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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Voraxane™, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung (Glucarpidase)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Voraxane™, Pulver zur Herstellung einer Injektionsld-
sung

Glucarpidase

1000 E., Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Voraxaze wird angewendet zur Verringerung toxi-
scher Methotrexat-Plasmakonzentrationen bei Er-
wachsenen und Kindern (im Alter ab 28 Tage) mit ver-
zoégerter Ausscheidung von Methotrexat, aufgrund
einer eingeschrankten Nierenfunktion (siehe «Dosie-
rung/Anwendung», «Klinische Wirksamkeit»).»
VO03AF09

15./Antidota

70288

04.09.2026

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Voraxane™, poudre pour solution injectable (glucarpidase)

Préparation: Voraxane™, poudre pour solution injectable

Principe(s) actif(s): glucarpidase

Dosage et forme pharmaceutique: 1000 U., poudre pour solution injectable

Possibilités d’emploi / Indication: Voraxaze wird angewendet zur Verringerung toxischer Me-

thotrexat-Plasmakonzentrationen bei Erwachsenen und
Kindern (im Alter ab 28 Tage) mit verzégerter Ausscheidung
von Methotrexat, aufgrund einer eingeschrankten Nieren-
funktion (siehe «Dosierung/Anwendung», «Klinische Wirk-
samkeit»).»

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: VO3AF09

No IT / désignation: 15./Antidotes
No d’autorisation: 70288

Date d’'autorisation: 04.09.2026

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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http://www.swissmedicinfo.ch/

Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Portela ad us. vet.,
Injektionslésung fiir Katzen (Relfovetmabum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Portela ad us. vet., Injektionslésung fur Katzen
Relfovetmabum

2.5 mg/ml und 6.4 mg/ml, Injektionslésung

Zur Behandlung von  Osteoarthrose-bedingten
Schmerzen bei Katzen.

QN02BG92

70433

28.09.2026

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Arzneimittelinformation zu konsultieren.
www.swissmedicinfo-pro.ch




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Portela ad us. vet., solution injectable pour chats (relfovetmabum)

Préparation: Portela ad us. vet., solution injectable pour chats

Principe(s) actif(s): relfovetmabum

Dosage et forme pharmaceutique: 2.5 mg/ml et 6.4 mg/ml, solution injectable

Possibilités d’emploi / Indication: Pour le traitement des douleurs associées a I'ostéoarthrose
chez le chat.

Code ATC: QN02BG92

No IT / désignation: -

No d’autorisation: 70433

Date d'autorisation: 28.09.2026

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez l'information sur le médicament. www.swissmedicinfo-
pro.ch
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Regulatory News / Réglementation

Revision der Wegleitung Zulassung Biosimilar

Nach Finalisierung des EMA Reflection paper on tailored clinical approach in biosimilar develop-
mentwird die Wegleitung Zu/assung Biosimilar entsprechend angepasst.

Ein Biosimilar ist ein biologisches Arzneimittel, das eine genligende Ahnlichkeit mit einem von
Swissmedic zugelassenen Referenzpraparat aufweist und auf dessen Dokumentation Bezug nimmt
(Art. 4 Abs. 1 Bst. a"vies HMG').

Mit Publikation vom 1. Marz 2026 hat Swissmedic die Aktualisierung der Wegleitung Zulassung
Biosimilar als Nachvollzug des finalisierten EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in
biosimilar development angekiindet.

Bislang umfasste die erforderliche Vergleichbarkeitsprifung Qualitatsdaten (analytische Vergleich-
barkeitspriifung), nichtklinische In-vitro-Daten sowie vergleichende klinische Studien (z. B. pharma-
kokinetische, pharmakodynamische sowie Sicherheits- und Wirksamkeitsstudien). Angesichts der
Fortschritte in den analytischen Wissenschaften und der gewonnenen umfangreichen regulatori-
schen Erfahrungen, wurde die Bedeutung spezieller vergleichender klinischer Wirksamkeits- und
Sicherheitsdaten neu bewertet. Neu sind vergleichende Wirksamkeitsstudien (Comparative Efficacy
Studies: CES) bei gut charakterisierten biologischen Wirkstoffen nicht mehr grundsatzlich erforder-
lich, wenn die analytische Vergleichbarkeitsprifung in Verbindung mit pharmakokinetischen und
geeigneten Sicherheitsstudien einen sensibleren Nachweis der geniigenden Ahnlichkeit (Biosimilari-
tat) ermdglichen. Zudem wurde das Vorgehen bei der Extrapolation von Indikationen vom Refe-
renzpraparat auf das Biosimilar aktualisiert.

Bisher hatten die Biosimilars ein von ihren Referenzpraparaten unabhangiges Datum in der Fachin-
formationsrubrik Stand der Information. Neu sollen diese Daten jedoch Ubereinstimmen. Diese An-
passung kann von den Zulassungsinhaberinnen im Rahmen des nachsten Anderungsgesuchs, wel-
ches eine Aktualisierung der Arzneimittelinformation erfordert, vorgenommen werden. Weiter
erfolgten in der Wegleitung redaktionelle Korrekturen und die Links zu Guidelines anderer Behor-
den wurden aktualisiert.

Die angepasste Wegleitung Zulassung Biosimilar tritt auf den 1. Oktober 2026 in Kraft.

1SR 812.21
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https://www.ema.europa.eu/en/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-development
https://www.ema.europa.eu/en/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-development

Regulatory News / Réglementation

Révision du Guide complémentaire Autorisation d’un produit biosimilaire

Le document de I'EMA Reflection paper on tailored clinical approach in biosimilar development
ayant été finalisé, le guide complémentaire Autorisation d'un produit biosimilaire est adapté en
conséquence.

Un biosimilaire est un médicament biologique qui présente une similarité suffisante avec une pré-
paration de référence autorisée par Swissmedic et qui se référe a la documentation établie pour
cette préparation (art. 4, al. 1, let. a"vies LPTh?).

Dans une publication du 1°" mars 2026, Swissmedic a annoncé la mise a jour du guide complémen-
taire Autorisation d’un produit biosimilaire en vue de transposer les prescriptions du document final
de 'EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development.

Jusqu’a présent, I'étude de comparabilité requise portait sur des données relatives a la qualité
(étude de comparabilité analytique), des données in vitro non cliniques ainsi que des études cli-
niques comparatives (p. ex. études pharmacocinétiques, pharmacodynamiques et relatives a la sécu-
rité et a l'efficacité). Compte tenu des progres réalisés dans les sciences analytiques et de
I’expérience approfondie acquise en matiere de réglementation, I'importance des données compa-
ratives cliniques spécifiques relatives a I'efficacité et a la sécurité a été réévaluée. Les études compa-
ratives d'efficacité (Comparative Efficacy Studies, CES) ne sont désormais plus systématiquement
requises pour les principes actifs biologiques bien caractérisés si I'étude de comparabilité analy-
tique, associée a des études pharmacocinétiques et a des études relatives a la sécurité appropriées,
permet d'apporter une preuve plus précise de la similarité suffisante (biosimilarité). Par ailleurs, la
procédure d'extrapolation des indications de la préparation de référence au biosimilaire a été mise
ajour.

Jusqu’a présent, la date indiquée dans la rubrique « Mise a jour de I'information » de I'information
professionnelle pour un biosimilaire était distincte de celle de la préparation de référence de ce
dernier. Désormais, ces dates doivent correspondre. Cette adaptation peut étre effectuée par les
titulaires d’autorisation dans le cadre de la prochaine demande de modification nécessitant une
mise a jour de l'information sur le médicament. Par ailleurs, des corrections rédactionnelles ont été
apportées au guide complémentaire, et les liens vers les lignes directrices d’autres autorités ont été
mis a jour.

Le guide complémentaire Autorisation d’un produit biosimilaire adapté entre en vigueur le 1¢" oc-
tobre 2026.

2SR 812.21
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https://www.ema.europa.eu/en/reflection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-development

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 Anotop 20 mg/g, Rektalcreme
Meduvisis Switzerland AG, Gassli 18, 4614 Hagendorf

Zul.-Nr.: 70155 Abgabekategorie: B Index: 02.09. 01.09.2026

Zusammensetzung 01  diltiazemi hydrochloridum 20 mg corresp. diltiazemum 18.38 mg,
propylenglycolum 260 mg, paraffinum liquidum, alcohol cetylicus et
stearylicus 80 mg, macrogoli 22 aether cetostearylicus, glyceroli
monostearas 40-55, phenoxyethanolum, aqua purificata, ad
unguentum pro 1 g.

Anwendung lokale Behandlung von chronischen Analfissuren bei Erwachsenen
Packung/en 01 001 309 B

002 40 g B
Gultig bis 31.08.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Atorvastax-Drossapharm 10 mg, Filmtabletten
02 Atorvastax-Drossapharm 20 mg, Filmtabletten
03 Atorvastax-Drossapharm 40 mg, Filmtabletten
04 Atorvastax-Drossapharm 80 mg, Filmtabletten
Drossapharm AG, Steinengraben 18, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70323 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 03.09.2026

Zusammensetzung 01  atorvastatinum 10 mg ut atorvastatinum calcicum, cellulosum
microcristallinum, calcii carbonas, maltosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 0.41 mg, polysorbatum 80, magnesii
aluminometasilicas, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triethylis citras, polysorbatum 80, E 171, pro
compresso obducto.

