i.m.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58723 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 31.07.2020

Zusammensetzung 01 bacillus subtilis e volumine ex muris cellulae (lyophil., steril.) D4 aquos
(HAB 5b) 1 ml, aqua ad iniectabilia, natrii chloridum corresp.
natrium 3.54 mg, pro vitro 1 ml.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
(Prazisierung der Darreichungsform, alt: Injektionslésung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Die Zulassung gilt auch fir alle héheren Folgepotenzen.
Gultig bis unbegrenzt
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01 Bacillus subtilis D6, Tropfen zum Einnehmen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58722 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 31.07.2020

Zusammensetzung 01 bacillus subtilis e volumine ex muris cellulae (lyophil., steril.)
D6 (HAB 5a) 1 ml, aqua purificata, ad solutionem pro 1 ml,
corresp. 22 guttae.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
(Anpassung der Darreichungsform, alt: Tropfen)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Die Zulassung gilt auch fir alle hoéheren Folgepotenzen.
Gultig bis unbegrenzt

01 Bacillus subtilis D6, Zapfchen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58721 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 31.07.2020

Zusammensetzung 01 bacillus subtilis e volumine ex muris cellulae (lyophil., steril.)
D6 (HAB 6) 0.2 g, lactosum monohydricum, adeps solidus,
pro suppositorio 2 g.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
(Anpassung der Darreichungsform, alt: Suppositorien)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Die Zulassung gilt auch fiur alle héheren Folgepotenzen.
Gultig bis unbegrenzt

01 Baume du Chalet, Salbe
Steinberg Pharma AG, Steiggasse 4, 8400 Winterthur

Zul.-Nr.: 10223 Abgabekategorie: D Index: 10.06.0. 27.07.2020

Zusammensetzung 01  lavandulae aetheroleum (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum)
40 mg, citronellae aetheroleum (Cymbopogon winterianus Jowitt.,
aetheroleum) 10 mg, spicae aetheroleum (Lavandula latifolia Medik.,
aetheroleum) 40 mg, terebinthina laricina (Larix decidua Mill., resina)
70 mg, arachidis oleum raffinatum 708 mg, cera flava, paraffinum
solidum, ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Oberflachliche Hautwunden

Packung/en 01 016 20g D
Bemerkung (Widerruf der Packungsgroésse 50 g)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Blincyto 38.5 mcg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Amgen Switzerland AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 65654 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 20.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
blinatumomabum 38.5 pg, acidum citricum monohydricum,
trehalosum dihydricum, lysini hydrochloridum, polysorbatum 80,
pro vitro.

Solvens:

acidum citricum monohydricum, lysini hydrochloridum,
polysorbatum 80, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 10 ml.

Anwendung Onkologikum

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Brinavess 500 mg, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kisnacht ZH

Zul.-Nr.: 61304 Abgabekategorie: B Index: 02.02.0. 23.07.2020

Zusammensetzung 02  vernakalanti hydrochloridum 500 mg corresp.
vernakalantum 452.5 mg, acidum citricum monohydricum,
natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 25 ml.

Anwendung Antiarrhythmikum

Packung/en 02 003 1 Durchstechflasche(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Burgerstein Magnesiumorotat, Tabletten
Antistress Aktiengesellschaft fir Gesundheitsschutz, 8640 Rapperswil-Jona

Zul.-Nr.: 47049 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 magnesii orotas dihydricus 400 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Magnesiumpraparat

Packung/en 01 024 120 Tablette(n) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Cansartan-Mepha 4, Tabletten

02 Cansartan-Mepha 8, Tabletten

03 Cansartan-Mepha 16, Tabletten

04 Cansartan-Mepha 32, Tabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 60929 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 10.07.2020

Zusammensetzung 01 candesartanum cilexetilum 4 mg, excipiens pro compresso.
02  candesartanum cilexetilum 8 mg, excipiens pro compresso.
03  candesartanum cilexetilum 16 mg, excipiens pro compresso.
04  candesartanum cilexetilum 32 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Essentielle Hypertonie und Herzinsuffizienz
Packung/en 01 008 7 Tablette(n) B
02 009 28 Tablette(n) B
010 98 Tablette(n) B
03 011 28 Tablette(n) B
012 98 Tablette(n) B
04 013 28 Tablette(n) B
014 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Carbo animalis / Corallium rubrum comp., Tropfen zum Einnehmen
Regena AG, Poststrasse 32-36, 8274 Tagerwilen
Zul.-Nr.: 60655 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 06.07.2020

Zusammensetzung 01 aesculus hippocastanum (HAB) D12 0.10 ml, arnica montana (HAB)
D20 0.10 ml, berberis vulgaris (HAB) D12 0.10 ml, carbo animalis (HAB)
D12 0.10 ml, cinchona pubescens (HAB) D20 0.10 ml, corallium rubrum
(HAB) D30 0.10 ml, hyssopus officinalis e herba rec. D2 (HAB 3a)
0.10 ml, stibium sulfuratum nigrum (HAB) D12 0.10 ml, veratrum
album (HAB) D12 0.10 ml, viscum album (HAB) D20 0.10 ml ethanolum
96 per centum 0.39 g, aqua purificata, ad solutionem pro 1 ml,
corresp. 46 guttae, corresp. ethanolum 50 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (RS12.212.24).
Die Packungsgrdssen liegen in der Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt
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01 Carbo animalis / Spigelia anthelmia comp., Tropfen zum Einnehmen
Regena AG, Poststrasse 32-36, 8274 Tagerwilen

Zul.-Nr.: 60660 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 21.07.2020

Zusammensetzung 01  acidum arsenicosum (HAB) D60 0.10 ml, argentum nitricum (HAB) D30
0.10 ml, arnica montana (HAB) D10 0.10 ml, belladonna (Ph.Eur.Hom.)
D8 (Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 0.10 ml, bellis perennis (HAB) D2 0.10 ml,
carbo animalis (HAB) D12 0.10 ml, euphrasia 3c (HAB) D4 0.10 ml,
mercurius solubilis hahnemanni (HAB) D30 0.10 ml, ruta graveolens
(HAB) D6 0.10 ml, spigelia anthelmia (HAB) D4 0.10 ml, aqua
purificata, ethanolum 96 per centum 0.39 g, ad solutionem pro 1 ml,
corresp. 45 guttae, corresp. ethanolum 50 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Anpassung der Darreichungsform -> alt: Tropfen
Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24).
Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt

01 Cartilago suis compositum, Injektionslésung (s.c., i.m.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 59000 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 07.07.2020

Zusammensetzung 01  acidum thiocticum D8 (HAB 6) 2.0 mg, arnica montana (HAB) D4
200.0 mg, cartilago suis D6 (HAB 42a) 2.0 mg, coenzymum A D8
(HAB 5a) 2.0 mg, embryo totalis suis D6 (HAB 42a) 2.0 mg, funiculus
umbilicalis suis D6 (HAB 42a) 2.0 mg, nadidum D8 (HAB 5a) 2.0 mg,
natrium diethyloxalaceticum D8 (HAB 6) 2.0 mg, placenta suis D6
(HAB 42a) 2.0 mg, sanguinaria canadensis (HAB) D4 3.0 mg, solanum
dulcamara (HAB) D3 10.0 mg, sulfur (HAB) D6 3.6 mg, symphytum
officinale (HAB) D6 10.0 mg, rhus toxicodendron (HAB) D2 10.0 mg,
aqua ad iniectabilia, natrii chloridum corresp. natrium 6.93 mg,
ad solutionem pro 2.0 ml.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
(Prazisierung der Darreichungsform, alt: Injektionslésung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrossen liegen in der
Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt
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01 Cefuroxim Labatec i.v. 750 mg, poudre pour la préparation d'une solution injectable

02 Cefuroxim Labateci.v. 1,5 g, poudre pour la préparation d'une solution injectable ou
pour perfusion

Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 61475 Catégorie de remise: A Index: 08.01.3. 28.07.2020

Composition 01 Praeparatio sicca:
cefuroximum 750 mg ut cefuroximum natricum, pro vitro.

02  Praeparatio sicca:
cefuroximum 1.5 g ut cefuroximum natricum, pro vitro.

Indication maladies infectieuses

Conditionnements 01 001 1 x 750 mg flacon perforable (10 ml) A
004 10 x 750 mg flacon perforable (10 ml) A

02 002 1x 1,5 g flacon perforable (20 ml) A

003 1x 1,5 g flacon perfusable (100 ml) A
005 10 x 1,5 g flacon perforable (20 ml) A
006 10 x 1,5 g flacon perfusable (100 ml) A

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité

01 Cegrovit, Brausetabletten

Dr. Grossmann AG, Pharmaca, Hardstrasse 25, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 26762 Abgabekategorie: D Index: 07.02.3. 09.07.2020

Zusammensetzung 01 acidum ascorbicum 1 g, aromatica, saccharinum natricum,
excipiens pro compresso.

Anwendung Vitamin C Praparat

Packung/en 01 014 10 Tablette(n) D

Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Celecoxib mmpharm 200 mg, Hartgelatinekapseln

02 Celecoxib mmpharm 100 mg, Hartgelatinekapseln

mmpharm GmbH, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 63208 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 03.07.2020

Zusammensetzung 01 celecoxibum 200 mg, excipiens pro capsula.

02 celecoxibum 100 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Selektiver COX-2-Hemmer
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 China Kirin Ginseng + Gelée Royale, Kapseln
Panax Import F. Ruckstuhl & Co., Bergtalweg 2a, 9500 Wil SG

Zul.-Nr.: 52756 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 21.07.2020

Zusammensetzung 01 ginseng extractum ethanolicum siccum 100 mg corresp. ginsenosidea
10 mg, DER: 10-15:1, nutrimenta reginae apis cryodesiccata 50 mg,
DER: 3:1, excipiens pro capsula.

Anwendung Als Roborans
Packung/en 01 014 30 Kapsel(n) D
022 60 Kapsel(n) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Clamycin 250, Filmtabletten
02 Clamycin 500, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch
Zul.-Nr.: 56951 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 01.07.2020
Zusammensetzung 01 clarithromycinum 250 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  clarithromycinum 500 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Infektionskrankheiten
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
01 Co-Amoxi-Mepha 625, Lactab
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel
Zul.-Nr.: 53995 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 09.07.2020
Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 500 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 125 mg ut kalii clavulanas,
excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 012 10 Tablette(n) A
020 20 Tablette(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Co-Amoxi-Mepha 156,25, Pulver zur Zubereitung einer Suspension zum Einnehmen
02 Co-Amoxi-Mepha 312,5, Pulver zur Zubereitung einer Suspension zum Einnehmen
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 53982 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 01.07.2020

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 125 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 31.25 mg ut kalii clavulanas, acidum citricum,
natrii citras anhydricus, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum, xanthani gummi, silica colloidalis anhydrica, silica colloidalis
hydrica, mannitolum, aromatica (Erdbeer), saccharinum natricum,

E 211 2.085 mg, ad pulverem corresp., suspensio reconstituta 5 ml
corresp. natrium 3.36 mg.

02  amoxicillinum anhydricum 250 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 62.5 mg ut kalii clavulanas, acidum citricum,
natrii citras anhydricus, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum, xanthani gummi, silica colloidalis anhydrica, silica colloidalis
hydrica, mannitolum, aromatica (Kirschen; enthalt alcohol benzylicus),
saccharinum natricum, E 211 2.085 mg, ad pulverem corresp.,
suspensio reconstituta 5 ml corresp. natrium 3.36 mg.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 018 100 ml A
02 026 100 ml A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Co-Latanoprost Pfizer, Augentropfen
Pfizer PFE Switzerland GmbH, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Z{irich

Zul.-Nr.: 61849 Abgabekategorie: B Index: 11.09.0. 06.07.2020

Zusammensetzung 01 latanoprostum 50 pg, timololum 5 mg corresp. timololi maleas,
conserv.: benzalkonii chloridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Weitwinkelglaukom, okulare Hypertension

Packung/en 01 001 1x2.5ml B
002 3x25ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Condrosulf 400, capsule
IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano

N° d'AMM: 42277 Categoria di dispensazione: B Index: 07.10.6. 15.07.2020
Composizione 01  chondroitini sulfas natricus 400 mg, color.: E 104, E 132,
excipiens pro capsula.
Indicazione Antiartrosico
Confezionel/i 01 010 60 capsula/capsule B
037 180 capsula/capsule B
Osservazione (Rinnovo dell’'omologazione)
Valevole fino al illimitata
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01 Condrosulf Orogel 400, gel orale in bustine
02 Condrosulf Orogel 800, gel orale in bustine
IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano

N° d'AMM: 53357 Categoria di dispensazione: B Index: 07.10.6. 15.07.2020

Composizione 01
02

Indicazione
Osservazione

Valevole fino al

chondroitini sulfas natricus 400 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.:
E 202, E 211, excipiens ad gelatum, pro charta.

chondroitini sulfas natricus 800 mg, arom.: vanillinum et alia, conserv.:
E 202, E 211, excipiens ad gelatum, pro charta.

Antiartrosico

(Rinnovo dell’'omologazione)

Autorizzato unicamente per il commercio all'estero
illimitata

01 Condrosulf 800, compresse
02 Condrosulf 400, compresse
IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano

N° d'AMM: 51610 Categoria di dispensazione: B Index: 07.10.6. 15.07.2020
Composizione 01 chondroitini sulfas natricus 800 mg, excipiens pro compresso.
02  chondroitini sulfas natricus 400 mg, excipiens pro compresso.
Indicazione Antiartrosico
Confezione/i 01 016 30 compressa/compresse B
024 90 compressa/compresse B
02 032 60 compressa/compresse B
040 180 compressa/compresse B
Osservazione (Rinnovo dell’'omologazione)
Valevole fino al illimitata
01 Condrosulf 400, granulato in bustine
02 Condrosulf 800, granulato in bustine
IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano
N° d'AMM: 48557 Categoria di dispensazione: B Index: 07.10.6. 15.07.2020
Composizione 01 chondroitini sulfas natricus 400 mg, saccharinum natricum, aromatica,
antiox.: E 320, excipiens ad granulatum, pro charta 1.8 g.
02  chondroitini sulfas natricus 800 mg, saccharinum natricum, aromatica,
antiox.: E 320, excipiens ad granulatum, pro charta 3.6 g.
Indicazione Antiartrosico
Confezioneli 01 015 60 bustina/bustine B
066 180 bustina/bustine B
02 031 30 bustina/bustine B
058 90 bustina/bustine B

Osservazione
Valevole fino al

(Rinnovo dell’'omologazione)
illimitata
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01 Coop Vitality Pantoprazol, Filmtabletten
Coop Vitality Health Care GmbH, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

Zul.-Nr.: 66214 Abgabekategorie: D Index: 04.99.0. 09.07.2020

Zusammensetzung 01  pantoprazolum 20 mg ut pantoprazolum natricum sesquihydricum,
mannitolum, natrii carbonas, carboxymethylamylum natricum A,
copolymerum methacrylatis butylati basicum, calcii stearas,
Uberzug: acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisatum 1:1,
propylenglycolum, E 172 (flavum), E 171, talcum, hypromellosum,
macrogolum 400, natrii laurilsulfas, pro compresso obducto corresp.
natrium max. 4.34 mg.

Anwendung kurzzeitige Behandlung von Refluxsymptomen bei Erwachsenen
Packung/en 01 002 14 Tablette(n) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Darmol Abfiihrtabletten, Kautablette
Iromedica AG, Oberstrasse 222, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 10286 Abgabekategorie: D Index: 04.08.14 10.07.2020

Zusammensetzung 02  sennae folii extractum methanolicum siccum 60 mg corresp.
hydroxyanthracenae 30 mg, arom.: ethylvanillinum et alia,
excipiens pro compresso.

Anwendung Bei gelegentlicher Verstopfung
Packung/en 02 042 12 Tablette(n) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Anpassung der Darreichungsform -> alt: Darmol Abfihrtabletten
Gultig bis unbegrenzt

01 Dexeryl, Creme
Pierre Fabre (Suisse) S.A., Hegenheimermattweg 183, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 60404 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01  glycerolum 150 mg, vaselinum album 80 mg, paraffinum liquidum
20 mg, acidum stearicum, glyceroli monostearas 40-55,
ciclometiconum, dimeticonum, macrogolum 600, trolaminum,
propylis parahydroxybenzoas 1 mg, aqua purificata q.s.
ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Behandlung trockener Haut bei gewissen Dermatosen,
zum Beispiel bei Ichthyose

Packung/en 01 001 50 g Tube D
002 250 g Tube D
003 500 g Pumpflakon D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Doloran 500 mg, comprimés
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 63085 Catégorie de remise: B/D Index: 01.01.1. 23.07.2020

Composition 01 paracetamolum 500 mg, excipiens pro compresso.

Indication Analgésique, Antipyrétique

Remarque (Conversion d'une autorisation, uniqguement pour I'exportation)
Autorisé uniquement pour la mise sur le marché a I'étranger

Valable jusqu'au 27.03.2024

02 Drosinula, Bronchialsirup
A.Vogel AG, Grinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 32043 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 02  droserae recentis herbae cum radice extractum ethanolicum liquidum
0.3 g, ratio: 1:6-11, hederae helicis recentis extractum ethanolicum
liguidum 80 mg, ratio: 1:3-12, piceae abietis turionum recentorum
succus et extractum aquosum liquidum 2.6 g, ratio: 1:1,
saccharum 4.6 g, mel 3 g, pyri communis succus concentratus 3 g
ad solutionem pro 10 ml, corresp. ethanolum 4-8 % V/V.