02  atorvastatinum 20 mg ut atorvastatinum calcicum, cellulosum
microcristallinum, calcii carbonas, maltosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 0.81 mg, polysorbatum 80, magnesii
aluminometasilicas, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triethylis citras, polysorbatum 80, E 171, pro
compresso obducto.

03  atorvastatinum 40 mg ut atorvastatinum calcicum, cellulosum
microcristallinum, calcii carbonas, maltosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 1.62 mg, polysorbatum 80, magnesii
aluminometasilicas, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triethylis citras, polysorbatum 80, E 171, pro
compresso obducto.

04  atorvastatinum 80 mg ut atorvastatinum calcicum, cellulosum
microcristallinum, calcii carbonas, maltosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 3.24 mg, polysorbatum 80, magnesii
aluminometasilicas, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triethylis citras, polysorbatum 80, E 171, pro
compresso obducto.

Anwendung Reduktion der Serumcholesterinkonzentration
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
02 003 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
03 005 30 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
04 007 30 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
Bemerkung carmellosum natricum conexum: hergestellt aus genetisch
verandertem Organismus Baumwolle
Glltig bis 02.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Atozet 10 / 10 mg, Filmtabletten
02 Atozet 10 / 20 mg, Filmtabletten
03 Atozet 10 / 40 mg, Filmtabletten
04 Atozet 10 / 80 mg, Filmtabletten
EurimPharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70672

Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 17.09.2026

Zusammensetzung

Anwendung

Packung/en

Bemerkung

Gultig bis

01

02

03

04

01

02

03

04

ezetimibum 10 mg, atorvastatinum 10 mg ut atorvastatinum calcicum
trihydricum, excipiens pro compresso obducto.

ezetimibum 10 mg, atorvastatinum 20 mg ut atorvastatinum calcicum
trihydricum, excipiens pro compresso obducto.

ezetimibum 10 mg, atorvastatinum 40 mg ut atorvastatinum calcicum
trihydricum, excipiens pro compresso obducto.

ezetimibum 10 mg, atorvastatinum 80 mg ut atorvastatinum calcicum
trihydricum, excipiens pro compresso obducto.

Priméare Hypercholesterindamie und Homozygote familidre
Hypercholesterinamie

001 90 Tablette(n)
005 30 Tablette(n)
002 90 Tablette(n)
006 30 Tablette(n)
003 90 Tablette(n)
007 30 Tablette(n)
004 90 Tablette(n)
008 30 Tablette(n)

Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.
EingefUhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG

(SR 812.21) (Parallelimport aus {Belgien} von (Atozet, Filmtabletten
(ZL 65223))).

16.09.2031

00O 0 0 0 W W W @

01 Bronchipret Thymian Efeu Hustenlésung, L6sung zum Einnehmen
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Dibendorf

Zul.-Nr.: 70477

Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 04.09.2026

Zusammensetzung

Anwendung
Packung/en

Gultig bis

01

01

thymi extractum fluidum (Thymus vulgaris L., Thymus zygis L., herba)
490 mg DER: 1:2-2.5 Auszugsmittel Ammoniaklésung 10% (m/m):
Glycerol 85 % (m/m): Ethanol 90 % (V/V): Wasser (1:20:70:109),
hederae folii extractum fluidum (Hedera helix L., folium) 49 mg DER:
1:1 Auszugsmittel Ethanol 70% (V/V), maltitolum liquidum 272 mg,
levomentholum, hydroxypropylbetadexum, ethanolum 15 % (V/V)
97 mg, aqua purificata, ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum
21 % V/V.

Zur Linderung von Husten mit Schleimbildung bei akuter Bronchitis
001 50 ml

002 100 ml D
03.09.2031

O
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 CRYSVITA 10 mg / ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze
02 CRYSVITA 20 mg / ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze
03 CRYSVITA 30 mg / ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze
Kyowa Kirin Sarl, 1201 Genéve

Zul.-Nr.: 70430 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 22.09.2026

Zusammensetzung 01

02

03

Anwendung

Packung/en 01
02
03
Gultig bis

burosumabum (aus gentechnisch veranderten CHO (chinese hamster
ovary)-Zellen hergestellt) 10 mg, histidinum, sorbitolum 15.3 mg,
polysorbatum 80, methioninum, acidum hydrochloridum dilutum qg.s.
ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 0.33 ml.

burosumabum (aus gentechnisch veranderten CHO (chinese hamster
ovary)-Zellen hergestellt) 20 mg, histidinum, sorbitolum 30.61 mg,
polysorbatum 80, methioninum, acidum hydrochloridum dilutum g.s.
ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 0.67 ml.
burosumabum (aus gentechnisch veranderten CHO (chinese hamster
ovary)-Zellen hergestellt) 30 mg, histidinum, sorbitolum 45.91 mg,
polysorbatum 80, methioninum, acidum hydrochloridum dilutum qg.s.
ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1.0 ml.
X-chromosomale Hypophosphatamie (XLH) bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 1 Jahr

001 1 Fertigspritze(n) B
002 1 Fertigspritze(n) B
003 1 Fertigspritze(n) B
21.09.2031

01 Empagliflozin Devatis 10 mg, Filmtabletten
02 Empagliflozin Devatis 25 mg, Filmtabletten
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 70630 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 15.09.2026

Zusammensetzung 01

empagliflozinum 10 mg, lactosum monohydricum 47.4 mg, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 0.09 mg, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: polydextrosum, calcii carbonas,
hypromellosum, talcum, triglycerida media, E 172 (flavum), E 172
(nigrum), pro compresso obducto.

02  empagliflozinum 25 mg, lactosum monohydricum 118.5 mg,
cellulosum microcristallinum, hydroxypropylcellulosum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 0.225 mg, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: polydextrosum, calcii carbonas,
hypromellosum, talcum, triglycerida media, E 172 (flavum), E 172
(nigrum), pro compresso obducto.

Anwendung Diabetes Typ 2, Pravention kardiovaskulare Ereignisse,
Herzinsuffizienz

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 90 Tablette(n) B

02 003 30 Tablette(n) B
004 90 Tablette(n) B

Glltig bis 14.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ertapenem Labatec 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 70376 Catégorie de remise: A Index: 08.01.25 15.09.2026

Composition 01  ertapenemum 1 g ut ertapenemum natricum 1.046 g, natrii
hydrogenocarbonas, natrii hydroxidum ad pH, pro vitro corresp.
natrium ca. 137.05.

Indication Maladies infectieuses
Conditionnements 01 001 10 flacon(s) A
Valable jusqu'au 14.09.2031

01 Fentanyl Spirig HC 100 mcg, Buccaltabletten
02 Fentanyl Spirig HC 200 mcg, Buccaltabletten
03 Fentanyl Spirig HC 400 mcg, Buccaltabletten
04 Fentanyl Spirig HC 600 mcg, Buccaltabletten
05 Fentanyl Spirig HC 800 mcg, Buccaltabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70528 Abgabekategorie: A+ Index: 01.01.3. 11.09.2026

Zusammensetzung 01  fentanylum 100 pg ut fentanyli citras, mannitolum, sorbitolum
67.1 mg, acidum citricum, macrogolum 6000, argininum, magnesii
stearas, pro compresso.

02 fentanylum 200 pg ut fentanyli citras, mannitolum, sorbitolum
67.1 mg, acidum citricum, macrogolum 6000, argininum, magnesii
stearas, pro compresso.

03  fentanylum 400 pg ut fentanyli citras, mannitolum, sorbitolum
67.1 mg, acidum citricum, macrogolum 6000, argininum, magnesii
stearas, pro compresso.

04  fentanylum 600 pg ut fentanyli citras, mannitolum, sorbitolum
67.1 mg, acidum citricum, macrogolum 6000, argininum, magnesii
stearas, pro compresso.

05 fentanylum 800 ug ut fentanyli citras, mannitolum, sorbitolum
67.1 mg, acidum citricum, macrogolum 6000, argininum, magnesii
stearas, pro compresso.