Anwendung Bei Erkaltungshusten

Packung/en 02 O0Mmn 200 ml D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Dulcolax Picosulfat, gouttes
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

N° d'AMM: 57507 Catégorie de remise: D Index: 04.08.11 16.07.2020

Composition 02  natrii picosulfas monohydricus 7.5 mg corresp. natrii picosulfas
7.2 mg, conserv.: natrii benzoas, excipiens ad solutionem pro 1 ml,
corresp. 15 gutta.

Indication laxatif

Conditionnements 02 004 15 ml D
Remarque (Renouvellement de 'autorisation)

Valable jusqu'au illimité
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01 Duloxetin Spirig HC 30 mg, magensaftresistente Hartkapseln
02 Duloxetin Spirig HC 60 mg, magensaftresistente Hartkapseln
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 65795 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 23.07.2020

Zusammensetzung 01

Kapsel:
duloxetinum 30 mg ut duloxetini hydrochloridum,
color.: E 132, excipiens pro capsula.

02 Kapsel:
duloxetinum 60 mg ut duloxetini hydrochloridum,
color.: E 132, excipiens pro capsula.
Anwendung Antidepressivum, Schmerzen bei diabetischer Neuropathie,
generalisierte Angststérung
Packung/en 01 001 28 Kapsel(n) B
005 84 Kapsel(n) B
02 002 14 Kapsel(n) B
003 28 Kapsel(n) B
004 84 Kapsel(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Eau oxygénée 3% Regen Lab, solution pour application cutanée
REGEN LAB SA, En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne
N° d'AMM: 56461 Catégorie de remise: D Index: 10.09.1. 24.07.2020
Composition 01 hydrogenii peroxidum 30 mg, aqua q.s. ad solutionem pro 1 ml.
Indication Antiseptique
Conditionnements 01 002 1x 125 ml Flacon multidoses D
003 1x 250 ml Flacon multidoses D
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)
Valable jusqu'au illimité
01 Echinaforce Hot Drink 5ml, Heissgetrank
A.Vogel AG, Grunaustrasse, 9325 Roggwil TG
Zul.-Nr.: 65094 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 14.07.2020
Zusammensetzung 01 extractum spissum ex: echinaceae purpureae herbae recentis tinctura
1.140 g, DER: 1:12, Auszugsmittel Ethanol 57.3% m/m, et echinaceae
purpureae radicis recentis tinctura 0.060 g, DER: 1:11, Auszugsmittel
Ethanol 57.3% m/m, saccharum, E 202, excipiens ad solutionem
pro 5 ml.
Anwendung Traditionsgemass bei Erkaltungskrankheiten und zur Vorbeugung
bei Anfélligkeit gegen Erkaltungskrankheiten
Packung/en 01 001 100 ml D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Endoxan, Dragées
Baxter AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 25441 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.07.2020

Zusammensetzung 01  cyclophosphamidum anhydricum 50 mg ut cyclophosphamidum
monohydricum, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Zytostatikum

Packung/en 01 036 50 Dragée(s) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Endoxan 200 mg, Trockensubstanz zur intravenésen Infusion
03 Endoxan 1 g, Trockensubstanz zur intravenésen Infusion

04 Endoxan 500 mg, Trockensubstanz zur intravenésen Infusion
Baxter AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 25442 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.07.2020

Zusammensetzung 02  Praeparatio sicca:
cyclophosphamidum anhydricum 200 mg ut cyclophosphamidum
monohydricum, pro vitro.

03 Praeparatio sicca:
cyclophosphamidum anhydricum 1 g ut cyclophosphamidum
monohydricum, pro vitro.

04  Praeparatio sicca:

cyclophosphamidum anhydricum 500 mg ut cyclophosphamidum
monohydricum, pro vitro.

Anwendung Zytostatikum
Packung/en 02 001 1 Durchstechflasche(n) mit Schutzcontainer A
075 1 Durchstechflasche(n) A
03 002 1 Durchstechflasche(n) mit Schutzcontainer A
083 1 Durchstechflasche(n) A
04 003 1 Durchstechflasche(n) mit Schutzcontainer A
091 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Entresto 50 mg, Filmtabletten

02 Entresto 100 mg, Filmtabletten

03 Entresto 200 mg, Filmtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 65673 Abgabekategorie: B Index: 02.07.2. 09.07.2020

Zusammensetzung 01  sacubitrilum 24.3 mg et valsartanum 25.7 mg ut complexus sacubitrili
et valsartani natrii hydricus, excipiens pro compresso obducto.

02  sacubitrilum 48.6 mg et valsartanum 51.4 mg ut complexus sacubitrili
et valsartani natrii hydricus, excipiens pro compresso obducto.

03  sacubitrilum 97.2 mg et valsartanum 102.8 mg ut complexus sacubitrili
et valsartani natrii hydricus, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Reduktion des Risikos der kardiovaskuldaren Mortalitdat und Morbiditat
bei systolischer Herzinsuffizienz
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
006 56 Tablette(n) B
02 002 56 Tablette(n) B
007 168 Tablette(n) (12 x 14) B
03 004 56 Tablette(n) B
008 168 Tablette(n) (12 x 14) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 EpoTheta-Teva 1000, Fertigspritze mit Injektionslésung
02 EpoTheta-Teva 2000, Fertigspritze mit Injektionslésung
03 EpoTheta-Teva 3000, Fertigspritze mit Injektionslésung
04 EpoTheta-Teva 4000, Fertigspritze mit Injektionslésung
05 EpoTheta-Teva 5000, Fertigspritze mit Injektionslésung
06 EpoTheta-Teva 10'000, Fertigspritze mit Injektionslésung
07 EpoTheta-Teva 20'000, Fertigspritze mit Injektionslésung
08 EpoTheta-Teva 30'000, Fertigspritze mit Injektionsldsung
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 59636 Abgabekategorie: A Index: 06.07.3. 02.07.2020

Zusammensetzung 01  epoetinum theta 1000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

02  epoetinum theta 2000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

03  epoetinum theta 3000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

04  epoetinum theta 4000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

05  epoetinum theta 5000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

06  epoetinum theta 10000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

07  epoetinum theta 20000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

08 epoetinum theta 30000 U.l., natrii chloridum, polysorbatum 20,
trometamolum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Stimulierung der Erythropoese
Packung/en 01 029 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit
Stichschutz a 0.5 ml A
030 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne
Stichschutz a 0.5 ml A
02 031 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit
Stichschutz a 0.5 ml A
032 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne
Stichschutz a 0.5 ml A
03 033 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit
Stichschutz a 0.5 ml A
034 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne
Stichschutz a 0.5 ml A
04 035 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit
Stichschutz a 0.5 ml A
036 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne
Stichschutz a 0.5 ml A
05 037 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit
Stichschutz a 0.5 ml A
038 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne
Stichschutz a 0.5 ml A
06 039 1 Spritze(n) Fertigspritze mit
Stichschutz a 1 ml A
040 1 Spritze(n) Fertigspritze ohne
Stichschutz a 1 ml A

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

041 4 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
042 4 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A
043 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
044 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A

07 045 1 Spritze(n) Fertigspritze mit

Stichschutz a 1 ml A
046 1 Spritze(n) Fertigspritze ohne

Stichschutz a 1 ml A
047 4 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
048 4 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A
049 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
050 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A

08 051 1 Spritze(n) Fertigspritze mit

Stichschutz a 1 ml A
052 1 Spritze(n) Fertigspritze ohne

Stichschutz a 1 ml A
053 4 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
054 4 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A
055 6 Spritze(n) Fertigspritzen mit

Stichschutz a 1 ml A
056 6 Spritze(n) Fertigspritzen ohne

Stichschutz a 1 ml A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Evicel, Losung mit Applikationsset
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 61278 Abgabekategorie: B Index: 06.99.0. 24.07.2020

Zusammensetzung 01

):

fibrinogenum humanum 50-90 mg, arginini hydrochloridum,
glycinum, natrii citras dihydricus, natrii chloridum, calcii chloridum
dihydricum, aqua ad iniectabilia, g.s. ad solutionem pro 1 ml.

I):

thrombinum humanum 800-1200 U.I., calcii chloridum dihydricum
5.6-6.2 mg, albuminum humanum, mannitolum, natrii acetas
trihydricus, aqua ad iniectabilia, g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Erreichung von Hamostase in der Chirurgie

Packung/en 01 001 2x 1 ml Durchstechflasche(n) 2 Komponente Ldsungen B
002 2x 2 ml Durchstechflasche(n) 2 Komponente Lésungen B
003 2x 5 ml Durchstechflasche(n) 2 Komponente Losungen B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

04 Faktor X P Behring 600 I.E., Injektionspraparat
CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern

Zul.-Nr.: 47726 Abgabekategorie: B Index: 06.01.1. 07.07.2020

Zusammensetzung 04

Praeparatio cryodesiccata:

proteina 20-160 pg ex illo factor IX coagulationis humanus 600 U.I.,
factor X coagulationis humanus 600-1200 U.I., antithrombinum llI
humanum, heparinum, natrii chloridum, natrii citras dihydricus,
glycinum, calcii chloridum dihydricum, pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabilia 20 ml.

Anwendung Hamophilie B (angeborener oder erworbener Blutgerinnungsfaktor
IX-Mangel), weitere Erkrankungen mit Faktor IX- oder
Faktor X-Mangel
Packung/en 04 003 600 I.E. 1 Flasche Lyophilisat und 1 Flasche
Losungsmittel und Verabreichungsset B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Felodipin-Mepha 2,5 mg, Depotabs

02 Felodipin-Mepha 5 mg, Depotabs

03 Felodipin-Mepha 10 mg, Depotabs

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 57429 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 felodipinum 2.5 mg, antiox.: E 310, excipiens pro compresso obducto.
02 felodipinum 5 mg, antiox.: E 310, excipiens pro compresso obducto.
03 felodipinum 10 mg, antiox.: E 310, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B
02 004 20 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
03 008 20 Tablette(n) B

010 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 ferro sanol, capsules

UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

N° d'AMM: 36527 Catégorie de remise: D Index: 06.07.1. 02.07.2020

Composition 02  ferrum 100 mg ut ferrosi glycinatis sulfas, excipiens pro capsula.

Indication Anémie ferriprive avérée

Conditionnements 02 021 50 capsule(s) D

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité

01 Ferrum sidereum D3, Pulver zum Einnehmen

Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59581 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 21.07.2020

Zusammensetzung 01  ferrum sidereum (HAB) D3 1 g, ad pulverem pro 1 g corresp.
lactosum monohydricum 999 mg.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

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

Die Packungsgrdssen liegen in der Verantwortung der Firma.

Anpassung der Darreichungsform -> alt: Ferrum sidereum D3,
Trituratio

Gultig bis unbegrenzt
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01 Ferrum sidereum D6, Tropfen zum Einnehmen
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59627 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 21.07.2020

Zusammensetzung 01

Anwendung
Bemerkung

Gultig bis

ferrum sidereum (HAB) D6 1 g, lactosum monohydricum, ethanolum
96 per centum 135 mg, aqua purificata g.s., ad solutionem pro 1 g,
corresp. 35 guttae, corresp. ethanolum 17 % V/V.

ohne Indikation
(Erneuerung der Zulassung)

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

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.
Anpassung der Darreichungsform -> alt: Ferrum sidereum D6, Dilutio
unbegrenzt

07 Fluarix Tetra 15 pg / 0.5 ml, Injektionssuspension
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Muinchenbuchsee

Zul.-Nr.: 62961 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 22.07.2020

Zusammensetzung 07

haemagglutininum influenzae A (H1N1) (Virus Stamm A/Guangdong-
Maonan/SWL1536/2019 (H1N1)-like: reassortant virus CNIC-1909
derived from A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019) 15 ug,
haemagglutininum influenzae A (H3N2) (Virus Stamm A/Hong
Kong/2671/2019 (H3N2)-like: reassortant virus NIB-121 derived

from A/Hong Kong/2671/2019) 15 pg, haemagglutininum influenzae B
(Virus Stamm B/Washington/02/2019-like: reassortant virus
B/Washington/02/2019 (Victoria lineage)) 15 pg, haemagglutininum
influenzae B (Virus Stamm B/Phuket/3073/2013 (Yamagata lineage))
15 pg, polysorbatum 80, octoxinolum-10, natrii chloridum, magnesii
chloridum hexahydricum, dinatrii phosphas dodecahydricus,

kalii dihydrogenophosphas, kalii chloridum, alpha-tocopheroli
hydrogenosuccinas, aqua ad iniectabilia g.s. ad suspensionem

pro 0.5 ml, residui: ovalbuminum, formaldehydum, natrii
desoxycholas, gentamicini sulfas, hydrocortisonum.

Anwendung aktive Immunisierung gegen Influenza, ab 36 Monaten

Packung/en 07 023 1 x 0.5 ml Fertigspritze(n) Nadel separat B
024 10 x 0.5 ml Fertigspritze(n) Nadel separat B

Bemerkung (Annual Update Saison 2020/2021)

Gultig bis 27.05.2024
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01 Forxiga 5 mg, Filmtabletten
02 Forxiga 10 mg, Filmtabletten
AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 65176 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 02.07.2020

Zusammensetzung 01  dapagliflozinum 5 mg ut dapagliflozinum propandiolum
monohydricum 6.15 mg, cellulosum microcristallinum,
lactosum 25 mg, crospovidonum, silica colloidalis hydrica,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171,
macrogolum 3350, talcum, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

02  dapagliflozinum 10 mg ut dapagliflozinum propandiolum
monohydricum 12.30 mg, cellulosum microcristallinum,
lactosum 50 mg, crospovidonum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171,
macrogolum 3350, talcum, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung Diabetes Typ-2, Herzinsuffizienz

Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B

02 003 28 Tablette(n) B

004 98 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung oder Erganzung einer Indikation)
(Fachinformation: Stand der Information Juli/2020)

Gultig bis unbegrenzt

01 Fulvestrant Mylan 250 mg/5 ml, Injektionslosung

Mylan Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 67151 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 29.07.2020

Zusammensetzung 01 fulvestrantum 250 mg, benzylis benzoas 750 mg, alcohol benzylicus
500 mg, ethanolum anhydricum 500 mg, ricini oleum virginale q.s.
ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Cytostaticum

Packung/en 01 002 2 Fertigspritze(n) B

Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse 1 Fertigspritze)

Gultig bis 08.11.2023

01 Glucosalin 2:1 Baxter, Infusionslosung

Baxter AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 43131 Abgabekategorie: B Index: 05.03.3. 07.07.2020

Zusammensetzung 01  glucosum 33 g, natrii chloridum 3 g corresp. natrium 51 mmol et
chloridum 51 mmol, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem
pro 1000 ml corresp. 555 kJ.

Anwendung Parenterale Flissigkeits- und Kalorienzufuhr
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 Glucosum "Bichsel" 5 %, Infusionslosung

02 Glucosum "Bichsel” 10 %, Infusionslésung

03 Glucosum "Bichsel” 20 %, Infusionslésung

04 Glucosum "Bichsel” 40 %, Infusionslésung

05 Glucosum "Bichsel” 50 %, Infusionslsung

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

Zul.-Nr.: 32920 Abgabekategorie: B Index: 05.03.1. 29.07.2020

Zusammensetzung 01  Solvens (i.v.):
glucosum 50 g ut glucosum monohydricum, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 1000 ml.

Corresp. ca. 840 kJ.

02  Solvens (i.v.):
glucosum 100 g ut glucosum monohydricum, aqua ad iniectabilia qg.s.
ad solutionem pro 1000 ml.

Corresp. ca. 1670 kJ.

03  Solvens (i.v.):
glucosum 200 g ut glucosum monohydricum, aqua ad iniectabilia q.s.
ad solutionem pro 1000 ml.

Corresp. ca. 3350 kJ.

04 Solvens (i.v.):
glucosum 400 g ut glucosum monohydricum, aqua ad iniectabilia q.s.
ad solutionem pro 1000 ml.

Corresp. ca. 6700 kJ.

05 Solvens (i.v.):
glucosum 500 g ut glucosum monohydricum, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 1000 ml.

Corresp. ca. 8370 kJ.

Anwendung Glucose-Therapie

Packung/en 01 001 25 x 50 ml Flasche(n) Polypropylen
002 25 x 100 ml Flasche(n) Polypropylen
003 50 x 100 ml Flasche(n) Polypropylen
004 24 x 250 ml Flasche(n) Polypropylen
005 10 x 500 ml Flasche(n) Polypropylen
006 10 x 1000 ml Flasche(n) Polypropylen

007 25 x 100 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
008 20 x 250 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
009 12 x 500 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
010 8 x 1000 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
012 500 ml Flasche(n) Polypropylen
144 250 ml Flasche(n) Polypropylen
314 10 x 10 ml Ampulle(n)
463 250 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
464 500 ml Beutel PP-Infusionsbeutel
02 O0mn 25 x 100 ml Flasche(n) Polypropylen

013 24 x 250 ml Flasche(n) Polypropylen
014 10 x 500 ml Flasche(n) Polypropylen
015 10 x 1000 ml Flasche(n) Polypropylen
020 500 ml Flasche(n) Polypropylen
187 250 ml Flasche(n) Polypropylen

0 0 0 0 0 0 0 0 W0 W0 0 0 W0 0 O WO ™0 0 ™ W
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330 10 x 10 ml Ampulle(n) B
03 016 25 x 100 ml Flasche(n) Polypropylen B
017 24 x 250 ml Flasche(n) Polypropylen B
018 10 x 500 ml Flasche(n) Polypropylen B
019 10 x 1000 ml Flasche(n) Polypropylen B
284 250 ml Flasche(n) Polypropylen B
292 500 ml Flasche(n) Polypropylen B
357 10 x 10 ml Ampulle(n) B
04 021 10 x 500 ml Flasche(n) Glas B
022 8 x 1000 ml Flasche(n) Glas B
373 10 x 10 ml Ampulle(n) B
05 023 10 x 100 ml Flasche(n) Glas B
024 10 x 500 ml Flasche(n) Glas B
025 8 x 1000 ml Flasche(n) Glas B
403 10 x 10 ml Ampulle(n) B
438 10 x 2 ml Ampulle(n) B
Bemerkung (Anpassung der Packungsgréssen an die Vertriebseinheiten)
Gultig bis 17.08.2021
01 Hanseler Menopause, Filmtabletten
Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau
Zul.-Nr.: 65980 Abgabekategorie: D Index: 09. 14.07.2020
Zusammensetzung 01 hyperici herbae extractum ethanolicum siccum 300 mg, DER: 3.5-6:1,
cimicifugae extractum ethanolicum siccum 6.4 mg, DER: 4.5-8.5:1,
Uberzug: vanillinum, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Linderung klimakterischer

Beschwerden wie Hitzewallungen, nachtliches Schwitzen und leichte
Verstimmungszustande

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

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Helux, Augentropfen
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 67732 Abgabekategorie: D Index: 11.06.2. 28.07.2020

Zusammensetzung 01  emedastinum 0.5 mg ut emedastini difumaras, benzalkonii chloridum
0.1 mg, trometamolum, natrii chloridum, hypromellosum, acidum
hydrochloridum aut natrii hydroxidum, aqua purificata, ad solutionem

pro 1 ml.
Anwendung Allergische Konjunktivitis
Packung/en 01 001 5 ml D
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, neu Hauptzulassung)
Gultig bis unbegrenzt

02 Herbapect Bronchialpastillen, Pastillen
Dr. Heinz Welti AG, Fabrikation chemisch-pharmazeutischer Produkte, Wiesenstrasse 21,
5412 Gebenstorf

Zul.-Nr.: 44136 Abgabekategorie: E Index: 03.03.2. 15.07.2020

Zusammensetzung 02 levomentholum 2.2 mg, droserae extractum liquidum 0.65 mg,
polygalae extractum liquidum 0.65 mg, thymi extractum fluidum
normatum 1.3 mg, anisi aetheroleum 0.65 mg, foeniculi aetheroleum
0.65 mg, arom.: eucalypti aetheroleum, salviae aetheroleum et alia,
color.: E 150a, excipiens pro compresso.

Anwendung Bei Husten

Packung/en 02 001 40 Tablette(n) E
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Ibandronat-Mepha 150 mg Monatstabletten, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 61317 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 31.07.2020

Zusammensetzung 01 acidum ibandronicum 150 mg ut natrii ibandronas monohydricus,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Osteoporose

Packung/en 01 003 1 Tablette(n) B
004 3 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Inspra 25 mg, Filmtabletten
02 Inspra 50 mg, Filmtabletten
Pfizer PFE Switzerland GmbH, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Z{irich

Zul.-Nr.: 57147 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 07.07.2020
Zusammensetzung 01 eplerenonum 25 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  eplerenonum 50 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Diuretikum
Packung/en 01 002 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 006 30 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 lJinarc 15 mg, Tabletten

02 Jinarc 30 mg, Tabletten

03 Jinarc 45 mg + 15 mg, Tabletten

04 Jinarc 60 mg + 30 mg, Tabletten

05 Jinarc 90 mg + 30 mg, Tabletten

Otsuka Pharmaceutical (Switzerland) GmbH, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 65676 Abgabekategorie: A Index: 05.02.0. 16.07.2020
Zusammensetzung 01 tolvaptanum 15 mg, color.: E 132, pro compresso.
02  tolvaptanum 30 mg, color.: E 132, pro compresso.
03 A):
tolvaptanum 45 mg, color.: E 132, pro compresso.
B):
tolvaptanum 15 mg, color.: E 132, pro compresso.
04 A):
tolvaptanum 60 mg, color.: E 132, pro compresso.
B):
tolvaptanum 30 mg, color.: E 132, pro compresso.
05 A):
tolvaptanum 90 mg, color.: E 132, pro compresso.
B):
tolvaptanum 30 mg, color.: E 132, pro compresso.

Anwendung Verlangsamung der Progression der Zystenentwicklung und
Niereninsuffizienz bei autosomal-dominanter polyzystischer
Nierenerkrankung

Packung/en 01 002 28 Tablette(n) A
02 004 28 Tablette(n) A
03 006 28 + 28 Tablette(n) A
04 009 28 + 28 Tablette(n) A
05 012 28 + 28 Tablette(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Kalium nitricum comp., Tropfen zum Einnehmen

Apotheke zur Eiche AG, Platz 9-10, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 60165 Abgabekategorie: D Index: 20.01.2. 23.07.2020

Zusammensetzung 01  arnica montana e floribus siccatis Gluckselig D2 (HAB 54c) 0.07 ml,
kaolinum ponderosum spag. Gluckselig D2 (HAB SV, 54b) 0.15 ml,
camphora (HAB) D3 0.10 ml, cuprum sulfuricum (HAB) D4 (HAB 5a)
0.15 ml, hydrargyrum bichloratum spag. Gliickselig D6 (HAB 54b)
0,07 ml, kalium nitricum (HAB) D3 (HAB 5a) 0.30 ml, stibium
sulfuratum nigrum (HAB) D8 0.09 ml, excipiens ad solutionem
pro 1 ml, corresp. ethanolum 30 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

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

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.
Gultig bis unbegrenzt
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01 Kiovig, Infusionslésung
Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 57469 Abgabekategorie: B Index: 08.09. 08.07.2020

Zusammensetzung 01 immunoglobulinum humanum normale 100 mg, glycinum,
agua ad iniectabilia g.s. ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung humanes Immunglobulin G

Packung/en 01 001 10 ml Infusionsflasche zu 1g/10ml B
002 25 ml Infusionsflasche zu 2.5g/ml B
003 50 ml Infusionsflasche zu 5g/50ml B
004 100 ml Infusionsflasche zu 10g/100ml B
005 200 ml Infusionsflasche zu 20g/200ml B
006 300 ml Infusionsflasche zu 30g/300 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Lercanidipin Sandoz 10 mg, Filmtabletten
02 Lercanidipin Sandoz 20 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 65634 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 lercanidipini hydrochloridum 10 mg ut lercanidipinum 9.4 mg,
excipiens pro compresso obducto.

02 lercanidipini hydrochloridum 20 mg ut lercanidipinum 18.8 mg,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Calciumantagonist

Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B

02 003 28 Tablette(n) B

004 98 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Letrozol Mylan, Filmtabletten

Mylan Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 60883 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 letrozolum 2.5 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Cytostatikum

Packung/en 01 003 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Lisenia 30, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 65649 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 16.07.2020

Zusammensetzung 01  ethinylestradiolum 30 pg, levonorgestrelum 150 ug,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Hormonales Kontrazeptivum

Packung/en 01 001 21 Tablette(n) B
002 3 x 21 Tablette(n) B
003 6 x 21 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Locoid, Creme
Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd, Eichwatt 5, 8105 Regensdorf

Zul.-Nr.: 36481 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 29.07.2020

Zusammensetzung 02  hydrocortisoni-17 butyras 1 mg, conserv.: propylis
parahydroxybenzoas, butylis parahydroxybenzoas,
excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Hautkrankheiten ekzematoser, entzindlicher oder
allergischer Genese
Packung/en 02 021 309 B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

02 Locoid, Lipocreme
Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd, Eichwatt 5, 8105 Regensdorf

Zul.-Nr.: 46106 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 29.07.2020

Zusammensetzung 02  hydrocortisoni-17 butyras 1 mg, conserv.: propylis
parahydroxybenzoas, alcohol benzylicus,
excipiens ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Hautkrankheiten ekzematéser, entziindlicher oder allergischer
Genese

Packung/en 02 033 309 B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Meropenem Sandoz i.v. 500 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
02 Meropenem Sandoz i.v. 1 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 60569 Abgabekategorie: A Index: 08.01.25 08.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio sicca:
meropenemum 500 mg ut meropenemum trihydricum,
natrii carbonas, pro vitro.
02  Praeparatio sicca:

meropenemum 1 g ut meropenemum trihydricum,
natrii carbonas, pro vitro.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 10 x 500 mg Durchstechflasche A
02 002 10 x 1 g Durchstechflasche A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Meropenem Sandoz i.v. 500 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
02 Meropenem Sandoz i.v. 1 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 60569 Abgabekategorie: A Index: 08.01.25 27.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio sicca:
meropenemum 500 mg ut meropenemum trihydricum,
natrii carbonas, pro vitro.
02  Praeparatio sicca:
meropenemum 1 g ut meropenemum trihydricum,
natrii carbonas, pro vitro.

Anwendung Infektionskrankheiten

Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)
Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt
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01 Metoprolol-Mepha 25mg Depotabs

02 Metoprolol-Mepha 50mg Depotabs

03 Metoprolol-Mepha 100mg Depotabs

04 Metoprolol-Mepha 200mg Depotabs

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 66159 Abgabekategorie: B Index: 02.03.0. 23.07.2020

Zusammensetzung 01 metoprololi succinas 23.75 mg corresp. metoprololi tartras 25 mg,
excipiens pro compresso obducto.

02  metoprololi succinas 47.5 mg corresp. metoprololi tartras 50 mg,
excipiens pro compresso obducto.

03  metoprololi succinas 95 mg corresp. metoprololi tartras 100 mg,
excipiens pro compresso obducto.

04  metoprololi succinas 190 mg corresp. metoprololi tartras 200 mg,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Beta-Rezeptorenblocker
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 50 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
02 004 30 Tablette(n) B
005 50 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
03 007 30 Tablette(n) B
008 50 Tablette(n) B
009 100 Tablette(n) B
04 010 30 Tablette(n) B
011 50 Tablette(n) B
012 100 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Metronidazole Bioren, soluzione per infusione
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio
N° d'AMM: 55280 Categoria di dispensazione: B Index: 08.04.3. 02.07.2020
Composizione 01 metronidazolum 500 mg, dinatrii phosphas monohydricus, acidum
citricum, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro
100 ml.
Indicazione Infezioni da batteri anaerobici
Confezionel/i 01 002 1x 100 ml B
003 10 x 100 ml B
Osservazione (Rinnovo dell’'omologazione)
Valevole fino al illimitata
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01 Micardis Amlo 40/5 mg, Tabletten

03 Micardis Amlo 80/5 mg, Tabletten

04 Micardis Amlo 80/10 mg, Tabletten

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 61270 Abgabekategorie: B Index: 02.07.2. 02.07.2020

Zusammensetzung 01  telmisartanum 40 mg, amlodipinum 5 mg ut amlodipini besilas,
color.: E 133, excipiens pro compresso.

03  telmisartanum 80 mg, amlodipinum 5 mg ut amlodipini besilas,
color.: E 133, excipiens pro compresso.

04  telmisartanum 80 mg, amlodipinum 10 mg ut amlodipini besilas,
color.: E 133, excipiens pro compresso.

Anwendung Antihypertensivum
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B
03 005 28 Tablette(n) B
006 98 Tablette(n) B
04 007 28 Tablette(n) B
008 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Mirelle, Filmtabletten
Bayer (Schweiz) AG, Uetlibergstrasse 132, 8045 Zirich
Zul.-Nr.: 55441 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 09.07.2020
Zusammensetzung 01 I) wirkstoffhaltige Tablette:
gestodenum 60 pg, ethinylestradiolum 15 pg, excipiens pro compresso
obducto.
I) Placebotablette:
excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Hormonales Kontrazeptivum
Packung/en 01 002 1 x 28 Tablette(n) B
004 3 x 28 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Morga Magentee, Arzneitee
Morga AG, Kapplerstrasse 60, 9642 Ebnat-Kappel
Zul.-Nr.: 53467 Abgabekategorie: E Index: 04.07.1. 10.07.2020
Zusammensetzung 01 millefolii herba 30 %, aurantii amari epicarpium et
mesocarpium 20 %, centaurii herba 20 %, anisi fructus 5 %,
basilici herba 5 %, coriandri fructus 5 %, rosmarini folium 5 %,
foeniculi dulcis fructus 5 %, rubi fruticosi folium 5 %, pro charta 1 g.
Anwendung Appetitférdernd
Packung/en 01 016 20 x 1 g Beutel E
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Anassung der Darreichungsform -> alt: geschnittene Drogen
Gultig bis unbegrenzt
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01 Mucosa coli suis comp., Injektionslésung (i.m., s.c.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58907 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 07.07.2020

Zusammensetzung 01  argentum nitricum (HAB) D6 22.0 mg, belladonna (Ph.Eur.Hom.) D10
(Ph.Eur.Hom. 1.1.3) 22.0 mg, bacterium coli D28 (HAB 44) 22.0 mg,
ceanothus americanus (HAB) D4 22.0 mg, psychotria ipecacuanha
(HAB) D8 22.0 mg, hydrastis canadensis (Ph.Eur.Hom.) D4
(Ph.Eur.Hom. 1.1.8) 22.0 mg, kalium bichromicum (HAB) D8 22.0 mg,
kreosotum (HAB) D10 22.0 mg, lachesis (HAB) D10 22.0 mg,
mandragora e radice siccata (HAB) D10 22.0 mg, marsdenia
cundurango (HAB) D6 22.0 mg, momordica balsamina (HAB) D6
22.0 mg, mucosa coli suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa ductus
choledochi suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa duodeni suis D8
(HAB 42a) 22.0 mg, mucosa ilei suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa
jejuni suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa nasalis suis D8 (HAB 42a)
22.0 mg, mucosa oculi suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa oesophagi
suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa oris suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg,
mucosa pulmonis suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa pylori suis D8
(HAB 42a) 22.0 mg, mucosa recti suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa
vesicae felleae suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, mucosa vesicae urinariae
suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, natrium diethyloxalaceticum D8 (HAB 6)
22.0 mg, oxalis acetosella (HAB) D6 22.0 mg, pancreas suis D10
(HAB 42a) 22.0 mg, phosphorus (HAB) D8 22.0 mg, pulsatilla pratensis
(HAB) D6 22.0 mg, anacardium (Ph.Eur.Hom.) D6 22.0 mg, nux-vomica
(Ph.Eur.Hom.) D13 (Ph.Eur.Hom. 1.1.8) 22.0 mg, sulfur (HAB) D8
22.0 mg, ventriculus suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, veratrum album
(HAB) D4 22.0 mg, aqua ad iniectabilia, natrii chloridum corresp.
natrium 7.52 mg, ad solutionem pro 2.2 ml.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

(Anderung Praparatename und Darreichungsform, friiher: Mucosa
compositum, homoéopathische Injektionslésung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach
Art. 25 Abs. 1 KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgréssen liegen in
der Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt

01 Nalador, Lyophilisat
Bayer (Schweiz) AG, Uetlibergstrasse 132, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 43642 Abgabekategorie: A Index: 09.01.1. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
sulprostonum 0.5 mg, polyvidonum K 15-18, trometamoli
hydrochloridum, pro vitro.

Anwendung Therapeutische Aborteinleitung, Geburtseinleitung bei intrauterinem
Fruchttod, postpartale atonische Uterusblutungen

Packung/en 01 022 3 Ampulle(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Neogast-X lingual 10 mg, Schmelztabletten
Axapharm AG, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 65863 Abgabekategorie: B Index: 04.06.0. 09.07.2020
Zusammensetzung 01  domperidonum 10 mg, aspartamum, aromatica,

excipiens pro compresso.
Anwendung Ubelkeit und Erbrechen
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

03 Nerton NR, Tropfen zum Einnehmen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51254 Abgabekategorie: D Index: 20.01.2. 01.07.2020

Zusammensetzung 03

Anwendung

Packung/en 03

Bemerkung

Gultig bis

acidum phosphoricum dilutum D4 120 mg, avena sativa D1 120 mg,
cinchona pubescens (HAB) spag. Peka D3 120 mg, ginseng spag.
Peka D2 120 mg, hypericum perforatum (HAB) D2 140 mg, piper
methysticum spag. Peka D8 140 mg, schoenocaulon officinale
(HAB) D6 120 mg, semecarpus anacardium (HAB) D10 120 mg

ad solutionem pro 1 g, corresp. ethanolum 26 % V/V.

Gemass homoopathischem Arzneimittelbild und dem Therapieprinzip
der Spagyrik bei nervésen Beschwerden

066 50 ml D
074 100 ml D

(Anpassung der Darreichungsform, alt: homdopathisch-spagyrische
Tropfen; Prazisierung des Anwendungsgebietes)

(Erneuerung der Zulassung)
unbegrenzt
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02 Nutriflex 48, Infusionslésung
04 Nutriflex special, Infusionslésung
B. Braun Medical AG, Seesatz 17, 6204 Sempach

Zul.-Nr.: 42847 Abgabekategorie: B Index: 07.01.2. 29.07.2020

Zusammensetzung 02 1) Glucoseldsung:
glucosum 300 g ut glucosum monohydricum, calcii chloridum dihydri-
cum 530 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 600 ml.