Anwendung Durchbruchschmerzen bei chronischen Tumorschmerzen
Packung/en 01 001 4 Tablette(n) A+
002 28 Tablette(n) A+
02 003 4 Tablette(n) A+
004 28 Tablette(n) A+
03 005 28 Tablette(n) A+
04 006 28 Tablette(n) A+
05 007 28 Tablette(n) A+
Bemerkung Untersteht dem Bundesgesetz liber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe (SR 812.121)
Glltig bis 10.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Hezkue 25 mg/ml, Suspension zum Einnehmen
Regulix GmbH, Effingerstrasse 6a, 3011 Bern

Zul.-Nr.: 70381 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 08.09.2026

Zusammensetzung 01  sildenafilum 25 mg ut sildenafili citras, natrii benzoas 1 mg corresp.
natrium 0.16 mg, acidum citricum, sucralosum, acesulfamum kalicum,
hypromellosum, xanthani gummi, aromatica (Pfefferminz), aromatica
(zur Maskierung), aqua purificata g.s. ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Erektile Dysfunktion
Packung/en 01 001 30 ml B
Gultig bis 07.09.2031

01 ImmunoBucc BronchoProtect, Tabletten
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 70903 Abgabekategorie: D Index: 03.05.0. 30.09.2026

Zusammensetzung 01 haemophilus influenzae inactivatus 1500 Mio CFU, streptococcus
pneumoniae inactivatus (I,11,111) 1000 Mio CFU, streptococcus
haemolyticus inactivatus 1000 Mio CFU, staphylococcus aureus
inactivatus 1000 Mio CFU, fel bovis depuratum siccatum, lactosum
monohydricum 173 mg, povidonum, magnesii stearas, Uberzug: lacca,
E 172, talcum, pro compresso obducto.

Anwendung Immunstimulans zur Prophylaxe von bakteriellen

Erkaltungskrankheiten bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren.
Packung/en 01 001 7 Tablette(n) D
Gultig bis unbegrenzt

01 Inbrija 33 mg, Hartkapsel mit Pulver zur Inhalation
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 70365 Abgabekategorie: B Index: 01.08.0. 16.09.2026

Zusammensetzung 01 levodopum 42 mg corresp. levodopum 33 mg pro dosi, colfoscerili
palmitas, natrii chloridum, pro capsula.

Anwendung Zur intermittierenden Behandlung von OFF-Episoden bei erwachsenen

Patienten mit Morbus Parkinson, die mit Levodopa und einem Dopa-
Decarboxylase-Hemmer behandelt werden

Packung/en 01 001 16 Kapsel(n) mit Inhalator B
002 60 Kapsel(n) mit Inhalator B
003 92 Kapsel(n) mit Inhalator B
Gultig bis 15.09.2031

01 Ketorolac Nardia 30 mg/ml, soluzione iniettabile
Nardia Pharmaceuticals SA, Via Rianella 2, 6855 Stabio

N° d'AMM: 70358 Categoria di dispensazione: B Index: 07.10.1. 04.09.2026

Composizione 01 ketorolacum trometamolum 30 mg, natrii chloridum corresp. natrium
1.77 mg, ethanolum 100 mg, acidum hydrochloridum, natrii
hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Indicazione Antiinfiammatoria, Analgesico
Confezioneli 01 001 5 fiala/fiale B
Valevole fino al 03.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Maddorestic 150 mg, compresse rivestite con film
MADDOX Pharma Swiss GmbH, Via Riale Righetti 28, 6503 Bellinzona

N° d'AMM: 70942 Categoria di dispensazione: B Index: 01.12.0. 15.09.2026

Composizione 01  tolperisoni hydrochloridum 150 mg, acidum citricum, povidonum
K 30, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica,
crospovidonum, magnesii stearas, coperta: poly(alcohol vinylicus),
titanii dioxidum, macrogolum, talcum, pro compresso obducto.

Indicazione Miotonolitico
Confezione/i 01 001 30 compressa/compresse B
Valevole fino al illimitata

01 Metoclopramid-Mepha i.v./i.m. 10 mg / 2 ml, Injektionslésung
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70746 Abgabekategorie: B Index: 04.06.0. 08.09.2026

Zusammensetzung 01 metoclopramidi hydrochloridum monohydricum 10 mg corresp.
metoclopramidum 8.46 mg, natrii chloridum corresp. natrium 6.7 mg,
acidum hydrochloridum concentratum, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 2 ml.

Anwendung Ubelkeit und Erbrechen

Packung/en 01 001 5 Ampulle(n) B
Bemerkung Zulassung gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. a bis HMG

Gultig bis 07.09.2031

01 MetronidazoleSINT i.v. 500 mg/100 ml, soluzione per infusione
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

N° d'AMM: 70887 Categoria di dispensazione: B Index: 08.04.3. 10.09.2026

Composizione 01 metronidazolum 500 mg, dinatrii phosphas dihydricus, acidum
citricum, natrii chloridum, aqua ad iniectabile ad solutionem pro
100 ml corresp. natrium 326.19 mg.

Indicazione Infezioni causate da batteri anaerobi

Confezione/i 01 001 10 x 100 ml flaconcino/flaconcini B
003 50 x 100 ml flaconcino/flaconcini B

Valevole fino al illimitata

01 Nicotinell Spray 1 mg, Spray zur Anwendung in der Mundhohle
Dr. Reddy's Laboratories SA, Grosspeteranlage 29, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 70780 Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 15.09.2026

Zusammensetzung 01 nicotinum 1 mg, propylenglycolum, ethanolum anhydricum 7 mg,
glycerolum, poloxamerum 407, glycinum, natrii hydrogenocarbonas,
levomentholum, aromatica (Minze) cum alcohol benzylicus 0.018 mg
et propylenglycolum et pulegonum, aromatica (KihImittel) cum
mentholum racemicum et mentholcarboxamidum et menthae
piperitae aetheroleum et propylenglycolum, sucralosum, acesulfamum
kalicum, natrii hydroxidum, aqua purificata g.s. ad solutionem pro
dosi corresp. 0.07 ml corresp. natrium 0.5 mg et propylenglycolum
10.95 mg, doses pro vase 150.

Anwendung Unterstitzung der Raucherentwdhnung

Packung/en 01 001 1 Stlick Dispenser a 150 Spriihstosse D
002 2 Stlck Dispenser a 150 Sprihstdsse D

Glltig bis 14.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nintedanib Accord 100 mg, Weichkapseln
02 Nintedanib Accord 150 mg, Weichkapseln
Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen

Zul.-Nr.: 70610 Abgabekategorie: B Index: 03.99.0. 07.09.2026

Zusammensetzung 01 nintedanibum 100 mg ut nintedanibi esilas, triglycerida media,
macrogolglyceridorum laurates, lecithinum, Kapselhlle: gelatina,
glycerolum, E 171, E 172 (rubrum), E 172 (flavum), triglycerida media,
Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), ammonii hydroxidum,
propylenglycolum, pro capsula.

02 nintedanibum 150 mg ut nintedanibi esilas, triglycerida media,
macrogolglyceridorum laurates, lecithinum, Kapselhulle: gelatina,
glycerolum, E 171, E 172 (rubrum), E 172 (flavum), triglycerida media,
Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), ammonii hydroxidum,
propylenglycolum, pro capsula.

Anwendung Idiopathische Lungenfibrose, interstitielle Lungenerkrankungen
Packung/en 01 001 60 Kapsel(n) B

02 002 60 Kapsel(n) B
Gultig bis 06.09.2031

01 Oxazepam Leman 15mg, comprimés
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 69981 Catégorie de remise: B Index: 01.04.1. 14.09.2026

Composition 01  oxazepamum 15 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, silica colloidalis anhydrica, natrii
laurilsulfas, magnesii stearas, pro compresso corresp. natrium

1.636 mg.
Indication Sédatif
Conditionnements 01 001 25 comprimé(s) B
002 100 comprimé(s) B
Remarque Soumis a la loi fédérale sur les stupéfiants et les substances
(RS 812.121)
Valable jusqu'au 13.09.2031

01 Pascoe Pascorbin 2.5 g/50 ml, Injektions-/Infusionslésung
Uriach Switzerland AG, Weidenweg 15, 4310 Rheinfelden

Zul.-Nr.: 70717 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 11.09.2026

Zusammensetzung 01  acidum ascorbicum 2.5 g, natrii hydrogenocarbonas corresp. natrium
324 mg, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 50 ml.

Anwendung Vitamin-C-Praparat

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B
002 20 Durchstechflasche(n) B
003 60 Durchstechflasche(n) B

Gultig bis 10.09.2031
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01 Plerixafor Provectis 24 mg/1.2 ml, Injektionslosung
PROVECTIS HEALTHCARE AG, Riehenring 173, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70674 Abgabekategorie: A Index: 06.07.3. 24.09.2026

Zusammensetzung 01 plerixaforum 20 mg, natrii chloridum, natrii hydroxidum, acidum
hydrochloridum, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml
corresp. natrium 1.935 mg.

Anwendung Mobilisierung von Blutstammzellen
Packung/en 01 001 1 x 1.2 ml Durchstechflasche(n) A
Gultig bis 23.09.2031

01 Pyzchiva 45 mg/0,5 ml, Injektionslsung in einer Durchstechflasche
Samsung Bioepis CH GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 70563 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 10.09.2026

Zusammensetzung 01  ustekinumabum 45 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, polysorbatum 80, saccharum, aqua ad iniectabile g.s.
ad solutionem pro 0.5 ml.

Anwendung Plague-Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, Morbus Crohn, Ulcerative Colitis
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B
Glultig bis 09.09.2031

01 Susvimo 39,5 mg/0,395 ml, Injektionslésung in einer Durchstechflasche
Roche Pharma (Schweiz) AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70522 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 10.09.2026

Zusammensetzung 01 ranibizumabum 100 mg, histidini hydrochloridum monohydricum et
histidinum, saccharum, polysorbatum 20 100 ug, aqua ad iniectabile,
ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Behandlung der neovaskularen (feuchten) altersabhangigen
Makuladegeneration (AMD)

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche B

Glltig bis 09.09.2031

01 Valdoxan 25 mg, Filmtabletten
EurimPharm Swiss AG, ZUrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70461 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 15.09.2026

Zusammensetzung 01 agomelatinum 25 mg, pro compresso obducto.

Anwendung Behandlung von depressiven Episoden Erwachsener, Behandlung der
generalisierten Angststérung (GAS) Erwachsener

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

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Litauen von Valdoxan 25 mg,
Filmtabletten (ZL 57596)).

Gultig bis 14.09.2031
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01 Voraxaze 1000 E., Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 70288 Abgabekategorie: A Index: 15. 04.09.2026

Zusammensetzung 01  glucarpidasum 1000 U., lactosum monohydricum, zinci acetas
dihydricus, trometamolum, pro vitro.

Anwendung Verringerung toxischer Methotrexat-Plasmakonzentrationen bei

Erwachsenen und Kindern (im Alter ab 28 Tage) mit verzégerter
Ausscheidung von Methotrexat, aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion.

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung NAS (New Active Substance): glucarpidasum
Gultig bis 03.09.2031

01 Vortioxetin Sandoz 5 mg, Filmtabletten
02 Vortioxetin Sandoz 10 mg, Filmtabletten
03 Vortioxetin Sandoz 15 mg, Filmtabletten
04 Vortioxetin Sandoz 20 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70781 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 04.09.2026

Zusammensetzung 01  vortioxetinum 5 mg ut vortioxetini hydrobromidum, mannitolum,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
E 171, macrogolum 400, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium ca. 0.19 mg.

02  vortioxetinum 10 mg ut vortioxetini hydrobromidum, mannitolum,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
E 171, macrogolum 400, E 172 (flavum), pro compresso obducto
corresp. natrium ca. 0.19 mg.

03  vortioxetinum 15 mg ut vortioxetini hydrobromidum, mannitolum,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
E 171, macrogolum 400, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto corresp. natrium ca. 0.15 mg.

04  vortioxetinum 20 mg ut vortioxetini hydrobromidum, mannitolum,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
E 171, talcum, macrogolum 8000, E 172 (rubrum), pro compresso
obducto corresp. natrium ca. 0.19 mg.

Anwendung Antidepressivum
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
02 002 28 Tablette(n) B
003 98 Tablette(n) B
03 004 28 Tablette(n) B
005 98 Tablette(n) B
04 006 28 Tablette(n) B
007 98 Tablette(n) B
Gultig bis 03.09.2031
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02 Yeytuo 300 mg, Filmtabletten
Gilead Sciences Switzerland Sarl, General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 70428 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 29.09.2026

Zusammensetzung 02  lenacapavirum 300 mg ut lenacapavirum natricum, copovidonum,
poloxamerum 407, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, magnesii stearas, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum 3350, talcum, E 172
(flavum), E 172 (nigrum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium max. 17.93 mag.

Anwendung Praexpositionsprophylaxe HIV-Infektion
Packung/en 02 001 4 Tablette(n) A
Gultig bis 28.09.2031

01 Yeytuo 463.5 mg/1.5 ml (309 mg/ml), Injektionslésung
Gilead Sciences Switzerland Sarl, General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 70429 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 29.09.2026
Zusammensetzung 01 lenacapavirum 463.5 mg ut lenacapavirum natricum, macrogolum
300, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1.5 ml corresp. natrium
10.99 mg.
Anwendung Praexpositionsprophylaxe HIV-Infektion
Packung/en 01 001 2 Durchstechflasche(n) A
Gultig bis 28.09.2031

01 Zeller Wechseljahre combi, Filmtabletten
Max Zeller Sohne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

Zul.-Nr.: 70471 Abgabekategorie: D Index: 09.99.0. 15.09.2026

Zusammensetzung 01 hyperici herbae extractum siccum quantificatum (Hypericum
perforatum L., herba) 245 mg corresp. hypericinum 0.25 - 0.74 mg et
hyperforinum max. 0.5 mg, DER: 4-7:1, Auszugsmittel ethanolum
57.9% (V/V), cimicifugae extractum ethanolicum siccum (Cimicifuga
racemosa (L.) NUTT., rhizoma) 6.5 mg, DER: 4.5-8.5:1, Auszugsmittel
ethanolum 60% (V/V), povidonum K 30, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 1.81 mg, cellulosum microcristallinum,
macrogolum 6000, magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica,
Uberzug: hypromellosum, cellulosum microcristallinum, magnaesii
stearas, E 172 (flavum), macrogolum 20'000, pro compresso obducto.

Anwendung Traditionsgemass zur Linderung von Wechseljahrbeschwerden wie
Hitzewallungen, nachtlichem Schwitzen und leichten
Verstimmungszustanden.

Packung/en 01 001 60 Tablette(n) D
002 20 Tablette(n) D
003 40 Tablette(n) D
Gultig bis 14.09.2031
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Lodisure 1 mg ad us. vet., Tabletten fiir Katzen
Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70290 Abgabekategorie: B Index: 17.09.2026

Zusammensetzung 01 amlodipini besilas 1.4 mg corresp. amlodipinum 1.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carboxymethylamylum natricum, aromatica
(Hadhnchen-Aroma), faecis extractum, E 133 1.0 mg, magnesii stearas,
pro compresso.

Anwendung Zur Behandlung der systemischen Hypertonie bei Katzen
Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
Glultig bis 16.09.2031

01 Meloxoral 1,0 mg ad us. vet., teilbare Kautabletten fiir Hunde
02 Meloxoral 2,5 mg ad us. vet., teilbare Kautabletten fiir Hunde
03 Meloxoral 4,0 mg ad us. vet., teilbare Kautabletten fiir Hunde
Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70774 Abgabekategorie: B Index: 15.09.2026

Zusammensetzung 01  meloxicamum 1 mg, cellulosum microcristallinum, aromatica
Hahnerfleischaroma, crospovidonum, lactosum monohydricum,
magnesii stearas, silica colloidalis hydrica, dinatrii citras, faecis pulvis,
pro compresso obducto.

02  meloxicamum 2.5 mg, cellulosum microcristallinum, aromatica
Hihnerfleischaroma, crospovidonum, lactosum monohydricum,
magnesii stearas, silica colloidalis hydrica, dinatrii citras, faecis pulvis,
pro compresso obducto.

03  meloxicamum 4 mg, cellulosum microcristallinum, aromatica
Huhnerfleischaroma, crospovidonum, lactosum monohydricum,
magnesii stearas, silica colloidalis hydrica, dinatrii citras, faecis pulvis,
pro compresso obducto.

Anwendung Nichtsteroidales Antiphlogistikum fir Hunde.
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
Gultig bis 14.09.2031
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01 Portela 2.5 mg/ml ad us. vet., Injektionslésung fiir Katzen
02 Portela 6.4 mg/ml ad us. vet., Injektionslésung fiir Katzen
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 70433 Abgabekategorie: B Index: 28.09.2026
Zusammensetzung 01 relfovetmabum 2.5 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, saccharum, dinatrii edetas, methioninum, poloxamerum 188,
aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.
02  relfovetmabum 6.4 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum

glaciale, saccharum, dinatrii edetas, methioninum, poloxamerum 188,
aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zur Behandlung von Osteoarthrose-bedingten Schmerzen bei Katzen

Packung/en 01 001 2 x 1 ml Flasche(n) B
02 002 2 x 1 ml Flasche(n) B

Bemerkung NAS (New Active Substance): relfovetmabum

Glultig bis 27.09.2031

Swissmedic Journal 09-2026




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 Verfliigung 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 Allergo-Vision SDU 0.25 mg/ml, Augentropfen
OmniVision AG, Zentralstrasse 100, 8212 Neuhausen am Rheinfall

Zul.-Nr.: 68345 Abgabekategorie: B Index: 11.06.2. 01.09.2026

Zusammensetzung 01  ketotifenum 0.25 mg ut ketotifeni hydrogenofumaras 0.345 mg,
glycerolum, natrii hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Saisonale allergische Konjunktivitis
Bemerkung Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Alyftrek 4 mg/ 20 mg/ 50 mg, Filmtabletten
02 Alyftrek 10 mg/ 50 mg/ 125 mg, Filmtabletten
Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH, Baarerstrasse 88, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69398 Abgabekategorie: A Index: 03.99.0. 23.09.2026

Zusammensetzung 01  vanzacaftorum 4 mg ut vanzacaftorum hemicalcicum monohydricum
4.24 mg, tezacaftorum 20 mg, deutivacaftorum 50 mg,
hypromellosum, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
carmellosum natricum conexum, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum,
E 171, talcum, E 120, E 133, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.86 mg.