II) Aminosaureldsung:

aminoacida: isoleucinum 2.82 g, leucinum 3.76 g, lysinum anhydricum
2.73 g ut lysini hydrochloridum, methioninum 2.35 g, phenylalaninum
4.21 g, threoninum 2.18 g, tryptophanum 680 mg, valinum 3.12 g,
argininum 3.24 g, histidinum 1.5 g ut histidini hydrochloridum
monohydricum, alaninum 5.82 g, acidum asparticum 1.8 g, acidum
glutamicum 4.21 g, glycinum 1.98 g, prolinum 4.08 g, serinum 3.6 g,
mineralia: magnesii acetas tetrahydricus 1.23 g, natrii acetas
trihydricus 1.56 g, natrii dihydrogenophosphas dihydricus 3.12 g,

kalii hydroxidum 1.4 g, natrii hydroxidum 230 mg, aqua ad iniectabilia
qg.s. ad solutionem pro 400 ml.

) et Il) corresp.:

aminoacida 48.1 g, nitrogenia 6.8 g, natrium 37.2 mmol,
kalium 25 mmol, calcium 3.6 mmol, magnesium 5.7 mmol,
chloridum 35.5 mmol, acetas 22.9 mmol, phosphas 20 mmol,
in solutione recenter reconstituta 1000 ml.

Corresp. 5908 kJ pro 1 I.

04 1) Glucoselésung:
glucosum 240 g ut glucosum monohydricum, calcii chloridum
dihydricum 600 mg, acidum citricum monohydricum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 500 ml.

II) Aminosaureldsung:

aminoacida: isoleucinum 4.11 g, leucinum 5.48 g, lysinum anhydricum
3.98 g ut lysini hydrochloridum, methioninum 3.42 g, phenylalaninum
6.15 g, threoninum 3.18 g, tryptophanum 1 g, valinum 4.54 g,
argininum 4.73 g, histidinum 2.19 g ut histidini hydrochloridum
monohydricum, alaninum 8.49 g, acidum asparticum 2.63 g, acidum
glutamicum 6.14 g, glycinum 2.89 g, prolinum 5.95 g, serinum 5.25 g,
mineralia: magnesii acetas tetrahydricus 1.08 g, natrii acetas
trihydricus 1.63 g, kalii dihydrogenophosphas 2 g, kalii hydroxidum
620 mg, natrii hydroxidum 1.14 g, acidum citricum monohydricum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 500 ml.

) et Il) corresp.:

aminoacida 70 g, nitrogenia 10 g, natrium 40.5 mmol,
kalium 25.7 mmol, calcium 4.1 mmol, magnesium 5 mmol,
chloridum 49.5 mmol, phosphas 14.7 mmol, acetas 22 mmol,
in solutione recenter reconstituta 1000 ml.

Corresp. 5190 kJ pro 1 1.

Anwendung parenterale Erndhrung
Packung/en 04 208 1 x 1000 ml B
216 5x 1000 ml B
232 1 x 1500 ml B
240 5x 1500 ml B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
42847 02 Dosisstarke nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 Omeprazol Zentiva 10 mg, Kapseln
02 Omeprazol Zentiva 20 mg, Kapseln
03 Omeprazol Zentiva 40 mg, Kapseln
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 65990 Abgabekategorie: B Index: 04.99.0. 22.07.2020

Zusammensetzung 01  omeprazolum 10 mg, excipiens pro capsula.
02  omeprazolum 20 mg, excipiens pro capsula.
03  omeprazolum 40 mg, color.: E 132, excipiens pro capsula.

Anwendung Ulcustherapie, Zollinger-Ellison-Syndrom

Packung/en 01 001 14 Kapsel(n) Blister B
003 28 Kapsel(n) Blister B
004 56 Kapsel(n) Blister B
005 98 Kapsel(n) Blister B

02 024 7 Kapsel(n) Blister B
025 14 Kapsel(n) Blister B
026 28 Kapsel(n) Blister B
027 56 Kapsel(n) Blister B
028 98 Kapsel(n) Blister B
03 047 7 Kapsel(n) Blister B

049 28 Kapsel(n) Blister B
050 56 Kapsel(n) Blister B

Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, neu Hauptzulassung)

Gultig bis 02.11.2021

01 Omix Ocas 0.4 mg, Retardtabletten

Astellas Pharma AG, Richtiring 28, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 57637 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 tamsulosini hydrochloridum 0.4 mg, macrogolum 8000, macrogolum
7'000'000, magnesii stearas, E 321, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 8000, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung benigne Prostatahyperplasie

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) B
002 30 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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02 Oxaliplatin-Teva liquid 50 mg/10 ml, Infusionskonzentrat
03 Oxaliplatin-Teva liquid 100 mg/20 ml, Infusionskonzentrat
04 Oxaliplatin-Teva liquid 200 mg/40 ml, Infusionskonzentrat
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 61688 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 23.07.2020
Zusammensetzung 02  oxaliplatinum 50 mg, lactosum monohydricum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 10 ml.
03  oxaliplatinum 100 mg, lactosum monohydricum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 20 ml.
04  oxaliplatinum 200 mg, lactosum monohydricum,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 40 ml.
Anwendung Zytostatikum
Packung/en 02 001 1 Durchstechflasche(n) A
03 002 1 Durchstechflasche(n) A
04 003 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Padma Digestin, Kapseln
PADMA AG, Haldenstrasse 30, 8620 Wetzikon ZH
Zul.-Nr.: 59375 Abgabekategorie: D Index: 20.03.2. 21.07.2020
Zusammensetzung 01 punicae granati seminis pulvis 204 mg, galangae rhizomatis

pulvis 102 mg, piperis longi fructus pulvis 25.5 mg, cardamomi
seminis pulvis 12.75 mg, cinnamomi cassiae corticis pulvis 12.75 mg,

excipiens pro capsula.

Anwendung Nach den Therapieprinzipien der Tibetischen Medizin bei
Verdauungsbeschwerden

Packung/en 01 004 60 Kapsel(n) D
005 20 Kapsel(n) D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Darreichungsform angepasst (alt: Kapseln, tibetisches Arzneimittel)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Pamorelin LA 22,5 mg, poudre et solvant pour reconstitution d'une suspension pour injection
02 Pamorelin LA 22,5 mg, poudre et solvant pour reconstitution d'une suspension pour injection
Debiopharm Research & Manufacturing SA, Rue du Levant 146, 1920 Martigny

N° d'AMM: 61238 Catégorie de remise: A Index: 07.16.2. 14.07.2020

Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:
triptorelinum 22.5 mg ut triptorelini embonas hydricus,
poly(lactidum-co-glycolidum) 75/25, poly(lactidum-co-glycolidum)
85/15, mannitolum, carmellosum natricum, polysorbatum 80,
pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabilia 2 ml pro vitro.

02  Praeparatio cryodesiccata:
triptorelinum 22.5 mg ut triptorelini embonas hydricus,
poly(lactidum-co-glycolidum) 75/25, poly(lactidum-co-glycolidum)
85/15, mannitolum, carmellosum natricum, polysorbatum 80,

pro vitro.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 2 ml pro vitro.
Indication Analogue synthétique de la GnRH / LH-RH naturelle
Conditionnements 01 001 1 set flacon de poudre, 1 ampoule de solvant,
kit de seringues A
02 002 1 set flacon de poudre, 1 seringue pré-remplie
de solvant, 1 adaptateur de flacon avec
1 aiguille A
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)
Valable jusqu'au illimité

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Pamorelin LA 3.75 mg, poudre et solvant pour reconstitution d'une suspension pour injection
02 Pamorelin LA 3.75 mg, poudre et solvant pour reconstitution d'une suspension pour injection
Debiopharm Research & Manufacturing SA, Rue du Levant 146, 1920 Martigny

N° d'AMM: 52815 Catégorie de remise: A Index: 07.16.2. 01.07.2020

Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:
triptorelinum 3.75 mg ut triptorelini embonas hydricus,
poly(lactidum-co-glycolidum), mannitolum, carmellosum natricum,
polysorbatum 80, pro vitro.

Solvens:
agua ad iniectabilia 2 ml.

02  Praeparatio cryodesiccata:
triptorelinum 3.75 mg ut triptorelini embonas hydricus,
poly(lactidum-co-glycolidum), mannitolum, carmellosum natricum,
polysorbatum 80, pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabilia 2 ml.
Indication Analogue synthétique de la GnRH / LH-RH naturelle
Conditionnements 01 029 1 set flacon de poudre, 1 ampoule de solvant,
kit de seringues A
02 001 1 set flacon de poudre, 1 seringue pré-remplie
de solvant, 1 adaptateur de flacon avec
1 aiguille A
Remarque Modification ou adjonction d'une indication

(Information professionnelle sur le médicament: mise a jour
de l'information juin 2020)

Valable jusqu'au 21.12.2023

02 Pantozol i.v., Lyophilisat
Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 55551 Abgabekategorie: B Index: 04.99.0. 09.07.2020

Zusammensetzung 02  Praeparatio cryodesiccata:
pantoprazolum 40 mg ut pantoprazolum natricum, dinatrii edetas,
natrii hydroxidum, pro vitro.

Anwendung Protonenpumpenhemmer

Packung/en 02 010 1 Durchstechflasche(n) B
012 360 x 1 Durchstechflasche(n) (Spitalpackung) B
013 10 x 1 Durchstechflasche(n) (Spitalpackung) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Paragol N, Emulsion
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 55041 Abgabekategorie: D Index: 04.08.11 16.07.2020

Zusammensetzung 01  paraffinum liquidum 1.9 g, arom.: vanillinum, saccharinum natricum,
bergamottae aetheroleum, conserv.: E 218, excipiens ad emulsionem
pro 5 ml.

Anwendung Laxans

Packung/en 01 002 200 ml D
004 500 ml D
006 1000 ml D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Parodentosan Gel
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

Zul.-Nr.: 56070 Abgabekategorie: D Index: 13.04.0. 01.07.2020

Zusammensetzung 01 chlorhexidini digluconas 2 mg, myrrhae tinctura 3.8 mg, salviae
aetheroleum 1 mg, xylitolum, arom.: menthae piperitae aetheroleum,
excipiens ad gelatum pro 1 g corresp. ethanolum 18 % V/V.

Anwendung Mund- und Rachendesinfiziens

Packung/en 01 003 35¢ D

Bemerkung Korrektur Verzicht einer Packungsgrdsse: 20 Tuben zu 5 g
Kombipackung

Gultig bis 21.03.2024

01 Pectorex Bronchialpastillen mit Sorbit, neue Fomel
Iromedica AG, Oberstrasse 222, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 57638 Abgabekategorie: E Index: 03.02.0. 15.07.2020

Zusammensetzung 01  anisi aetheroleum 1.9 mg, eucalypti aetheroleum 0.75 mg,
polygalae extractum ethanolicum siccum 4.2 mg, DER: 3-6:1,
levomentholum 2 mg, liquiritiae succus 98 mg, acaciae gummi,
sorbitolum liquidum non cristallisabile 532.2 mg, natrii cyclamas
corresp. natrium 0.8043 mg, aqua purificata pro pastillo.

Anwendung Erkaltungshusten

Packung/en 01 002 36 Tablette(n) E
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Pemetrexed-Teva 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Pemetrexed-Teva 500 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
03 Pemetrexed-Teva 1000 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 65762 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pemetrexedum ut pemetrexedum dinatricum 110.3 mg,
mannitolum, pro vitro.

02  Praeparatio cryodesiccata:

pemetrexedum ut pemetrexedum dinatricum 551.4 mg,
mannitolum, pro vitro.

03  Praeparatio cryodesiccata:

pemetrexedum ut pemetrexedum dinatricum 1102.9 mg,
mannitolum, pro vitro.

Anwendung Zytostatikum

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A
03 003 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Phenytoin-Gerot, Tabletten
Axapharm AG, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 25930 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 09.07.2020

Zusammensetzung 01 phenytoinum 100 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Antiepilepticum

Packung/en 01 010 10 x 100 Tablette(n) Klinikpackung B
037 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Piperacilline-Tazobactam Labatec i.v. 2 g - 0,25 g, poudre pour solution pour perfusion
02 Piperacilline-Tazobactam Labateci.v. 4 g - 0,5 g, poudre pour solution pour perfusion
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 60142 Catégorie de remise: A Index: 08.01.93 28.07.2020

Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:

piperacillinum 2 g ut piperacillinum natricum, tazobactamum 0.25 g
ut tazobactamum natricum, pro vitro.

02  Praeparatio cryodesiccata:

piperacillinum 4 g ut piperacillinum natricum, tazobactamum 0.5 g
ut tazobactamum natricum, pro vitro.

Indication maladies infectieuses

Conditionnements 01 001 1 ampoule(s) flacon perforable A
02 002 1 ampoule(s) flacon perforable A

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité
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01 Placenta compositum, Injektionslésung (i.m., s.c.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58966 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 21.07.2020

Zusammensetzung 01  acidum L(+) lacticum D4 (HAB 5a) 22.0 mg, aesculus hippocastanum
(HAB) D4 22.0 mg, arteria suis D10 (HAB 42a) 22.0 mg, barium
carbonicum (HAB) D13 22.0 mg, cuprum sulfuricum (HAB) D6 22.0 mg,
embryo totalis suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, funiculus umbilicalis suis
D10 (HAB 42a) 22.0 mg, hypophysis suis D10 (HAB 42a) 22.0 mg,
melilotus officinalis (HAB) D6 22.0 mg, natrium pyruvicum D8
(HAB 5a) 22.0 mg, nicotiana tabacum (HAB) D10 22.0 mg, placenta
suis D6 (HAB 42a) 22.0 mg, plumbum iodatum D18 (HAB 6) 22.0 mg,
secale cornutum (HAB) D4 22.0 mg, solanum nigrum (HAB) D6
22.0 mg, strophanthus gratus (HAB) D6 22.0 mg, vena suis D8
(HAB 42a) 22.0 mg, vipera berus (HAB) D10 22.0 mg, natrii
chloridum, aqua ad iniectabilia, ad solutionem pro 2.2 ml corresp.
natrium 7.79 mg.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Anpassung der Darreichungsform -> alt: Injektionsldsung

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

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.
Gultig bis unbegrenzt

01 PO-HO-Oel blau
Héanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 40985 Abgabekategorie: D Index: 12.02.4. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 camphorae solutio oleosa 50 mg, eucalypti aetheroleum 480 mg,
menthae piperitae aetheroleum 350 mg, terebinthinae aetheroleum e
Pino pinastro 80 mg, aromatica g.s. ad solutionem pro 1 g.

Anwendung Bei Kopf- und Muskelschmerzen sowie bei Husten und Schnupfen
Packung/en 01 001 10 ml D
Gultig bis 25.01.2022

01 Provokations-Test Acarus siro, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61614 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
acari allergeni extractum (acarus siro) 25'000 U., excipiens pro vitro.
Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
acari allergeni extractum (acarus siro) 5000 U., conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Alnus glutinosa, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61601 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: alnus glutinosa,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: alnus glutinosa, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Alternaria tenuis, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61603 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (alternaria tenuis) 25'000 U.:
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
fungi allergeni extractum (alternaria tenuis) 5000 U.: conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Ambrosia artemisiifolia, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61584 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum (ambrosia artemisiifolia) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum (ambrosia artemisiifolia) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Arbores I, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61609 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum (alnus glutinosa, corylus avellana,
populus alba, ulmus scabra, salix caprea) 25'000 U., excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum (alnus glutinosa, corylus avellana,
populus alba, ulmus scabra, salix caprea) 5000 U., conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Arbores Il, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61575 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum (betula alba, fagus silvatica,
quercus robur, platanus orientalis) 25'000 U., excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum (betula alba, fagus silvatica,
quercus robur, platanus orientalis) 5000 U., conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Artemisia vulgaris, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61585 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: artemisia vulgaris,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: artemisia vulgaris, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Aspergillus fumigatus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61605 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (aspergillus fumigatus) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (aspergillus fumigatus) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Avenae sativae farina, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61581 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
alimenti allergeni extractum (avenae sativae farina) 50 mg,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
alimenti allergeni extractum (avenae sativae farina) 1 % m/V,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Betula spec., Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61602 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: betula spec., excipiens pro vitro.
Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
pollinis allergeni extractum 5000 U.: betula spec., conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Bos taurus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61612 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (bos taurus) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

bos taurus (bos taurus), epithelii animalis allergeni extractum 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Botrytis cinerea, Pulver und L6sungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61589 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (botrytis cinerea) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (botrytis cinerea) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Canis familiaris, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61577 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (canis familiaris) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (canis familiaris) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Cavia porcellus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61611 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (cavia porcellus) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (cavia porcellus) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Cladosporium herbarum, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61597 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (cladosporium herbarum) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
fungi allergeni extractum (cladosporium herbarum) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Corylus avellana, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61593 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: corylus avellana,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: corylus avellana, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Curvularia lunata, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61573 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (curvularia lunata) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (curvularia lunata) 5000 U.: conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test D. farinae, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61574 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
acari allergeni extractum (dermatophagoides farinae) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
acari allergeni extractum (dermatophagoides farinae) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test D. pteronyssinus, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61617 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
acari allergeni extractum (dermatophagoides pteronyssinus)
25'000 U., excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

acari allergeni extractum (dermatophagoides pteronyssinus) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Equus caballus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61610 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (equus caballus) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (equus caballus) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Fagus silvatica, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61607 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: fagus silvatica,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: fagus silvatica, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Felis domesticus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61613 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (felis domesticus) 25'000 U.
(Katze: Haut), excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (felis domesticus) 5000 U.
(Katze: Haut), conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Fraxinus excelsior, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61590 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: fraxinus excelsior,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: fraxinus excelsior,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Fusarium moniliforme, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61571 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (fusarium moniliforme) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
fungi allergeni extractum (fusarium moniliforme) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Helminthosporium halodes, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61572 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (helminthosporium halodes) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (helminthosporium halodes) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Herbarius, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61561 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: artemisia vulgaris et
urtica dioica et taraxacum vulgare et plantago lanceolata,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: artemisia vulgaris et urtica dioica
et taraxacum vulgare et plantago lanceolata, conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Hordei farina, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61621 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
alimenti allergeni extractum (hordei farina) 50 mg, excipiens pro vitro.
Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
alimenti allergeni extractum (hordei farina) 1.0 % m/V, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Hordeum vulgare, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61566 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: hordeum vulgare,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: hordeum vulgare,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Lepidoglyhus destructor, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61615 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
acari allergeni extractum (lepidoglyphus destructor) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

acari allergeni extractum (lepidoglyphus destructor) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Mesocricetus auratus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61563 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (mesocricetus auratus)
25'000 U.: excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (mesocricetus auratus) 5000 U.:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Mixtura Graminea-Cerealis, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61568 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: graminis flos
(dactylis glomerata, festuca et phleum pratense, holcus lanatus,
lolium perenne, poa pratensis) 55 % et hordeum vulgare 10 % et
avena sativa 10 % et secale cereale 15 % et triticum sativum 10 %,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: graminis flos (dactylis
glomerata, festuca et phleum pratense, holcus lanatus, lolium
perenne, poa pratensis) 55 % et hordeum vulgare 10 % et

avena sativa 10 % et secale cereale 15 % et triticum sativum 10 %,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Mixtura Graminea, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61587 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum (holcus lanatus, dactylis glomerata,
lolium perenne, festuca et phleum pratense, poa pratensis) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum (holcus lanatus, dactylis glomerata,
lolium perenne, festuca et phleum pratense, poa pratensis) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Mucor mucedo, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61580 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (mucor mucedo) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (mucor mucedo) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Negativkontrolle, nasal
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61616 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 natrii chloridum, conserv.: phenolum 4 mg,

excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Diagnose von Allergien
Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Oryctolagus cuniculus, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61579 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
epithelii animalis allergeni extractum (oryctogalus cuniculus)
25'000 U., excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

epithelii animalis allergeni extractum (oryctogalus cuniculus) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Penicilium notatum, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61576 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (penicillium notatum) 25'000 U.:
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (penicillium notatum) 5000 U.:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Plantago lanceolata, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61599 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: plantago lanceolata,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
pollinis allergeni extractum 5000 U.: plantago lanceolata,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Plantanus orientalis, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61596 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: platanus orientalis,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: platanus orientalis,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Populus alba, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61560 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: populus alba,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: populus alba, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Pullularia pullulans, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61564 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (pullularia pullulans) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
fungi allergeni extractum (pullularia pullulans) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Quercus robur, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61600 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: quercus robur,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: quercus robur,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Rhizopus nigricans, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61578 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (rhizopus nigricans) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (rhizopus nigricans) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Robinia pseudoacacia, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61598 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: robinia pseudoacacia,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: robinia pseudoacacia,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Salix caprea, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61618 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: salix caprea, excipiens pro vitro.
Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
pollinis allergeni extractum 5000 U.: salix caprea, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Secale cereale, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61569 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: secale cereale,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: secale cereale,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Secalis cerealis farina, Pulver und L6sungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61622 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
alimenti allergeni extractum (secalis cerealis farina) 50 mg,
excipiens pro vitro.

Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

alimenti allergeni extractum (secalis cerealis farina) 1.0 % m/V,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Serpula lacrymans (Merulius lacrymans), Pulver und Lésungsmittel,
nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61562 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
fungi allergeni extractum (serpula lacrymans (merulius lacrymans)
25'000 U., excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

fungi allergeni extractum (serpula lacrymans (merulius lacrymans)
5000 U., conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Taraxacum vulgare, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61586 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum (taraxacum vulgare) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum (taraxacum vulgare) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Tilia cordata, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61582 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: tilia cordata,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:
pollinis allergeni extractum 5000 U.: tilia cordata, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Tritici sativi farina, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61623 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
alimenti allergeni extractum (tritici sativi farina) 50 mg,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

alimenti allergeni extractum (tritici sativi farina) 1.0 % m/V,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Triticum sativum, Pulver und Lsungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61570 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: triticum sativum,
excipiens pro vitro.

Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: triticum sativum,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Tyrophagus putrescentiae, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61595 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
acari allergeni extractum (tyrophagus putrescentiae) 25'000 U.,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
acari allergeni extractum (tyrophagus putrescentiae) 5000 U.,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Ulmus scabra, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61619 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: ulmus scabra,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: ulmus scabra, conserv.:
phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Provokations-Test Urtica dioica, Pulver und Lésungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61591 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
pollinis allergeni extractum 25'000 U.: urtica dioica,
excipiens pro vitro.

Solvens:

conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Solutio reconstituta:

pollinis allergeni extractum 5000 U.: urtica dioica, conserv.: phenolum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Provokations-Test Zeae maydis farina, Pulver und Losungsmittel, nasal oder bronchial
Allergopharma AG, Erlenstrasse 29, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 61588 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 02.07.2020

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
alimenti allergeni extractum (zeae maydis farina) 50 mg,
excipiens pro vitro.
Solvens:
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Solutio reconstituta:
alimenti allergeni extractum (zeae maydis farina) 1 % m/V,
conserv.: phenolum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Diagnose von Allergien

Packung/en 01 001 1 x 5 ml Flasche(n) mit Dosierpumpe A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Pylori 13

Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 54192 Abgabekategorie: B Index: 14.03.0. 21.07.2020
Zusammensetzung 01 1) Tablette:

carbonei(13-C) ureum 100 mg, conserv.: E 211,
excipiens pro compresso.

I1) Beutel:

acidum citricum monohydricum 2 g pro charta.

I1l) SGssstofftablette:
aspartamum 2x18 mg.

Anwendung in vivo Diagnose einer Helicobacter pylori Infektion des Magens
und des Zwolffingerdarms
Packung/en 01 010 1 Stick B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Qutenza, kutanes Pflaster
Grinenthal Pharma AG, Glarus Sud

Zul.-Nr.: 61431 Abgabekategorie: A Index: 10.99.0. 17.07.2020
Zusammensetzung 01 Tela cum praeparatione:

capsaicinum 179 mg, excipiens ad praeparationem pro 2.240 g.

Gel:

macrogolum 300, antiox.: E 320, excipiens ad gelatum pro 1 g.
Anwendung zur Behandlung von peripheren neuropathischen Schmerzen
Packung/en 01 001 1 Pflaster A

002 2 Pflaster A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Qvar Autohaler 50 ug, Dosier-Aerosol
02 Qvar Autohaler 100 pg, Dosier-Aerosol
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 54793 Abgabekategorie: B Index: 03.04.4. 02.07.2020
Zusammensetzung 01  beclometasoni dipropionas 50 pg pro dosi, ethanolum,
propellentia ad aerosolum.
02  beclometasoni dipropionas 100 ug pro dosi, ethanolum,
propellentia ad aerosolum.
Anwendung Antiasthmatikum
Packung/en 01 001 100 Inhalationen B
002 200 Inhalationen B
02 003 100 Inhalationen B
004 200 Inhalationen B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Rennie Gel Hydrotalcit, Suspension
Bayer (Schweiz) AG, Uetlibergstrasse 132, 8045 Zirich
Zul.-Nr.: 47589 Abgabekategorie: D Index: 04.01.0. 31.07.2020
Zusammensetzung 01 hydrotalcitum 1 g, arom.: saccharinum natricum et alia,
excipiens ad suspensionem pro 10 ml.
Anwendung Antacidum
Bemerkung Nur flir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis 09.01.2023
01 Rheumalix forte, Spray
Drossapharm AG, Steinengraben 18, 4051 Basel
Zul.-Nr.: 55515 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 06.07.2020
Zusammensetzung 01 etofenamatum 100 mg, propylenglycolum, macrogolum 400,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Kutanes Antirheumatikum
Packung/en 01 004 50 ml D
Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)
Gultig bis 01.05.2022
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01 Rhus toxicodendron D6, Injektionslosung (s.c.)
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59632 Abgabekategorie: B Index: 20.02. 21.07.2020
Zusammensetzung 01 rhus toxicodendron (HAB) D6 1 ml, aqua ad iniectabilia g.s,
natrii chloridum corresp. natrium 3.54 mg, pro vitro 1 ml.
Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

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

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.

Anpassung der Darreichungsform -> alt: Rhus toxicodendron D6,
Ampullen (s.c.)

Gultig bis unbegrenzt

01 Riiedi Xylo Nasenspray 0.05%, Dosierspray
02 Riiedi Xylo Nasenspray 0.1%, Dosierspray
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 65262 Abgabekategorie: D Index: 12.02.1. 24.07.2020

Zusammensetzung 01 xylometazolini hydrochloridum 0.5 mg/ml corresp. xylometazolini
hydrochloridum 45 pg pro dosi, excipiens ad solutionem pro 1 ml,
doses pro vase 100.
02  xylometazolini hydrochloridum 1 mg/ml corresp. xylometazolini
hydrochloridum 90 pg pro dosi, excipiens ad solutionem pro 1 ml,
doses pro vase 100.

Anwendung Nasenschleimhautentziindung

Packung/en 01 004 10 ml D
02 005 10 ml D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Saizen Liquid 6 mg (5.83 mg/ml), Injektionslésung
02 Saizen Liquid 12 mg (8 mg/ml), Injektionslésung
03 Saizen Liquid 20 mg (8 mg/ml), Injektionslésung
Merck (Schweiz) AG, Chamerstrasse 174, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 60570 Abgabekategorie: A Index: 07.03.1. 09.07.2020

Zusammensetzung 01 somatropinum ADNr 6 mg, saccharum, poloxamerum 188, conserv.:
phenolum 3.8 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1.03 ml.
02  somatropinum ADNr 12 mg, saccharum, poloxamerum 188, conserv.:
phenolum 5.6 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1.5 ml.

03  somatropinum ADNr 20 mg, saccharum, poloxamerum 188, conserv.:
phenolum 9.3 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 2.5 ml.

Anwendung Hypophysarer Zwergwuchs; Minderwuchs bei Turner-Syndrom;
chronische Niereninsuffizienz beim Kind; SGA; Wachstumshormon-
mangel bei Erwachsenen infolge hypothalamischer oder hypophysarer

Erkrankung
Packung/en 01 001 1 Zylinderampulle(n) A
02 002 1 Zylinderampulle(n) A
03 003 1 Zylinderampulle(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Salofalk 500 mg, Granulat
02 Salofalk 1000 mg, Granulat

03 Salofalk 1.5 g, Granulat

04 Salofalk 3 g, Granulat
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 55951

Catégorie de remise: B Index: 04.09.0. 16.07.2020

Composition

01

mesalazinum 500 mg, arom.: vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens ad granulatum pro charta 930 mg.

02  mesalazinum 1 g, arom.: vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens ad granulatum pro charta 1.86 g.
03  mesalazinum 1.5 g, arom.: vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens ad granulatum pro charta 2.79 g.
04  mesalazinum 3000 mg, arom.: vanillinum et alia, aspartamum,
excipiens ad granulatum pro charta 5.58 g.
Indication Colite ulcéreuse
Conditionnements 02 01 50 sachet-dose(s) B
012 150 sachet-dose(s) B
03 013 60 sachet-dose(s) B
04 015 30 sachet-dose(s) B
016 90 sachet-dose(s) B
Remarque (Révocation du conditionnement 3 g 10 Sachets)
55951 01 Dosage autorisé uniquement pour la mise sur le marché a
I"étranger
Valable jusqu'au 17.09.2023
01 Salofalk 1000 mg, Rektalschaum
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane
N° d'AMM: 59777 Catégorie de remise: B Index: 04.09.0. 29.07.2020
Composition 01 mesalazinum 1000 mg, polysorbatum 60, alcohol cetylicus et
stearylicus 9.1 mg, dinatrii edetas, propylenglycolum 3436 mg, E 223,
nitrogenium, propanum et butanum et isobutanum, propellentia et
ad suspensionem pro dosi.
Indication Colite ulcéreuse
Conditionnements 01 001 80 g 14 administrations B

Remarque
Valable jusqu'au

(Renouvellement de |I'autorisation)
illimité
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02 Sedicelo N, Tropfen zum Einnehmen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 53547 Abgabekategorie: D Index: 20.01.2. 02.07.2020

Zusammensetzung 02  acidum phosphoricum dilutum D4 110 mg, amanita muscaria (HAB)
D6 110 mg, coffea arabica D8 140 mg, humulus lupulus TM 160 mg,
hyoscyamus niger spag. Peka D4 120 mg, hypericum perforatum (HAB)
D2 120 mg, semecarpus anacardium (HAB) D4 125 mg,
zincum isovalerianicum (HAB) D4 115 mg ad solutionem pro 1 g,
corresp. ethanolum 59 % V/V.

Anwendung Gemass homoopathischem Arzneimittelbild und dem Therapieprinzip
der Spagyrik bei nervéser Unruhe

Packung/en 02 053 50 ml D

Bemerkung (Anpassung der Darreichungsform, alt: homo&opathisch-spagyrische

Tropfen; Prazisierung des Anwendungsgebietes)
(Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Sevelamercarbonate Salmon Pharma, Filmtabletten
Salmon Pharma GmbH, St. Jakobs-Strasse 90, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 65401 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 09.07.2020

Zusammensetzung 01 sevelameri carbonas 800 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Hyperphosphatdamie bei erwachsenen Hamodialyse- oder
Peritonealdialysepatienten

Packung/en 01 001 180 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Siccaprotect, Augentropfen
Ursapharm Schweiz GmbH, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 55340 Abgabekategorie: D Index: 11.06.3. 09.07.2020

Zusammensetzung 01  dexpanthenolum 30 mg, poly(alcohol vinylicus) 14 mg, conserv.:
benzalkonii chloridum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Leichte Reizungen der Augen / Befeuchtung der Augen

Packung/en 01 005 10 ml D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Similasan Schnupfenspray, Nasenspray
Similasan AG, Chriesiweg 6, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 45627 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 07.07.2020

Zusammensetzung 02  kalii dichromas D6, luffa operculata (HAB) D6, schoenocaulon
officinale (HAB) D6 ana partes 303.33 mg, excipiens ad solutionem
pro1ag.

Anwendung Gemass homoopathischem Arzneimittelbild bei Erkaltungsschnupfen;

Heuschnupfen; Schnupfen mit Schwellung der Nasenschleimhaut;
Schnupfen mit Krustenbildung in der Nase; Trockenheit,
Reizzustanden der Nasenschleimhaute

Packung/en 02 022 20 ml D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Solaraze 3%, Gel
Almirall AG, Alte Winterthurerstrasse 14, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 60580 Abgabekategorie: B Index: 10.99.0. 20.07.2020

Zusammensetzung 01  diclofenacum natricum 30 mg, macrogoli 350 aether methylicus,
conserv.: alcohol benzylicus, excipiens ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Behandlung aktinische Keratose

Packung/en 01 001 50¢g B
004 100 g B
005 25¢g B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

03 Spersacarpine 2 %, Augentropfen
OmniVision AG, Zentralstrasse 100, 8212 Neuhausen am Rheinfall

Zul.-Nr.: 26073 Abgabekategorie: B Index: 11.01.0. 28.07.2020

Zusammensetzung 03  pilocarpini hydrochloridum 20 mg, conserv.: benzalkonii chloridum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Miotikum

Packung/en 03 030 10 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Stibium metallicum praeparatum D6, Injektionslésung (s.c.)
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59979 Abgabekategorie: B Index: 20.02. 21.07.2020

Zusammensetzung 01 stibium metallicum praeparatum D6 aquos. 1 ml, lactosum
monohydricum, aqua ad iniectabilia, natrii chloridum corresp.
natrium 3.54 mg, pro vitro 1 ml.

Anwendung ohne Indikation
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

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

Die Packungsgrossen liegen in der Verantwortung der Firma.

Anpassung der Darreichungsform -> alt: Stibium metallicum
praeparatum D6, Ampullen (s.c.)