02  vanzacaftorum 10 mg ut vanzacaftorum hemicalcicum monohydricum
10.60 mg, tezacaftorum 50 mg, deutivacaftorum 125 mg,
hypromellosum, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
carmellosum natricum conexum, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum,
E 171, talcum, E 120, E 133, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 2.16 mg.

Anwendung Zystische Fibrose
Packung/en 01 001 84 Tablette(n) A
02 002 56 Tablette(n) A
Bemerkung Neue / geadnderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information 09/2026)
Gultig bis 14.10.2030
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01 Amlo-Mepha Teva 5 mg, Tabletten
02 Amlo-Mepha Teva 10 mg, Tabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 56991 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 22.09.2026

Zusammensetzung 01  amlodipinum 5 mg ut amlodipini mesilas monohydricus 6.395 mg,
cellulosum microcristallinum, calcii hydrogenophosphas,
carboxymethylamylum natricum A corresp. natrium 0.17 mg, magnesii
stearas, pro compresso.

02  amlodipinum 10 mg ut amlodipini mesilas monohydricus 12.79 mg,
cellulosum microcristallinum, calcii hydrogenophosphas,
carboxymethylamylum natricum A corresp. natrium 0.34 mg, magnesii
stearas, pro compresso.

Anwendung Calciumantagonist

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
005 10 x 30 Tablette(n) Spitalpackung B

02 007 30 Tablette(n) B

009 100 Tablette(n) B
011 10 x 30 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung Praparatename, friher: Amlodipin-Mepha, Tabletten)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 AREXVY, Pulver und Suspension zur Herstellung einer Injektionssuspension
GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 69310 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 16.09.2026

Zusammensetzung 01 I

proteinum prae-fusionatum F viri sincitialis respiratorii 120 ug,
trehalosum dihydricum, polysorbatum 80, kalii dihydrogenophosphas,
dikalii phosphas anhydricus, pro vitro.

1):

adeps A 3-O-desacyl-4’-monophosphorylatus, Quillajae saponariae
Molina saponinum purificatum, 1,2-dioleoyl-sn-glycero-3-
phosphocholinum, cholesterolum, dinatrii phosphas, kalii
dihydrogenophosphas, natrii chloridum, aqua ad iniectabile q.s. ad
suspensionem pro 0.5 ml.

) et Il) corresp.:

proteinum prae-fusionatum F viri sincitialis respiratorii 120 ug,
trehalosum dihydricum, polysorbatum 80, kalii dihydrogenophosphas,
dikalii phosphas anhydricus, adeps A 3-O-desacyl-4'-
monophosphorylatus, Quillajae saponariae Molina saponinum
purificatum, 1,2-dioleoyl-sn-glycero-3-phosphocholinum,
cholesterolum, natrii chloridum, dinatrii phosphas, aqua ad iniectabile
g.s. ad suspensionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.78 mg, kalium

0.35 mg.

Anwendung Aktive Immunisierung zur Vorbeugung einer durch RSV verursachten
Erkrankung der unteren Atemwege von Erwachsenen =60 Jahren
sowie von Erwachsenen zwischen 18 und 59 Jahren mit einem
erhohten Risiko fr eine RSV-Erkrankung

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) mit Pulver und 1
Durchstechflasche mit Suspension B
003 10 Durchstechflasche(n) mit Pulver und 10
Durchstechflaschen mit Suspension B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
Gultig bis 01.05.2029

01 Bimatoprost Labatec 0.3 mg/ml, collyre en solution
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 68391 Catégorie de remise: B Index: 11.09.0. 15.09.2026

Composition 01 bimatoprostum 0.30 mg, benzalkonii chloridum 0.05 mg, acidum
citricum monohydricum, dinatrii phosphas heptahydricus corresp.
phosphas 0.95 mg, natrii chloridum, acidum hydrochloridum aut natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 1 ml.

Indication Glaucome
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Autorisé uniquement pour la mise sur le marché a I'étranger
Valable jusqu'au illimité
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Byooviz 10 mg / mL, Injektionslosung in Durchstechflasche
Samsung Bioepis CH GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 68690 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 17.09.2026

Zusammensetzung 01  ranibizumabum 10 mg, trehalosum dihydricum, histidini
hydrochloridum monohydricum, histidinum, polysorbatum 20, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Behandlung der exsudativen (feuchten) altersbezogenen
Makuladegeneration (feuchte AMD), eines Visusverlustes durch ein
diabetisches Makulaédem (DME),

eines Visusverlustes durch ein Makulaédem infolge eines retinalen
Venenverschlusses (retinaler Venenastverschluss BRVO und retinaler
Zentralvenenverschluss CRVO), einer aktiven, den Visus
beeintrachtigenden choroidalen Neovaskularisation (CNV), eines
Visusverlustes durch choroidale Neovaskularisation (CNV) infolge
einer pathologischen Myopie (PM). Behandlung der Frihgeborenen
Retinopathie (RPM): RPM in Zone | (Krankheitsstadium 1+, 2+, 3 oder
3+), Zone Il (Krankheitsstadium 3+) oder AP-RPM (aggressive
posteriore RPM).

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) mit Filternadel, Spritze
und Injektionsnadel B
002 1 Durchstechflasche(n) B
Gultig bis unbegrenzt

01 Calcitriol Fairmed 0.25 mcg, Weichkapseln
02 Calcitriol Fairmed 0.5 mcg, Weichkapseln
Strides Pharma International AG, Industriestrasse 9, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68504 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 21.09.2026

Zusammensetzung 01  calcitriolum 0.25 ug, triglycerida media, E 320, E 321, gelatina,
glycerolum, sorbitolum 9.12 mg, aqua purificata, E 110 0.1044 mg,
E 127, E 171, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), alcohol butylicus,
propylenglycolum, ammoniae solutio 28 per centum, pro capsula.
02  calcitriolum 0.5 pg, triglycerida media, E 320, E 321, gelatina,
glycerolum, sorbitolum 9.77 mg, aqua purificata, E 110 0.1118 mg,
E 127, E 171, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), alcohol butylicus,
propylenglycolum, ammoniae solutio 28 per centum, pro capsula.

Anwendung Renale Osteodystrophie, Hypoparathyreoidismus, Rachitis,
postmenopausale Osteoporose

Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 29.11.2028

Swissmedic Journal 09-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Casgevy 4-13 x 10e6 cells/ml, Infusionsdispersion
Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH, Baarerstrasse 88, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68978 Abgabekategorie: A Index: 06.99.0. 03.09.2026

Zusammensetzung 01

Anwendung

Packung/en 01

Bemerkung
Gultig bis

exagamglogenum autotemcelum 4*10e6 - 13*10e6 U., CryoStor CS5
cum dextranum 40 et dimethylis sulfoxidum 50 mg ad suspensionem
pro 1 ml corresp. natrium 3,5 mg et kalium 2 mg.

Beta Thalassamie: Casgevy wird angewendet zur Behandlung von
transfusionsabhangiger Beta Thalassamie (TDT) bei Patienten ab

12 Jahren, die fiir eine Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen (HSZ) geeignet sind und fir die kein humaner
Leukozyten-Antigen (HLA)-kompatibler, verwandter HSZ-Spender zur
Verfliigung steht.

Sichelzellkrankheit: Casgevy wird angewendet zur Behandlung von
schwerer Sichelzellkrankheit (SCD) bei Patienten ab 12 Jahren mit
rezidivierenden vasookklusiven Krisen (VOC), die flr eine
Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen (HSZ) geeignet
sind und fir die kein humaner Leukozyten-Antigen (HLA)-
kompatibler, verwandter HSZ-Spender zur Verfligung steht.
001 1 bis 9 Durchstechflasche(n) Ein Karton kann bis zu
9 Durchstechflaschen enthalten. Jede
Durchstechflasche enthélt 1,5 ml bis 20 ml
Casgevy. A
Uberfihrung der befristeten in eine ordentliche Zulassung
02.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Citalopram Zentiva 10 mg, Filmtabletten
02 Citalopram Zentiva 20 mg, Filmtabletten
03 Citalopram Zentiva 30 mg, Filmtabletten
04 Citalopram Zentiva 40 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 59266 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 23.09.2026
Zusammensetzung 01 Filmtablette:
citalopramum 10 mg ut citaloprami hydrobromidum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 13.334 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 0.561 mg, maydis amylum,
glycerolum, copovidonum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, macrogoli stearas, E 171
pro compresso obducto.
02  Filmtablette:
citalopramum 20 mg ut citaloprami hydrobromidum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 26.667 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 1.122 mg, maydis amylum,
glycerolum, copovidonum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, macrogoli stearas, E 171
pro compresso obducto.
03  Filmtablette:
citalopramum 30 mg ut citaloprami hydrobromidum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 40 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 1.683 mg, maydis amylum,
glycerolum, copovidonum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, macrogoli stearas, E 171
pro compresso obducto.
04  Filmtablette:
citalopramum 40 mg ut citaloprami hydrobromidum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 53.334 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 2.244 mg, maydis amylum,
glycerolum, copovidonum, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, macrogoli stearas, E 171
pro compresso obducto.
Anwendung Selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
Packung/en 02 019 14 Tablette(n) B
020 28 Tablette(n) B
021 98 Tablette(n) B
04 022 14 Tablette(n) B
023 28 Tablette(n) B
024 98 Tablette(n) B
Bemerkung 59266 01 Dosisstarke nur flr den Vertrieb im Ausland bestimmt
59266 03 Dosisstarke nur flr den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 CoAmox-Acino 457, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 62747 Abgabekategorie: A Index: 08.01.93 14.09.2026