Gultig bis unbegrenzt

01 Swidro Nieren- und Blasendragées
Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 61470 Abgabekategorie: D Index: 05.02.0. 16.07.2020

Zusammensetzung 01 uvae ursi folii extractum aquosum siccum 108-120 mg, DER: 4-5:1,
corresp. arbutinum 24-31.2 mg, betulae folii extractum aquosum
siccum 46.25 mg, DER: 4.5-5.5:1, solidaginis herbae extractum
ethanolicum siccum 40 mg, DER: 4-6:1, excipiens pro compresso

obducto.
Anwendung Bei Reizungen der Harnwege
Packung/en 01 001 20 Dragée(s) D
004 40 Dragée(s) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Alternaria alternata, Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60727 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  fungi allergeni extractum (Alternaria alternata) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed B2 Grasermischung (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60747 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (agrostis tenuis, alopecurus pratensis,
anthoxanthum odoratum, arrhenatherum elatius,, bromus mollis,
dactylis glomerata, lolium perenne, phleum pratense) 2.5 % m/V,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Beifuss (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60771 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (artemisia vulgaris) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Birke (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60761 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Betula spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Buche (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60760 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  pollinis allergeni extractum (Fagus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Cladosporium cladosp., Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60728 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  fungi allergeni extractum (Cladosporium cladosporioides) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Ei, ganz, Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60792 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 allergeni extractum 10000 U. ex Ei, ganz natrii chloridum, dinatrii
phosphas dodecahydricus, kalii dihydrogenophosphas, glycerolum,
conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem

pro 1 ml.
Anwendung Allergie-Diagnose
Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung
Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Eiche (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60765 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  pollinis allergeni extractum (Quercus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad
iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Erle (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60758 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (alnus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Esche (Pollen), L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60759 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Fraxinus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Gansefuss (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60770 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Chenopodium spp.) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Goldhamster (Haare), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60744 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  cricetinae pilorum allergeni extractum (Mesocricetus auratus)
10'000 U., natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, kalii dihydrogenophosphas,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Hasel Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60763 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  pollinis allergeni extractum (Corylus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Haselnuss, L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60829 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 allergeni extractum 10 % m/V ex Haselnuss, natrii chloridum,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia q.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Hausstaubmilbe D.farinae, L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60729 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 acari allergeni extractum (Dermatophagoides farinae) 10'000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Hausstaubmilbe D.pteronyss., Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60730 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  acari allergeni extractum (Dermatophagoides pteronyssinus)
10'000 U., natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Hund (Haare) Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60738 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  canis pilorum allergeni extractum (Canis lupus familiaris) 10'000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Hundszahngras (Pollen), L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60749 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Cynodon dactylon) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Kabeljau (Dorsch), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60818 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 allergeni extractum 10 % m/V ex Kabeljau (Dorsch),
natrii chloridum, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Katze (Fell), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60737 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  cati pellis allergeni extractum (Felis domesticus) 10'000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Kuhmilch, Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60794 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  allergeni extractum 50 % m/V ex Kuhmilch, natrii chloridum,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Meerschweinchen (Haare), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60743 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 caviae pilorum allergeni extractum (Cavia porcellus) 10'000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, kalii dihydrogenophosphas,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Melde (Pollen), L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60773 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (atriplex spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Negativ-Kontrolle, L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60832 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020
Zusammensetzung 01  natrii chloridum, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg,

aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Allergie-Diagnose
Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung
Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Nessel (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60755 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (urtica dioica) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Pappel (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60779 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Populus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Pferd (Haare), L6sung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60736 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 equi pilorum allergeni extractum (Equus caballus) 10'000 U.,
natrii chloridum, glycerolum, conserv.: phenolum 5.87 mg,
aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Platane (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60766 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Platanus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Positiv-Kontrolle, Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60833 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020
Zusammensetzung 01  histamini dihydrochloridum 0.1 % m/V, natrii chloridum, glycerolum,
conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro
1 ml.
Anwendung Allergie-Diagnose
Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung
Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Roggen (Pollen), Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60752 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Secale cereale) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Roggenmehl, Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60791 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 allergeni extractum 10 % m/V ex Roggenmehl, natrii chloridum,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Traubenkraut (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60780 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  pollinis allergeni extractum (ambrosia elatior) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giiltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Ulme (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60762 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Ulmus spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Glltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Wegerich (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60756 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Plantago lanceolata) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Gultigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Weide (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60767 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01 pollinis allergeni extractum (Salix spp.) 10000 U., natrii chloridum,
dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Weizenmehl, Lésung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60789 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  allergeni extractum 10 % m/V ex Weizenmehl, natrii chloridum,
glycerolum, conserv.: phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Testlosung zur Allergiediagnose Teomed Wiesenlieschgras (Pollen), Losung
Bencard AG, Tumigerstrasse 71, 8606 Greifensee

Zul.-Nr.: 60748 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 14.07.2020

Zusammensetzung 01  pollinis allergeni extractum (Phleum pratense) 10000 U.,
natrii chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, glycerolum, conserv.:
phenolum 5 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Allergie-Diagnose

Packung/en 01 001 2 ml Glasflaschchen mit Tropfpipette A
Bemerkung Erneute Zulassung nach Ablauf der Giiltigkeit der Zulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Tetralysal 300 mg, Kapseln
Galderma SA, Zugerstrasse 8, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 56853 Abgabekategorie: A Index: 08.01.5. 28.07.2020
Zusammensetzung 01 lymecyclinum 408 mg corresp. tetracyclinum 300 mg,

color.: E 104, E 127, E 132, excipiens pro capsula.
Anwendung Acne vulgaris
Packung/en 01 004 28 Kapsel(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Thalamus opticus suis compositum, Injektionslésung (s.c., i.m.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 58990 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 22.07.2020

Zusammensetzung 01 adenosin-3',5'-monohydrogenphosphoricum D6 (HAB 5a) 22.0 mg,
corpus pineale suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg, glandula suprarenalis suis
D10 (HAB 42a) 22.0 mg, thalamus opticus suis D8 (HAB 42a) 22.0 mg,
viscum album (HAB) D10 22.0 mg, aqua ad iniectabilia, natrii
chloridum corresp. natrium 8.11 mg, pro vitro 2.2 ml.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach
Art. 25 Abs. 1 KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgréssen liegen in
der Verantwortung der Firma.

Gultig bis unbegrenzt
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01 Thymoglobuline, concentré pour perfusion
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

N° d'AMM: 53588 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 02.07.2020

Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:
immunoglobulinum antithymocyticum cuniculi 25 mg, glycinum,
natrii chloridum, mannitolum pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabilia 5 ml.

Indication Prévention des phénomenes de rejet suite a une transplantation
et traitement des phénoménes de rejet résistants aux stéroides
apréstransplantation d'organes. Traitement de I'anémie aplasique
résistante aux traitements usuels.

Conditionnements 01 019 1 flacon(s) 1 Flacon-ampoule avec lyophilisat B
Remarque (Renouvellement de 'autorisation)
Valable jusqu'au illimité

01 Triofan Rhume, gouttes nasales pour enfants
02 Triofan Rhume, gouttes nasales pour adultes
Verfora SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 46620 Catégorie de remise: D Index: 12.02.2. 16.07.2020

Composition 01 xylometazolini hydrochloridum 0.5 mg, carbocisteinum 5 mg, conserv.:
benzalkonii chloridum, alcohol benzylicus, excipiens ad solutionem
pro1g.

02  xylometazolini hydrochloridum 1 mg, carbocisteinum 10 mg, conserv.:
benzalkonii chloridum, alcohol benzylicus, excipiens ad solutionem

pro 1g.
Indication Rhume
Conditionnements 01 046 10 ml D
02 054 10 ml D
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)
Valable jusqu'au illimité

01 Triofan Rhume, spray-doseur pour adultes et enfants
02 Triofan Rhume, spray-doseur pour petits enfants et bébés
Verfora SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 46621 Catégorie de remise: D Index: 12.02.2. 16.07.2020

Composition 01  xylometazolini hydrochloridum 1 mg, carbocisteinum 10 mg, conserv.:
alcohol benzylicus, benzalkonii chloridum, excipiens ad solutionem
pro 1 ml.

02  xylometazolini hydrochloridum 0.5 mg, carbocisteinum 5 mg, conserv.:
benzalkonii chloridum, alcohol benzylicus, excipiens ad solutionem

pro 1 ml.
Indication Rhume
Conditionnements 01 077 10 ml D
02 085 10 ml D
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)
Valable jusqu'au illimité
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01 Truvada, Filmtabletten
Gilead Sciences Switzerland Sarl, General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 57316 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 13.07.2020

Zusammensetzung 01  tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg, emtricitabinum 200 mg,
cellulosum microcristallinum, amylum pregelificatum, lactosum
monohydricum 80 mg, carmellosum natricum conexum, magnesii
stearas, Uberzug: triacetinum, hypromellosum, lactosum
monohydricum 16 mg, E 132, E 171, pro compresso obducto
corresp. natrium 5.7 mg.

Anwendung HIV-1-Infektion, HIV-1-Pra-Expositionsprophylaxe

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Varilrix, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Miinchenbuchsee

Zul.-Nr.: 585 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 21.07.2020

Zusammensetzung 01 Vaccinum attenuatum:
virus varicellae vivus (Stamm: OKA) min. 1073.3 U., lactosum,
sorbitolum, mannitolum, aminoacida, residui: neomycini sulfas,

pro vitro.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 0.5 ml, pro vitro.
Anwendung aktive Immunisierung gegen Varizellen, ab dem vollendeten
9. Lebensmonat
Packung/en 01 003 1 x 1 Kombipackung(en) 1 Durchstechflasche mit
Pulver und 1 Fertigspritze mit Losungsmittel
(Nadeln separat) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Visine Classic, Augentropfen
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug
Zul.-Nr.: 25490 Abgabekategorie: D Index: 11.04.0. 20.07.2020
Zusammensetzung 01  tetryzolini hydrochloridum 0.5 mg, acidum boricum 12.3 mg,

natrii boras 0.57 mg, natrii chloridum, dinatrii edetas, aqua purificata,
benzalkonii chloridum 0.1 mg, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Konjunktivale Irritationen

Packung/en 01 001 15 ml D
Bemerkung Korrektur des Benzalkoniumchloridgehaltes in der Zusammensetzung
Gultig bis 27.11.2023
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01 Voltaren, Injektionslésung i.m./Infusionskonzentrat
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 39253 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 17.07.2020

Zusammensetzung 01  diclofenacum natricum 75 mg, propylenglycolum 600 mg,
mannitolum, natrii hydroxidum, E 223 2 mg, alcohol
benzylicus 120 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 3 ml
corresp. natrium 5.904 mg.

Anwendung Antirheumaticum, Antiphlogisticum, Analgeticum

Packung/en 01 0m 5 Ampulle(n) B
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse 50 Ampullen)

Gultig bis 18.12.2023

01 Xalatan, Augentropfen
Pfizer PFE Switzerland GmbH, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 53675 Abgabekategorie: B Index: 11.09.0. 06.07.2020
Zusammensetzung 01 latanoprostum 50 pg, conserv.: benzalkonii chloridum,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Glaukom
Packung/en 01 018 1x2,5ml B
026 3x2,5ml B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Zofran 4 mg, Filmtabletten
02 Zofran 8 mg, Filmtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 50710 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 16.07.2020

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
excipiens pro compresso obducto.

02  ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 033 10 Tablette(n) B
02 084 6 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Zofran 4 mg/2 ml, Infusionskonzentrat/Injektionslésung
02 Zofran 8 mg/4 ml, Infusionskonzentrat
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 50709 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 16.07.2020

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
natrii citras dihydricus, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 2 ml.

02 ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
natrii citras dihydricus, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad
solutionem pro 4 ml.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 019 5x2ml B
02 027 5x4 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Zofran, Sirup
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 53591 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 16.07.2020

Zusammensetzung 01  ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
aromatica, conserv.: E 211, excipiens ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 019 50 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Zolmitriptan Zentiva, Schmelztabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 61646 Abgabekategorie: B Index: 02.05.1. 16.07.2020

Zusammensetzung 01 zolmitriptanum 2.5 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
aspartamum 2.5 mg, aromatica (Orange), carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 0.935 mg, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, pro compresso.

Anwendung Akutbehandlung von Migraneanfallen mit oder ohne Aura

Packung/en 01 004 3 Tablette(n) B
005 6 Tablette(n) B
006 12 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung Praparatename, frither: Zolmitriptan Helvepharm,
Schmelztabletten)

Gultig bis 07.12.2021
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01 Zomig oro, Schmelztabletten
Grunenthal Pharma AG, Glarus Std

Zul.-Nr.: 55264 Abgabekategorie: B Index: 02.05.1. 02.07.2020

Zusammensetzung 01  zolmitriptanum 2.5 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
crospovidonum, aspartamum 5 mg, natrii hydrogenocarbonas corresp.
natrium 0.684 mg, acidum citricum, silica colloidalis anhydrica,
aromatica (Orange), magnesii stearas, pro compresso.

Anwendung Akutbehandlung von Migraneanfallen mit und ohne Aura

Packung/en 01 003 6 Tablette(n) B
005 12 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01
02
03
04
05

Activyl spot-on Katze S ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
Activyl spot-on Katze L ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
Activyl spot-on Hund XS ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
Activyl spot-on Hund S ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
Activyl spot-on Hund M ad us. vet., L6sung zum Auftropfen auf die Haut

06 Activyl spot-on Hund L ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
07 Activyl spot-on Hund XL ad us. vet., Losung zum Auftropfen auf die Haut
MSD Animal Health GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern
Zul.-Nr.: 62447 Abgabekategorie: B Index: 24.07.2020
Zusammensetzung 01 indoxacarbum 99.45 mg, excipiens ad solutionem pro vase 0.51 ml.
02 indoxacarbum 200.85 mg, excipiens ad solutionem pro vase 1.03 ml.
03  indoxacarbum 99.45 mg, excipiens ad solutionem pro vase 0.51 ml.
04  indoxacarbum 150.15 mg, excipiens ad solutionem pro vase 0.77 ml.
05 indoxacarbum 300.3 mg, excipiens ad solutionem pro vase 1.54 ml.
06 indoxacarbum 600.6 mg, excipiens ad solutionem pro vase 3.08 ml.
07 indoxacarbum 900.9 mg, excipiens ad solutionem pro vase 4.62 ml.
Anwendung 01 Ektoparasitikum fir Katzen
02  Ektoparasitikum flr Katzen
03  Ektoparasitikum fir Hunde
04  Ektoparasitikum fir Hunde
05 Ektoparasitikum fir Hunde
06  Ektoparasitikum fir Hunde
07  Ektoparasitikum fir Hunde
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis 23.07.2022
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01 Baytril 10% ad us. vet., Arzneimittelvormischung (fliissig)
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 58995 Abgabekategorie: A Index: 02.07.2020

Zusammensetzung 01  enrofloxacinum 100 mg, conserv.: alcohol benzylicus,
excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Gefllgel:
Antibiotikum zur Therapie von Infektionskrankheiten, hervorgerufen
durch Mykoplasmen sowie gramnegative und gewisse grampositive
Bakterien. Bakterielle Einzel- und Mischinfektionen, die durch
empfindliche Pasteurella spp., Haemophilus spp., Mycoplasma spp.
und Staphylokokken hervorgerufen werden, z.B. CRD, Pasteurellose
(Cholera) und Coryza Contagiosa (Haemophilus).

Kaninchen:

Bakteriell bedingte Einzel- und Mischinfektionen der Atmungsorgane,
der Haut und Mundschleimhaut sowie von Wunden: Pasteurella
multocida, E. coli, Staphylococcus spp.

Packung/en 01 002 100 ml (mit Messbecher) A
004 1000 ml (mit Messbecher) A
Bemerkung (Anderung Anwendungsgebiet, friher: Gefligel: Antibiotikum

zur Therapie von Infektionskrankheiten, hervorgerufen durch
Mykoplasmen sowie gramnegative und gewisse grampositive
Bakterien. Bakterielle Einzel- und Mischinfektionen, die durch
empfindliche E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Haemophilus
spp., Mycoplasma spp. und Staphylokokken hervorgerufen werden,
z.B. CRD, Coli-Septikaemie, Pasteurellose (Cholera), Coryza Contagiosa
(Haemophilus) und Salmonellosen. Eine Eradikation von Salmonellen
ist nicht Teil des Therapieanspruchs. Kaninchen: Bakteriell bedingte
Einzel- und Mischinfektionen der Atmungsorgane, der Haut und
Mundschleimhaut sowie von Wunden: Pasteurella multocida,

E. coli, Staphylococcus spp.)

Gultig bis 17.06.2023

01 Benamin Expectorans ad us. vet., Sirup
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 36061 Abgabekategorie: B Index: 03.07.2020

Zusammensetzung 01  diphenhydramini hydrochloridum 2.67 mg, ammonii chloridum 26 mg,
levomentholum 0.22 mg, arom.: saccharinum natricum et alia,
color.: E 124, E 150a, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Hustensirup fur Pferd und Hund

Packung/en 01 014 100 ml B
022 500 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Benamin Expectorans mit Codein ad us. vet., Sirup
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 40521 Abgabekategorie: B Index: 03.07.2020

Zusammensetzung 01  codeini phosphas hemihydricus 2.19 mg, diphenhydramini
hydrochloridum 2.67 mg, ammonii chloridum 26 mg,
levomentholum 0.22 mg, arom.: saccharinum natricum et alia,
color.: E 124, E 1504, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Hustensirup fur Pferd und Hund

Packung/en 01 0m 100 ml B
038 500 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Borgal 24% ad us. vet., Injektionslosung
MSD Animal Health GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern

Zul.-Nr.: 36732 Abgabekategorie: A Index: 01.07.2020

Zusammensetzung 01 sulfadoxinum 200 mg, trimethoprimum 40 mg, natrii hydroxidum,
glyceroli formalum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Bakterielle Infektionen bei Rindern, Pferden und Schweinen

Packung/en 01 016 100 ml A
024 5x 100 ml A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Canaural ad us. vet., Ohrentropfen
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 39422 Abgabekategorie: B Index: 21.07.2020

Zusammensetzung 01  diethanolamini fusidas 5 mg, framycetini sulfas 5 mg, nystatinum
100'000 U.l., prednisolonum 2.5 mg, excipiens ad suspensionem
pro1g.

Anwendung Otitis externa bei Hunden und Katzen

Packung/en 01 050 15 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Cyclio spot on ad us. vet. fiir Katzen, Losung
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 55275 Abgabekategorie: D Index: 07.07.2020
Zusammensetzung 01 pyriproxifen 60 mg, antiox.: E 321, excipiens ad solutionem
pro vase 0.6 g.
Anwendung Verhinderung der Vermehrung von Fl6hen bei Katzen
Packung/en 01 006 0.6 g 4 Pipetten D
007 0.6 g 2 Pipetten D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Cyclio spot on ad us. vet., fiir kleine Hunde, Losung

02 Cyclio spot on ad us. vet., fiir mittelgrosse Hunde, Losung
03 Cyclio spot on ad us. vet., fiir grosse Hunde, Losung
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 55276 Abgabekategorie: B Index: 07.07.2020

Zusammensetzung 01 pyriproxifen 12 mg, antiox.: E 320, excipiens ad solutionem
pro vase 0.6 g.

02  pyriproxifen 30 mg, antiox.: E 320, excipiens ad solutionem
pro vase 1.5 g.

03  pyriproxifen 60 mg, antiox.: E 320, excipiens ad solutionem
pro vase 3 g.
Anwendung 01  Verhinderung der Vermehrung von Fléhen bei Hunden
von 0.6 bis 6 kg
02  Verhinderung der Vermehrung von Fléhen bei Hunden
von 6 bis 15 kg

03  Verhinderung der Vermehrung von Fléhen bei Hunden
von mehr als 15 kg

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Dolorex ad us. vet., Injektionslésung fiir Pferd, Hund und Katze
MSD Animal Health GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern

Zul.-Nr.: 57315 Abgabekategorie: B Index: 14.07.2020

Zusammensetzung 01 butorphanolum 10.00 mg ut butorphanoli tartras, acidum
citricum monohydricum, natrii citras dihydricus, benzethonii
chloridum 0.10 mg, natrii chloridum, aqua ad iniectabilia,
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zentral wirkendes Analgetikum, synthetisches Opioid fir Pferd,
Hund und Katze
Packung/en 01 002 10 ml B
Bemerkung (Anderung Abgabekategorie von A zu B sowie Widerruf
der Packungsgrdsse 50 ml)
Gultig bis unbegrenzt

01 Domitor ad us. vet., Injektionslésung
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach

Zul.-Nr.: 50590 Abgabekategorie: B Index: 01.07.2020

Zusammensetzung 01 medetomidini hydrochloridum 1.0 mg, E 218 1.0 mg,
propylis parahydroxybenzoas 0.2 mg, natrii chloridum,
aqua ad iniectabilia, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Injizierbares Sedativum fiir Hund und Katze

Packung/en 01 011 10 ml B
Bemerkung (Anderung Abgabekategorie von A zu B)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Genestran ad us. vet., Injektionslosung fiir Rinder, Pferde und Schweine
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 53053 Abgabekategorie: B Index: 14.07.2020

Zusammensetzung 01 (+)-cloprostenolum 75 ug ut (+)-cloprostenolum natricum,
chlorocresolum 1.0 mg, acidum citricum monohydricum,
natrii hydroxidum, aqua ad iniectabilia, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Synthetische Prostaglandin-Injektionslésung flr Rinder,
Pferde und Schweine
Packung/en 01 017 20 ml B
Bemerkung (Anderung Abgabekategorie von A zu B)
Gultig bis unbegrenzt

01 Hapadex 5% ad us. vet., orale Suspension
02 Hapadex 15% ad us. vet., orale Suspension
MSD Animal Health GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern

Zul.-Nr.: 48550 Abgabekategorie: B Index: 21.07.2020

Zusammensetzung 01 netobiminum 50 mg, conserv.: propylis parahydroxybenzoas,
E 218, excipiens ad suspensionem pro 1 ml.

02  netobiminum 150 mg, conserv.: propylis parahydroxybenzoas,
E 218, excipiens ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung 01  Anthelminthikum fur Schafe
02  Anthelminthikum fir Rinder
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis 14.04.2024

01 Karsivan 50 ad us. vet., Filmtabletten
02 Karsivan 100 ad us. vet., Filmtabletten
MSD Animal Health GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern

Zul.-Nr.: 48049 Abgabekategorie: B Index: 23.07.2020
Zusammensetzung 01  propentofyllinum 50 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  propentofyllinum 100 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Geriatrikum fir Hunde
Packung/en 01 028 60 Tablette(n) B
02 036 60 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Natriumchlorid "Bichsel" 7.2% ad us.vet., Infusionslésung
Grosse Apotheke Dr. G. Bichsel AG, Bahnhofstrasse 5a, 3800 Interlaken

Zul.-Nr.: 57464 Abgabekategorie: B Index: 23.07.2020

Zusammensetzung 01 natrii chloridum 72 g, aqua ad iniectabilia g.s. ad suspensionem pro
1000 ml.

Anwendung Hypertone Infusionslésung zur initialen Therapie des
hypovolamischen Schocks bei Pferden

Packung/en 01 001 500 ml B
003 10 x 500 ml B
005 1000 ml B
007 10 x 1000 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Palladia 10 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
02 Palladia 15 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
03 Palladia 50 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 60121 Abgabekategorie: B Index: 28.07.2020

Zusammensetzung 01  toceranibum 10 mg ut toceranibi phosphas, lactosum monohydricum,
cellulosum microcristallinum, crospovidonum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
lactosum monohydricum, macrogolum, triacetinum, E 132, E 171,
pro compresso obducto.

02  toceranibum 15 mg ut toceranibi phosphas, lactosum monohydricum,
cellulosum microcristallinum, crospovidonum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum, macrogolum, triacetinum, E 110, E 171, E 172,
pro compresso obducto.

03  toceranibum 50 mg ut toceranibi phosphas, lactosum monohydricum,
cellulosum microcristallinum, crospovidonum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum, talcum, macrogolum, triacetinum, E 171, E 172,
pro compresso obducto.

Anwendung Antineoplastikum zur Therapie von Mastzelltumoren bei Hunden
Bemerkung (Anderung Abgabekategorie von A zu B)

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 07/2020




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Previcox 57 mg ad us. vet., Kautabletten
02 Previcox 227 mg ad us. vet., Kautabletten
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 56979 Abgabekategorie: B Index: 09.07.2020
Zusammensetzung 01 firocoxibum 56.88 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
02  firocoxibum 227.28 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
Anwendung Nichtsteroidaler Entziindungshemmer fiir Hunde
Packung/en 01 001 60 Tablette(n) B
004 30 Tablette(n) B
02 003 60 Tablette(n) B
008 30 Tablette(n) B
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrossen 10 Tabletten (57 mg und 227 mg))
Gultig bis unbegrenzt
01 Soligental ad us.vet., Augentropfen fiir Hunde und Katzen
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon
Zul.-Nr.: 55358 Abgabekategorie: A Index: 01.07.2020
Zusammensetzung 01 gentamicinum 3 mg ut gentamicini sulfas, conserv.: acidum
parahydroxybenzoicum, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Augentropfen fir Hunde und Katzen
Packung/en 01 002 5ml A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Vital CST-222 L ad us.vet., Arzneimittelvormischung
Vital AG, Industriestrasse 30, 5036 Oberentfelden

Zul.-Nr.: 51038 Abgabekategorie: A Index: 02.07.2020

Zusammensetzung 01

Anwendung

Packung/en 01

Bemerkung
Gultig bis

chlortetracyclini hydrochloridum 70 g, sulfadimidinum 130 g ut
sulfadimidinum natricum, tylosinum 12 g ut tylosini tartras,
paraffinum perliquidum, arom.: saccharinum natricum,
vanillinum et alia, excipiens ad pulverem pro 1 kg.

Therapie und Metaphylaxe bakteriell bedingter Mischinfektionen,
falls die beteiligten Bakterien auf die Kombination Chlortetracyclin,
Tylosin und Sulfadimidin empfindlich sind. Insbesondere:

Schweine:

Atemwegserkrankungen verursacht durch Mycoplasmen
(speziell enzootische Pneumonie), Bordetella bronchiseptica,
Pasteurella multocida (Rhinits atrophicans) und Actinobacillus
pleuropneumoniae(APP).

Darmerkrankungen verursacht durch Lawsonia intracellularis
(Porcine Intestinale Adenomatose) und E. coli.

Serosen- und Gelenksentzliindung verursacht durch
Hamophilus parasuis (Transportkrankheit des Schweines).

Kalber:
Atemwegserkrankungen verursacht durch Mycoplasmen und
Pasteurellen.

010 1 kg (mit Messloffel) A
029 5 kg (ohne Messloffel) A
045 25 kg (ohne Messloffel) A
(Erneuerung der Zulassung)

unbegrenzt
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Anderung der Zulassungsinhaberin
Modification du titulaire 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 01.07.2020 bernimmt die Firma Medius AG, Muttenz folgende/s Arzneimittel der Firma
Emergent BioSolutions Berna GmbH, Koniz:

A compter du 01.07.2020, I'entreprise Medius AG, Muttenz devient titulaire de I'AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Emergent BioSolutions Berna GmbH,

Koniz:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
704 Dukoral, Suspension zum Einnehmen

Per 01.07.2020 GUbernimmt die Firma Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Vernier folgende/s Arzneimittel der
Firma Sanofi SA, Vernier:

A compter du 01.07.2020, I'entreprise Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Vernier devient titulaire de I'AMM
du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I’entreprise Sanofi SA, Vernier:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
29466 Collunosol N, collutoire

55737 Nasobol Inhalo, comprimés effervescents

Per 01.07.2020 GUbernimmt die Firma Curatis AG, Liestal folgende/s Arzneimittel der Firma Future
Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH:

A compter du 01.07.2020, I'entreprise Curatis AG, Liestal devient titulaire de 'AMM du / des médi-
cament/s suivant/s détenu/s jusque la par |I'entreprise Future Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
31723 Synacthen, Injektionslésung

33801 Synacthen Depot, Injektionssuspension

Per 01.07.2020 Gbernimmt die Firma Hanseler AG, Herisau folgende/s Arzneimittel der Firma
Geistlich Pharma AG, Wolhusen:

A compter du 01.07.2020, I'entreprise Hanseler AG, Herisau devient titulaire de 'AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Geistlich Pharma AG, Wolhusen:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
43770 Kelosoft, Creme
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Per 01.07.2020 GUbernimmt die Firma AstraZeneca AG, Baar folgende/s Arzneimittel der Firma
Ironwood Pharmaceuticals GmbH, Riischlikon:

A compter du 01.07.2020, I'entreprise AstraZeneca AG, Baar devient titulaire de '’AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Ironwood Pharmaceuticals GmbH,
Riischlikon:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
65402 Axulta, Kapseln

Per 02.07.2020 ibernimmt die Firma SeaGen International GmbH, Zug folgende/s Arzneimittel der
Firma SFL Regulatory Affairs & Scientific Communication GmbH, Basel:

A compter du 02.07.2020, I'entreprise SeaGen International GmbH, Zug devient titulaire de 'AMM
du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise SFL Regulatory Affairs &
Scientific Communication GmbH, Basel:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
67798 Tukysa, Filmtabletten

Per 15.07.2020 Gbernimmt die Firma Biokema S.A., Crissier folgende/s Arzneimittel der Firma
Elanco Tiergesundheit AG, Basel:

A compter du 15.07.2020, I'entreprise Biokema S.A., Crissier devient titulaire de I'AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Elanco Tiergesundheit AG, Basel:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
52704 llcocillin P300 ad us. vet., suspension injectable

52705 llcocillin PS 200/200 ad us. vet., suspension injectable
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Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 13.07.2020 éndert die Firma Gilead Sciences Switzerland Sarl ihr Firmendomizil von
Turmstrasse 28, 6312 Steinhausen nach General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug.

A compter du 13.07.2020, I'entreprise Gilead Sciences Switzerland Sarl actuellement sise
Turmstrasse 28, 6312 Steinhausen, aura pour nouveau domicile General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug.

Zul.-Nr. Arzneimittel

N° d'AMM Médicament

53342 AmBisome, Pulver zur Herstellung einer Infusionsdispersion

56251 Viread, Filmtabletten

56880 Emtriva, Kapseln

57316 Truvada, Filmtabletten

59389 Cayston, Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer Lésung fir einen
Vernebler (mit Altera-Vernebler)

60011 Atripla, Filmtabletten

62155 Eviplera, Filmtabletten

62673 Stribild, Filmtabletten

62965 Tybost, Filmtabletten

63218 Sovaldi, Filmtabletten

65291 Zydelig, Filmtabletten

65331 Harvoni, Filmtabletten

65793 Genvoya, Filmtabletten

65921 Descovy, Filmtabletten

66031 Odefsey, Filmtabletten

66095 Epclusa, Filmtabletten

66190 Vemlidy, Filmtabletten

66510 Vosevi, Filmtabletten

66834 Biktarvy, Filmtabletten

66986 Yescarta
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Widerruf der Zulassung
Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung / Légende

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf Vertrieb
Révocation de I’AMM suite a la décision de
I'entreprise de renoncer a la distribution

2 Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel
66 des Heilmittelgesetzes 4
Révocation de I'autorisation en application de
I’article 66 de la loi sur les produits thérapeutiques

3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der
Heilmittelkontrolle
Révocation de I'’AMM pour les spécialités libérées du
controle des médicaments

Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel 16a
des Heilmittelgesetzes
Révocation de I'autorisation en application de I'article

16a de la loi sur les produits thérapeutiques

Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem
Datum darf das Arzneimittel nicht mehr vertrieben oder
abgegeben werden.

A compter de la date dans la colonne «Révocation au» le
médicament ne pourra plus étre commercialisé ni remis.

Arzneimittel
Médicament

Dosisstarke
Dosage

Zeichen
Signe

Zul.-Nr.
N° d'AMM

Abgabe- Index Widerruf
kategorie per
Catégorie Révocation

de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

4 01 After Bite, Lotion

MEDA Pharma GmbH,
Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen-Brttisellen

Algifor 300 retard, capsules

Verfora SA,
Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

Cibacen 5 mg, teilbare Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG,
6343 Risch

Cibacen 10 mg, Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG,
6343 Risch

Cibacen 20 mg, Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG,
6343 Risch

Cibacen 10 mg,
teilbare Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG,
6343 Risch

Cibacen 20 mg,
teilbare Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG,
6343 Risch

Citalopram Streuli 20 mg,
Filmtabletten

Streuli Pharma AG,
Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

47832

55703

50583

50583

50583

50583

50583

56285

D 10.01.0. 15.07.2020

B 07.10.1.

23.07.2020

B 02.07.1.

30.09.2020

B 02.07.1.

30.09.2020

B 02.07.1.

30.09.2020

B 02.07.1. 30.09.2020

B 02.07.1.