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 400 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 57 mg ut kalii clavulanas, silica colloidalis
anhydrica, xanthani gummi, crospovidonum, carmellosum natricum,
aspartamum 16.64 mg, aromatica (Erdbeer) cum alcohol benzylicus et
propylenglycolum, ad pulverem corresp., suspensio reconstituta 5 ml
corresp. natrium max. 7.3 mg.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 010 35 ml A
011 70 mi A
012 140 ml A

Bemerkung Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 CroFab

Armeeapotheke, Worblentalstrasse 36, 3063 Ittigen

Zul.-Nr.: 65751 Abgabekategorie: A Index: 15.01.0. 11.09.2026

Zusammensetzung 01

Anwendung Antivenin

Bemerkung Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 11.09.2027

01 Diclo-Acino 25, Filmtabletten
02 Diclo-Acino 50, Filmtabletten
Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 62728 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 24.09.2026

Zusammensetzung 01 dicofenacum natricum 25 mg, carboxymethylamylum natricum A,
cellulosum microcristallinum, natrii stearylis fumaras, silica colloidalis
anhydrica, talcum, hypromellosum, Uberzug: acidi methacrylici et
ethylis acrylatis polymerisatum 1:1, triethylis citras, talcum,
hypromellosum, E 172 (flavum), E 104, E 171, macrogolum 6000, pro
compresso obducto corresp. natrium 2.57 mg.

02 diclofenacum natricum 50 mg, carboxymethylamylum natricum A,
cellulosum microcristallinum, natrii stearylis fumaras, silica colloidalis
anhydrica, talcum, hypromellosum, Uberzug: acidi methacrylici et
ethylis acrylatis polymerisatum 1:1, triethylis citras, talcum,
hypromellosum, E 171, E 104, E 172 (flavum), macrogolum 6000, pro
compresso obducto corresp. natrium 5.14 mg.

Anwendung Antirheumatikum

Packung/en 02 003 20 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B

Bemerkung Dosisstarke nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt (Umwandlung
Zulassungsart, Dosisstarke 25 mg nur fir den Export)

Gultig bis unbeschrankt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Enhertu 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Daiichi Sankyo (Schweiz) AG, Vulkanstrasse 106, 8048 Z(irich

Zul.-Nr.: 67967 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 14.09.2026

Zusammensetzung 01  Praeparatio cryodesiccata:

trastuzumabum deruxtecanum 100 mg, saccharum, histidinum,
histidini hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, pro vitro.

Anwendung Brustkrebs, Magenkarzinom, PanTumor
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erganzung einer Indikation)
Arzneimittelinformation: Stand der Information: Juni 2026
Gultig bis unbegrenzt

01 Enzalutamid Spirig HC 40 mg, Filmtabletten

02 Enzalutamid Spirig HC 80 mg, Filmtabletten

03 Enzalutamid Spirig HC 160 mg, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 69683 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 15.09.2026

Zusammensetzung 01  enzalutamidum 40 mg, acidi methacrylici et ethylis acrylatis
polymerisatum 1:1, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum),
talcum, pro compresso obducto corresp. natrium max. 1.46 mg.

02  enzalutamidum 80 mg, acidi methacrylici et ethylis acrylatis
polymerisatum 1:1, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum),
talcum, pro compresso obducto corresp. natrium max. 2.93 mg.

03  enzalutamidum 160 mg, acidi methacrylici et ethylis acrylatis
polymerisatum 1:1, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum),
talcum, pro compresso obducto corresp. natrium max. 11.25 mg.

Anwendung Prostatakarzinom

Packung/en 01 001 112 Tablette(n) B
02 002 56 Tablette(n) B
03 003 28 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung oder Ergédnzung einer Dosisstarke, neu:160 mg)

Glltig bis 03.03.2030

01 Eribulin Advanz Pharma 0.44 mg/ml, Injektionslosung
Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Badenerstrasse 549, 8048 Zirich

Zul.-Nr.: 69924 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 10.09.2026

Zusammensetzung 01  eribulinum 0.88 mg ut eribulini mesilas 1 mg, ethanolum anhydricum
0.1 ml, natrii hydroxidum q.s. ad pH, acidum hydrochloridum g.s. ad
pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Mammakarzinom, inoperables Liposarkom
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)

Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Glltig bis 25.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Etoricoxib Zentiva 30 mg, Filmtabletten
02 Etoricoxib Zentiva 60 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmiihlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 68245 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 02.09.2026
Zusammensetzung 01  etoricoxibum 30 mg, calcii hydrogenophosphas, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.27 mg, silica colloidalis anhydrica, talcum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum, macrogolum
6000, talcum, E 171, pro compresso obducto.
02  etoricoxibum 60 mg, calcii hydrogenophosphas, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.54 mg, silica colloidalis anhydrica, talcum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum, macrogolum
6000, talcum, E 171, E 172 (fuscum), pro compresso obducto.
Anwendung Nicht-steroidales Antiphlogistikum (NSAR)/Selektive COX-2-Hemmer
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
02 002 7 Tablette(n) B
003 28 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Fesoterodin Zentiva 4 mg, Retardtabletten
02 Fesoterodin Zentiva 8 mg, Retardtabletten
Helvepharm AG, Walzm(hlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 68694 Abgabekategorie: B Index: 05.02.0. 15.09.2026
Zusammensetzung 01 fesoterodini fumaras 4 mg corresp. fesoterodinum 3.1 mg, glyceroli
dibehenas, hypromellosum, talcum, lactosum monohydricum
127.125 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, E 171, glyceroli monocaprylocapras, natrii
laurilsulfas, E 132, pro compresso obducto corresp. natrium 0.046 mg.
02  fesoterodini fumaras 8 mg corresp. fesoterodinum 6.2 mg, glyceroli
dibehenas, hypromellosum, talcum, lactosum monohydricum
124.125 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, E 171, E 132, E 172 (rubrum), glyceroli
monocaprylocapras, natrii laurilsulfas, pro compresso obducto corresp.
natrium 0.046 mg.
Anwendung Behandlung der hyperaktiven Harnblase
Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
002 84 Tablette(n) B
02 003 14 Tablette(n) B
004 84 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Fesoterodin-Mepha 4 mg, Retardtabletten
02 Fesoterodin-Mepha 8 mg, Retardtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68790 Abgabekategorie: B Index: 05.02.0. 15.09.2026

Zusammensetzung 01  fesoterodini fumaras 4.0 mg corresp. fesoterodinum 3.1 mg, glyceroli
dibehenas, hypromellosum, talcum, lactosum monohydricum
127.125 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, E 171, glyceroli monocaprylocapras, natrii
laurilsulfas, E 132, pro compresso obducto, natrium 0.045 mg.

02 fesoterodini fumaras 8 mg corresp. fesoterodinum 6.2 mg, glyceroli
dibehenas, hypromellosum, talcum, lactosum monohydricum
124.125 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, E 171, glyceroli monocaprylocapras, natrii
laurilsulfas, E 132, E 172 (rubrum), pro compresso obducto, natrium

0.045 mg.

Anwendung Behandlung der hyperaktiven Blase

Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
002 84 Tablette(n) B

02 003 14 Tablette(n) B

004 84 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Giotrif 20 mg, Filmtabletten
02 Giotrif 30 mg, Filmtabletten
03 Giotrif 40 mg, Filmtabletten
05 Giotrif 50 mg, Filmtabletten
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 63042 Abgabekategorie: A

Index: 07.16.1. 28.09.2026

Zusammensetzung 01

02
03
05

Anwendung

Packung/en 01
02
03
05

Bemerkung

Gultig bis

afatinibum 20 mg ut afatinibi dimaleas, lactosum monohydricum
123.86 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica,
crospovidonum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, titanii dioxidum, talcum, polysorbatum 80, pro
compresso obducto.

afatinibum 30 mg ut afatinibi dimaleas, lactosum monohydricum
185.79 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica,
crospovidonum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, titanii dioxidum, talcum, E 132, polysorbatum 80,
pro compresso obducto.

afatinibum 40 mg ut afatinibi dimaleas, lactosum monohydricum
247.72 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica,
crospovidonum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, titanii dioxidum, talcum, E 132, polysorbatum 80,
pro compresso obducto.

afatinibum 50 mg ut afatinibi dimaleas, lactosum monohydricum
309.65 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica,
crospovidonum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, titanii dioxidum, talcum, E 132, polysorbatum 80,
pro compresso obducto.

Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC), plattenepithelkarzinom

der Lunge
001
005
002
006
003
007
004

28 Tablette(n)
30 Tablette(n)
28 Tablette(n)
30 Tablette(n)
28 Tablette(n)
30 Tablette(n)
28 Tablette(n)

>> > > > > >

(Anderung oder Erganzung einer Packungsgrdsse, neu: 30 Tabletten)

unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01
02
03
04
05

Hyrimoz 40 mg/0.8 ml, Injektionslosung in Fertigspritzen
Hyrimoz 20 mg/0.4 ml, Injektionslosung in Fertigspritzen
Hyrimoz 80 mg/0.8 ml, Injektionslosung in Fertigspritzen
Hyrimoz 40 mg/0.4 ml, Injektionslosung in Fertigspritzen
Hyrimoz 20 mg/0.2 ml, Injektionslésung in Fertigspritzen
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 67258

Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 10.09.2026

Zusammensetzung 01

02

03

04

05

Anwendung

Packung/en 01

02
03

04

05

Bemerkung

Gultig bis

adalimumabum 40 mg, acidum adipicum, acidum citricum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, natrii
hydroxidum aut acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 0.8 ml corresp. natrium 2.34 mg.

adalimumabum 20 mg, acidum adipicum, acidum citricum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, natrii
hydroxidum aut acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 0.4 ml corresp. natrium 1.17 mg.

adalimumabum 80 mg, acidum adipicum, mannitolum, polysorbatum
80, natrii hydroxidum aut acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile
ad solutionem pro 0.8 ml corresp. natrium 0.25 mg.

adalimumabum 40 mg, acidum adipicum, mannitolum, polysorbatum
80, natrii hydroxidum aut acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile
ad solutionem pro 0.4 ml corresp. natrium 0.12 mg.

adalimumabum 20 mg, acidum adipicum, mannitolum, polysorbatum
80, natrii hydroxidum aut acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile
ad solutionem pro 0.2 ml corresp. natrium 0.06 mg.

Rheumatoide Arthritis, Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis,
Psoriasis-Arthritis, Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew),
Morbus Crohn bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen,
Colitis ulcerosa, Psoriasis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 47 kg
Korpergewicht, Hidradenitis suppurativa (Acne inversa), Uveitis

001 1 Fertigspritze(n)
002 2 Fertigspritze(n)
003 6 Fertigspritze(n)
004 2 Fertigspritze(n)
005 1 Fertigspritze(n)
006 2 Fertigspritze(n)
007 1 Fertigspritze(n)
008 2 Fertigspritze(n)
009 6 Fertigspritze(n)
011 2 Fertigspritze(n)

(Anderung oder Erganzung einer Packungsgrdsse, neu: Hyrimoz
20 mg/0.2 ml, Injektionsldsung in Fertigspritze a 2 Fertigspritze(n))

(Widerruf der Packungsgrosse: Hyrimoz 20 mg/0.2 ml,
Injektionslésung in Feritgspritze (2 Einzelpackungen))

unbegrenzt

00 00 W 0 0 0 0 W W W
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Jylamvo 2 mg/ml, Losung zum Einnehmen
IDEOGEN AG, 8807 Freienbach

Zul.-Nr.: 68411 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 30.09.2026

Zusammensetzung 01 methotrexatum 2 mg, macrogolum 400, E 214 0.2 mg, E 219 2 mg,
glycerolum, aromatica (Orange) cum sorbitolum et E 220, sucralosum,
trinatrii citras dihydricus ad pH, acidum citricum ad pH, aqua
purificata, g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 3.35 mg.

Anwendung Zytostatikum

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Laitea, Weichkapseln
Schwabe Pharma AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 66500 Abgabekategorie: B Index: 01.04.1. 14.09.2026

Zusammensetzung 01  lavandulae aetheroleum (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum)
80 mg, rapae oleum raffinatum, Kapselhlle: succinogelatina,
glycerolum (85 per centum), sorbitolum 12.2317 mg, pro capsula.

Anwendung Bei Angstlichkeit und Unruhe und zur Kurzzeitbehandlung leichter bis
mittelgradiger depressiver Episoden

Packung/en 01 001 28 Kapsel(n) B
002 56 Kapsel(n) B
003 14 Kapsel(n) B

Bemerkung Neue Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information: Juli 2026)
(Anderung Abgabekategorie von D zu B)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Lercanidipin Zentiva 10 mg, Filmtabletten
02 Lercanidipin Zentiva 20 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmiihlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 65686 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 03.09.2026
Zusammensetzung 01 lercanidipini hydrochloridum 10 mg corresp. lercanidipinum 9.4 mg,
magnesii stearas, povidonum K 29-32, carboxymethylamylum
natricum corresp. natrium 0.43- 0.65 mg, lactosum monohydricum
30 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
macrogolum 3350, talcum, E 171, E 172 (flavum), pro compresso
obducto.

02  lercanidipini hydrochloridum 20 mg corresp. lercanidipinum 18.8 mg,
magnesii stearas, povidonum K 29-32, carboxymethylamylum
natricum corresp. natrium 0.87 - 1.30 mg, lactosum monohydricum
60 mg, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
macrogolum 3350, talcum, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.

Anwendung Hypertonie
Packung/en 01 009 28 Tablette(n) B
010 98 Tablette(n) B
02 0M 28 Tablette(n) B
012 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrossen 10 mg: 30 + 100 Filmtabletten - 20 mg:
30 + 100 Filmtabletten)
Gultig bis unbegrenzt

01 Magnesium Biomed Pharm, Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
02 Magnesium Biomed Pharm Forte, Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Diibendorf

Zul.-Nr.: 68556

Abgabekategorie: D

Index: 07.02.1. 10.09.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung
Packung/en 02

Bemerkung

Gultig bis

magnesium 300 mg ut magnesii citras 1931.745 mg, aurantii fructus
siccatus cum fructosum ca. 0.1 g et glucosum ca. 0.1 g et saccharum ca.
0.1 g, maltodextrinum, acidum citricum, kalii hydrogenocarbonas,
aromatica (Orange), aromatica (Zitrone), natrii cyclamas, saccharinum
natricum, E 160a, E 307, natrii ascorbas, triglycerida media, acaciae
gummi, saccharum 13.5 mg, glucosum liquidum dispersione
desiccatum 30.78 mg, silica colloidalis hydrica, ad granulatum pro
charta 4 g corresp. kalium 78 mg et natrium 5.5 mg.

magnesium 400 mg ut magnesii citras 2575.66 mg, aurantii fructus
siccatus cum fructosum ca. 0.1 g et glucosum ca. 0.1 g et saccharum ca.
0.1 g, maltodextrinum, acidum citricum, kalii hydrogenocarbonas,
aromatica (Orange), aromatica (Zitrone), natrii cyclamas, saccharinum
natricum, E 160a, E 307, natrii ascorbas, triglycerida media, acaciae
gummi, saccharum 18 mg, glucosum liquidum dispersione desiccatum
41.04 mg, silica colloidalis hydrica, ad granulatum pro charta 5.3 g
corresp. kalium 104 mg et natrium 7.4 mg.

Magnesium-Praparat
005 20 Beutel
006 50 Beutel D

(Anderung Praparatename, friiher: Emge Biomed, Pulver zur
Herstellung einer Losung zum Einnehmen)

68556 01 Dosisstarke nur fr den Vertrieb im Ausland bestimmt
26.01.2028

O
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Maviret Filmtabletten
AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 66472 Abgabekategorie: A Index: 08.03.0. 11.09.2026

Zusammensetzung 01  glecaprevirum 100 mg, pibrentasvirum 40 mg, copovidonum K 28,
tocofersolanum, silica colloidalis anhydrica, propylenglycoli
monocaprylas, carmellosum natricum conexum, natrii stearylis
fumaras, Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 7.87 mg,
macrogolum 3350, E 171, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 2.6 mg.