30.09.2020

B 01.06.0. 30.06.2021
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1 01
1 01
1 01
1 02
1 01
1 01
1 01
1 01
1 02
1 03
1 04
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CoAmox-Acino 1000 Dispersible,
dispergierbare Tabletten

Acino Pharma AG,
Birsweg 2, 4253 Liesberg

CoAmox-Acino 625 Dispersible,
dispergierbare Tabletten

Acino Pharma AG,
Birsweg 2, 4253 Liesberg

Cremolan Creme

Gebro Pharma AG,
Grienmatt 2, 4410 Liestal

Cremolan, Waschlotion

Gebro Pharma AG,
Grienmatt 2, 4410 Liestal

Diprosone, Losung

MSD Merck Sharp & Dohme AG,
Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Diprosone, Salbe

MSD Merck Sharp & Dohme AG,
Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Ditropan, comprimés

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,
route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Entacapon Plus Sandoz 50/12.5/200 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Entacapon Plus Sandoz 100/25/200 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Entacapon Plus Sandoz 150/37.5/200 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Entacapon Plus Sandoz 200/50/200 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

62852

62851

62089

38658

38606

38483

46680

65307

65307

65307

65307

08.01.93 22.07.2020

08.01.93 22.07.2020

10.10.0. 15.11.2020

10.10.0. 31.12.2020

10.05.1. 31.05.2021

10.05.1. 31.05.2021

05.02.0. 31.10.2020

01.08.0. 23.07.2020

01.08.0. 23.07.2020

01.08.0. 23.07.2020

01.08.0. 23.07.2020
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05

06

02

01

02

01

01

01

01

02

01

Entacapon Plus Sandoz 75/18.75/200 mg,

Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Entacapon Plus Sandoz 125/31.25/200 mg,

Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Escodaron 200, Tabletten

Streuli Pharma AG,
Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Esomeprazol Sandoz 20 mg,
magensaftresistente Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Esomeprazol Sandoz 40 mg,
magensaftresistente Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Eurax, Créme

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Eurax, Lotion

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Frakidex,
gebrauchsfertige Augentropfen

Bausch & Lomb Swiss AG,
Industriestrasse 15A, 6301 Zug

Gabapentin Sandoz 600 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Gabapentin Sandoz 800 mg,
Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

Isocolan Giuliani,

granulé

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,

route de Montfleury 3, 1214 Vernier

65307

65307

55661

62411

62411

13193

23226

54541

57616

57616

51163

B 01.08.0. 23.07.2020
B 01.08.0. 23.07.2020
B 02.02.0. 30.09.2020
B 04.99.0. 24.07.2020
B 04.99.0. 24.07.2020
B 10.09.5. 14.07.2020
B 10.09.5. 14.07.2020
A 11.06.1. 06.07.2020
B 01.07.1. 23.07.2020
B 01.07.1. 23.07.2020
B 04.08.11 30.09.2020
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1 01
1 01
1 02
1 01
1 01
1 01
1 01
1 02
1 04
1 05
1 01
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Lamisil, Spray-Puder

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Latanoprost Sandoz,
Augentropfen

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Lopisol,
Brausetabletten

Gebro Pharma AG,
Grienmatt 2, 4410 Liestal

Mycophenolat Mofetil Helvepharm 250mg,
Kapseln

Helvepharm AG,
Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Naudicelle, capsules

Verfora SA,
Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

Panadol C,
Brausetabletten

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Panadol,
Brausetabletten

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Panadol,
Filmtabletten

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Panadol 500 mg,
Suppositorien

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Panadol 1000 mg,
Suppositorien

GSK Consumer Healthcare Schweiz AG,
6343 Risch

Perskindol Cool,

emplatre réfrigérant

Verfora SA,

Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

61445

61320

53788

62130

42280

54267

46344

25144

46345

46345

54813

D 10.09.4.
B 11.09.0.
D 04.09.0.
B 07.15.0.
E 07.99.0.
D 01.01.2.
D 01.01.1.
B/D 01.01.1.
B/D 01.01.1.
B/D 01.01.1.
E 07.10.4.

14.07.2020

16.07.2020

15.07.2020

31.07.2020

23.07.2020

13.07.2020

13.07.2020

13.07.2020

13.07.2020

13.07.2020

01.07.2020
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01

04

01

Tamsulosin-Mepha Teva,
Depocaps

Mepha Pharma AG,
Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Traumanase forte,

Dragées

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,

route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Tuxyl Allergo,

sirop

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,

route de Montfleury 3, 1214 Vernier

58168

31451

66284

B

05.99.0. 14.06.2021

07.14.0. 31.07.2020

03.01.2. 15.07.2020
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

1 01
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Butadion ad us. vet., 42726
Injektionslosung

Streuli Pharma AG,
Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Supprestral ad us. vet., 42099
suspension injectable

Biokema S.A.,
Chemin de la Chatanerie 2, 1023 Crissier

31.08.2020

15.06.2020
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Erl6schen der Zulassung
Extinction de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerklarung / Légende
1 Erléschen der reguldren Zulassung
Extinction de I’AMM standard

2 Erléschen der befristeten Zulassung
Extinction de ’AMM a durée limitée

Nach dem in der Spalte «Erléschen per» angegebenem A compter de la date dans la colonne «Extinction au» le
Datum darf das Arzneimittel nicht mehr vertrieben oder médicament ne pourra plus étre commercialisé ni remis.
abgegeben werden.

Zeichen Dosisstarke Arzneimittel Zul.-Nr. Abgabe- Index Erléschen

Signe Dosage Médicament N° d’AMM kategorie per
Catégorie Extinction
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 01 Atorsan 10 mg, Filmtabletten 59239 B 07.12.0. 12.12.2020

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

1 02 Atorsan 20 mg, Filmtabletten 59239 B 07.12.0. 12.12.2020

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

1 03 Atorsan 40 mg, Filmtabletten 59239 B 07.12.0. 12.12.2020

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

1 04 Atorsan 80 mg, Filmtabletten 59239 B 07.12.0. 12.12.2020

Sandoz Pharmaceuticals AG,
6343 Risch

1 01 Captopril-Mepha 12,5, Tabletten 53672 B 02.07.1. 01.12.2020

Mepha Pharma AG,
Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

1 02 Captopril-Mepha 25, Tabletten 53672 B 02.07.1. 01.12.2020

Mepha Pharma AG,
Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

1 03 Captopril-Mepha 50, Tabletten 53672 B 02.07.1. 01.12.2020

Mepha Pharma AG,
Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

1 01 Compressi Harpagophyti Radix, 56425 D 07.10.6. 07.12.2020
Tabletten

Dixa AG,
Stationsstrasse 39a, 9014 St. Gallen

1 01 Demoactisan, ampoule buvable 52187 D 07.98.0. 22.12.2020

Verfora SA,
Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane
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Demolibral, granulé

Verfora SA, Route de Moncor 10,
1752 Villars-sur-Glane

Glupet, solution injectable

Les hoépitaux universitaires de Genéve,
Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4, 1205 Geneéve

Locoid, scalp lotion

Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd,
Eichwatt 5, 8105 Regensdorf

Macosil (menthe), comprimés a croquer

Verfora SA, Route de Moncor 10,
1752 Villars-sur-Glane

Menodoron Tropfen,
anthroposophisches Arzneimittel

Weleda AG,
Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Phosphor-Homaccord,
Tropfen

ebi-pharm ag,
Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Seroquel XR 50 mg,
Retardtabletten

APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG,
Riedstrasse 1, 6330 Cham

Seroquel XR 300 mg,
Retardtabletten

APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG,
Riedstrasse 1, 6330 Cham

Seroquel XR 400 mg,
Retardtabletten

APS-Arzneimittel-Parallelimport-Service AG,
Riedstrasse 1, 6330 Cham

53848

57216

36482

47856

18605

47399

65840

65840

65840

03.02.0.

17.01.1.

10.05.1.

04.01.0.

20.02.

20.01.1.

01.05.0.

01.05.0.

01.05.0.

20.12.2020

07.12.2020

06.12.2020

21.12.2020

02.11.2020

27.11.2020

17.11.2020
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Verfiligung liber die Abweisung oder den Riickzug eines Gesuchs um Zulassung,
Erweiterung der Indikation oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels
Décision de rejet ou de retrait d'une demande d’autorisation de mise sur le marché,
d’extension de l'indication ou d’extension de I'autorisation de mise sur le marché d’un
médicament

Anwendungsgebiet gemass Antrag der Gesuchstellerin
Champ d'application selon demande du requérant

Zeichenerkldrung / Légende
1 Abweisung des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Rejet de la demande d’autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d’extension de I'AMM

2 Riickzug des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Retrait de la demande d’autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d’extension de I'AMM

Zeichen Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Verfligung
Anwendungsgebiet
Gesuchstellerin

Signe Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande décision
Champ d’application
Requérant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

2 Rifamycin Natrium (1 médicament) 01.07.2020

Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif
connu avec innovation

Reisediarrhoe
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

2 Pexidartinib (als Pexidartinib Hydrochlorid) (1 Arzneimittel) 16.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
Treatment of TGCT (Behandlung des tenosynovialen Riesenzelltumors)
Daiichi Sankyo (Schweiz) AG, Gewerbestrasse 16, 8800 Thalwil
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Eingang eines vollstandigen Gesuchs um Zulassung, um Erweiterung der Indikation
oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels

Réception d'une demande compléte d’autorisation de mise sur le marché, d’extension
de l'indication ou d’extension de I'AMM d'un médicament

Anwendungsgebiet gemass Antrag der Gesuchstellerin
Champ d'application selon demande du requérant

Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Eingang
Anwendungsgebiet

Gesuchstellerin

Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande réception
Champ d'application

Requérant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

Dexlansoprazol (1 Arzneimittel) 01.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Healing of Erosive Esophagitis, relief of stomach ache

Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Remdesivir (2 Arzneimittel) 01.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit befristeter Zulassung

Veklury® is indicated for the treatment of coronavirus disease 2019 (COVID-19) in adults
and adolescents (aged 12 years and older with body weight at least 40 kg) with pneumonia
requiring supplemental oxygen.

Gilead Sciences Switzerland Sarl, Turmstrasse 28, 6312 Steinhausen

sapropterin dihydrochloride (1 medicamento) 01.07.2020
Nuova notifica di un medicamento con principio attivo noto con innovazione

Traitement de I'hyperphénylalaninémie

Dipharma SA, Piazza Col C. Bernasconi 5, 6830 Chiasso

Natalizumab (1 Arzneimittel) 07.07.2020
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

Multiple Sklerose

Biogen Switzerland AG, Neuhofstrasse 30, 6340 Baar

Rituximab (1 Arzneimittel) 07.07.2020
Anderung, neue Indikation

ANCA-assoziierte Vaskulitis (AAV, GPA/MPA) bei padiatrischen Patienten

Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel

Rituximab (1 Arzneimittel) 07.07.2020
Anderung, neue Indikation

Non-Hodgkin-Lymphom bei padiatrischen Patienten

Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel
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Rituximab (1 Arzneimittel) 07.07.2020
Anderung, neue Indikation

Pemphigus vulgaris bei Erwachsenen

Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel

Esketamin (1 Arzneimittel) 08.07.2020
Anderung, neue Indikation

In Kombination mit oraler antidepressiver Therapie zur raschen Verringerung von
Depressionssymptomen bei erwachsenen Patienten mit schwerer Major Depression,
die eine dringende Symptomkontrolle benétigen

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Xylometazolini hydrochloridum 1mg/ml Dexpanthenolum 50mg/ml (1 Arzneimittel) 08.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Schnupfen

Amavita Health Care AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

Lenalidomidum (1 Arzneimittel) 10.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Onkologikum

Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Pemetrexed (1 Arzneimittel) 10.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Zytostatikum

Mylan Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Diosmin, Flavonoide dargestellt als Hesperidin (1 Arzneimittel) 13.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Venenmittel

Helvepharm AG, Walzmiuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Ezetimib, Rosuvastatin (1 Arzneimittel) 13.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Reduktion der Serumcholesterinkonzentration

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Agomelatin (1 Arzneimittel) 14.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Antidepressiva

Mylan Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Xylometazolini hydrochloridum, Dexpanthenolum (1 Arzneimittel) 14.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Schnupfen

Coop Vitality Health Care GmbH, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp
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Xylometazolini hydrochloridum, Dexpanthenolum (1 Arzneimittel) 14.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Schnupfen

Sun Store Health Care AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

Rutoside Trihydrate (Rutin), Papain, Bromelain, Trypsin, Chymoptrypsin, Pancreatin 16.07.2020
(1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Dieses Arzneimittel enthalt Wirkstoffe, die Schwellungen und Wasseransammlungen
(Gdeme) im Gewebe, die durch Entzindungen oder Verletzungen hervorgerufen werden,
verringern. Wobenzym wird angewendet zur unterstiitzenden Behandlung flr Erwachsene
bei Venenentziindung (Thrombophlebitis) Entziindungen, wie z.B. — Entziindungen im
HNO-Bereich, wie Nebenhdhlenentziindungen, Mittelohrentziindungen - Entziindungen
der Atmungsorgane, wie Bronchitis — Entziindungen der Harn- und Geschlechtsorgane -
Entzindungen der Venen und LymphgefaBe; Durchblutungsstérungen — Entziindungen
bei rheumatischen Erkrankungen — Entziindungen nach Verletzungen, wie Prellungen,
Zerrungen, Verstauchungen — Entziindungen der Haut, wie Verbrennungen, Schirf-,

Riss- und Schnittwunden, Operationswunden, Beingeschwiire — Odeme entzindlichen
Ursprungs — Entziindungen nach Strahlenbehandlung

ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Capmatinib (1 Arzneimittel) 17.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit befristeter Zulassung

Non-small cell lung cancer (EN) Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (DE)

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Chlormethinhydrochlorid (1 Arzneimittel) 17.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

zur topischen Behandlung von kutanem T-Zell-Lymphom (MF-CTCL)

RECORDATI AG, Lindenstrasse 8, 6340 Baar

Lurbinected (1 Arzneimittel) 20.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit befristeter Zulassung

Oncology

PharmaMar AG, 4051 Basel

Autologe Anti-CD19-transduzierte CD3-positive Zellen Ersteinreichung 22.07.2020
(1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
rezidiviertes oder refraktares Mantelzelllymphom
Gilead Sciences Switzerland Sarl, General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug

Baloxavirum marboxilum (1 Arzneimittel) 22.07.2020
Anderung, neue Indikation

Influenza-Prophylaxe

Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel
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Baloxavirum marboxilum (1 Arzneimittel) 22.07.2020
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

Anderung, neue Indikation

Behandlung von Influenza, Influenza-Prophylaxe

Roche Pharma (Schweiz) AG, Gartenstrasse 9, 4052 Basel

Immunoglobulinum humanum normale (1 Arzneimittel) 22.07.2020
Anderung, neue Indikation

sekundarer Immunmangel (SID) bei Patienten mit schweren oder rezidivierenden
Infektionen, unwirksamer antimikrobieller Behandlung und entweder nachgewiesenem
Versagen spezifischer Antikérper (PSAF) oder einer IgG-Konzentration im Blut von < 4 g/l

Opopharma Vertriebs AG, Riedmattstrasse 9, 8153 Rimlang

Romiplostim (1 Arzneimittel) 22.07.2020
Anderung, neue Indikation

Nplate ist indiziert fir die Behandlung der Thrombozytopenie bei erwachsenen
Patienten mit primarer immunthrombozytopenischer Purpura (ITP).

Amgen Switzerland AG, 6343 Risch

Donepezil Hydrochlorid (1 Arzneimittel) 23.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Demenz vom Alzheimer-Typ

NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

étonogestrel & ethinylestradiol (1 médicament) 23.07.2020
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu sans innovation

Gynécologie - contraceptif

Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

Metamizolum natricum monohydricum (1 Arzneimittel) 23.07.2020
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

Analgetikum

Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Azacitidine (1 Arzneimittel) 24.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Behandlung von Patienten, die flr eine Transplantation hamatopoetischer Stammzellen
nicht geeignet sind

IDEOGEN AG, 8807 Freienbach

Diroximelfumarat (1 Arzneimittel) 24.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Multiple Sklerose

Biogen Switzerland AG, Neuhofstrasse 30, 6340 Baar
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Omeprazolum (1 Arzneimittel) 30.07.2020
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Omeprazol Axapharm 20 mg und Omeprazol Axapharm 40 mg Ulcus duodeni,

Ulcus ventriculi, Refluxédsophagitis und Zollinger-Ellison-Syndrom. Langzeittherapie

und Prophylaxe bei Patienten mit Refluxésophagitis. Riickfallprophylaxe des Ulcus

duodeni bei therapieresistentem Helicobacter pylori. Rezidivprophylaxe bei Ulcus ventriculi.
Eradikation des Helicobacter pylori bei peptischem Ulcus bei gleichzeitiger Gabe von zwei
Antibiotika. Durch NSAR verursachte peptische Ulcera oder gastroduodenale Erosionen.
Symptomatischer gastrooesophagealer Reflux (Dyspepsie, Sodbrennen, saures Aufstossen).
Omeprazol Axapharm 10 mg Rezidivprophylaxe nach geheilter Refluxésophagitis.
Funktionelle saurebedingte Dyspepsie. Flir Kinder bis 12 Jahre: Refluxdsophagitis.

Axapharm AG, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

teriflunomidum (1 médicament) 30.07.2020
Modifica, nouvelle indication

Aubagio est indiqué pour le traitement des patients adultes et des patients pédiatriques
de 10 ans et plus présentant des formes réc urrentes-rémittentes de sclérose
en plaques (SEP).

Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Mentha x piperita L., aetheroleum (1 médicament) 31.07.2020
Nouvelle autorisation d'un phytomédicament

For the symptomatic relief of abdominal pain, minor spasms of the gastrointestinal tract,
and flatulence, especially in patients with irritable bowel syndrome indicated in adults and
adolescents 12 years of age and above (who weigh at least 40 kg).

Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

03.07.2020

Rinder, Pferde, Schweine, Hunde, Katzen Palliativer Einsatz bei primaren Ketosen,

akuten, nicht infektidsen Entziindungen der Gelenke, Sehnen und Schleimbeutel

nicht infektidse entzlindliche oder allergisch bedingte Hauterkrankungen
ufamed AG, Kornfeldstrasse 2, 6210 Sursee

Eprinomectin (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Antiparasitikum zur Behandlung von Endo- und Ektoparasiten beim Rind und
Endoparasiten bei Schafen und Ziegen

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Pyrantelembonat (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation
Pferde und Ponies

Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Suxibuzonum (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Oraler nichtsteroidaler Entzindungshemmer, Analgetikum und Antipyretikum
far Pferde und Ponys

Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Tetracylinhydrochlorid (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

08.07.2020

09.07.2020

09.07.2020

28.07.2020

Antibiotische Tabletten zur intrauterinen Anwendung fir Rinder Zur Therapie und
Prophylaxe von Puerperalerkrankungen wie Aborte, fetale Mumifikation, Lochiometra,
Metritis, Zervizitis bei Kihen: bei Retentio secundinarum sowie bei Endometritiden,
die durch tetracyclinempfindliche Erreger verursacht werden sowie nach schweren

geburtshilflichen Eingriffen (Foetotomie, Sectio caesarea).
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern
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