Anwendung Behandlung der akuten und chronischen Hepatitis C bei Erwachsenen
und bei Jugendlichen ab 12 Jahren
Packung/en 01 001 84 Tablette(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
Gultig bis unbegrenzt

01 Melatonin-Mepha 2 mg, Retardtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68681 Abgabekategorie: B Index: 01.03.1. 17.09.2026

Zusammensetzung 01 melatoninum 2 mg, ammonio methacrylatis copolymerum B, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, talcum, lactosum monohydricum
80 mg, magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, pro compresso

obducto.
Anwendung Primare Insomnie
Packung/en 01 001 21 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Methadon Streuli, Injektionslésung (s.c., i.m., i.v.)
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 34383 Abgabekategorie: A+ Index: 01.01.3. 18.09.2026

Zusammensetzung 01 methadoni hydrochloridum 10 mg, natrii chloridum corresp. natrium
3.03 mg, acidum hydrochloridum g.s. ad pH, natrii hydroxidum g.s. ad
pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Narkotisches Analgetikum
Packung/en 01 022 10 Ampulle(n) A+
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse a 100 Ampullen)

Untersteht dem Bundesgesetz Uber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe (SR 812.121)

Gultig bis unbegrenzt
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01 mResvia 50pug/0.5ml, Injektionsdispersion
Moderna Switzerland GmbH, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 69995 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 16.09.2026

Zusammensetzung 01 Suspension:

MRNA-1345 0.10 mg/ml, heptadecan-9-ylis 8-((2-hydroxyethyl)(6-oxo-
6-(undecyloxy)hexyl)amino)-octanoas, cholesterolum, 1,2-distearoyl-
sn-glycero-3-phosphocholinum, 1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-
polyethylenglycoli 2000 aether methylicus, trometamolum,
trometamoli hydrochloridum, acidum aceticum glaciale, natrii acetas
trihydricus, saccharum, aqua ad iniectabile, 1 ml corresp., natrium
0.017 mg pro dosi.

Anwendung Aktive Immunisierung von Erwachsenen ab 18 Jahren zur Pravention
von durch RSV verursachten Erkrankungen der unteren Atemwege
Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B
002 10 Fertigspritze(n) B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information August 2026)
Gultig bis 16.04.2030

01 Nervinetten, Dragées
Anstalt fur Zellforschung, Zollstrasse 34, 9490 Vaduz

Zul.-Nr.: 53253 Abgabekategorie: D Index: 01.04.2. 03.09.2026

Zusammensetzung 01  valerianae extractum hydroalcoholicum siccum (Valeriana officinalis L.
s.l., radix) 187.5 mg DER: 5.3-6.6:1 Auszugsmittel methanolum 53%
(V/V), lupuli floris extractum aquosum siccum (Humulus lupulus L.,
flos) 45 mg DER: 5.5-6.5:1 Auszugsmittel aqua ad extracta
praeparanda, maltodextrinum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 2.25 mg, maydis amylum, amylum pregelificatum,
povidonum K 30, silica colloidalis anhydrica, calcii stearas, Uberzug:
copolymerum methacrylatis butylati basicum, talcum, saccharum 45.21
mg, kaolinum ponderosum, acaciae gummi, calcii carbonas,
macrogolum 6000, aqua purificata, cera flava, cera carnauba, E 171,
pro compresso obducto.

Anwendung Bei Nervositat

Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt
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01 Neurodol Tissugel, cerotto medicato
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano

N° d'AMM: 54746 Categoria di dispensazione: B Index: 10.01.0. 24.09.2026

Composizione 01  Tela cum gelato:

lidocainum 700 mg, glycerolum, sorbitolum, acidum polyacrylicum,
natrii polyacrylas, carmellosum natricum, propylenglycolum 700 mg,
ureum, kaolinum ponderosum, acidum tartaricum, gelatina,
poly(alcohol vinylicus), aluminii glycinas, dinatrii edetas, propylis
parahydroxybenzoas 7 mg, E 218 14 mg, aqua purificata, materiale di
supporto: polyesterum, ad praeparationem pro 140 cm2.

Indicazione Neuralgia post erpetica

Confezione/i 01 016 5 cerotto(i) B
024 10 cerotto(i) B

Osservazione (Modifica del codice ATC, in precedenza: DO4ABO01, ora: NO1BB02)

Valevole fino al illimitata

01 Nubain 20 mg / 2 ml, Injektionslésung
Ospedalia AG, Bésch 37, 6331 Hinenberg

Zul.-Nr.: 68703 Abgabekategorie: A Index: 01.01.3. 18.09.2026

Zusammensetzung 01 nalbuphini hydrochloridum 20 mg, natrii chloridum, natrii citras
dihydricus, acidum citricum monohydricum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 2 ml corresp., natrium 6.59 mg.

Anwendung Mittelschwere bis schwere Schmerzen
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 09-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Pitavastatin Sandoz 1 mg, Filmtabletten
02 Pitavastatin Sandoz 2 mg, Filmtabletten
03 Pitavastatin Sandoz 4 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 68321 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 18.09.2026

Zusammensetzung 01

Filmtablette:

pitavastatinum 1 mg ut pitavastatinum calcicum, lactosum
monohydricum 64.69 mg, hypromellosum, hydroxypropylcellulosum
substitutum humile, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171
talcum, propylenglycolum, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

02  Filmtablette:
pitavastatinum 2 mg ut pitavastatinum calcicum, lactosum
monohydricum 129.37 mg, hypromellosum, hydroxypropylcellulosum
substitutum humile, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171
talcum, propylenglycolum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.
03  Filmtablette:
pitavastatinum 4 mg ut pitavastatinum calcicum, lactosum
monohydricum 258.74 mg, hypromellosum, hydroxypropylcellulosum
substitutum humile, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171
talcum, propylenglycolum, E 172 (rubrum), pro compresso obducto.
Anwendung Reduktion der Serumcholesterinkonzentration
Packung/en 01 007 30 Tablette(n) B
008 90 Tablette(n) B
02 009 30 Tablette(n) B
010 90 Tablette(n) B
03 0M 30 Tablette(n) B
012 90 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01
02
03
04
05
06
07
08
09
10

Ponvory 2 mg, Filmtabletten
Ponvory 3 mg, Filmtabletten
Ponvory 4 mg, Filmtabletten
Ponvory 5 mg, Filmtabletten
Ponvory 6 mg, Filmtabletten
Ponvory 7 mg, Filmtabletten
Ponvory 8 mg, Filmtabletten
Ponvory 9 mg, Filmtabletten
Ponvory 10 mg, Filmtabletten
Ponvory 20 mg, Filmtabletten
Medius AG, Stegackerstrasse 1, 4132 Muttenz

Zul.-Nr.: 68114

Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 17.06.2026

Zusammensetzung 01

02

03

04

05

06

07

ponesimodum 2 mg, lactosum monohydricum 23.92 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171 pro compresso
obducto corresp. natrium 0.36 mg.

ponesimodum 3 mg, lactosum monohydricum 22.92 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (flavum) pro compresso obducto corresp. natrium
0.36 mg.

ponesimodum 4 mg, lactosum monohydricum 21.92 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (nigrum) pro compresso obducto corresp. natrium
0.36 mg.

ponesimodum 5 mg, lactosum monohydricum 124.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (nigrum),
E 172 (flavum) pro compresso obducto corresp. natrium 1.8 mg.

ponesimodum 6 mg, lactosum monohydricum 123.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171 pro compresso
obducto corresp. natrium 1.8 mg.

ponesimodum 7 mg, lactosum monohydricum 122.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (flavum) pro compresso obducto corresp. natrium
1.8 mg.

ponesimodum 8 mg, lactosum monohydricum 121.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (nigrum) pro compresso obducto corresp. natrium
1.8 mg.
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08 ponesimodum 9 mg, lactosum monohydricum 120.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (nigrum), E 172 (flavum) pro compresso obducto
corresp. natrium 1.8 mg.

09 ponesimodum 10 mg, lactosum monohydricum 119.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (flavum) pro compresso obducto corresp. natrium
1.8 mg.

10  ponesimodum 20 mg, lactosum monohydricum 109.6 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, natrii laurilsulfas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
hypromellosum, triacetinum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum)
pro compresso obducto corresp. natrium 1.8 mg.

Anwendung Multiple Sklerose
Packung/en 01 002 14 Tablette(n) Starterpackung (2x 2 mg, 2x 3 mg,
2x 4 mg, 1x5mg, 1x 6 mg, 1x 7 mg, 1x 8 mg,
1x 9 mg, 3x 10 mg) B

02 003 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
03 004 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
04 005 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
05 006 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
06 007 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
07 008 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
08 009 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
09 010 1 Kombipackung(en) siehe Dosisstarke 01 B
10 001 28 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Remicade 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68736 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:

infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Remicade 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68738 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026
Zusammensetzung 01  Praeparatio cryodesiccata:
infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Remicade 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68739 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Remsima 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68734 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis
Packung/en 01 001 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Remsima 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68735 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Remsima 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68737 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 25.09.2026
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
infliximabum 100 mg, pro vitro.
Anwendung Rheumatoide Arthritis; Psoriatische Arthritis; Morbus Crohn; Morbus
Bechterew; aktive ulcerative Colitis; Plaque-Psoriasis
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Rhinisone 50 pg, suspension pour pulvérisation nasale
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 68335 Catégorie de remise: B Index: 12.02.3. 10.09.2026

Composition 01 mometasoni furoas 0.5 mg ut mometasoni furoas monohydricus,
benzalkonii chloridum 0.20 mg, glycerolum, polysorbatum 80,
cellulosum microcristallinum, carmellosum natricum, acidum citricum
monohydricum, natrii citras anhydricus, aqua purificata g.s. ad
solutionem pro 1 g corresp. mometasoni furoas 50 pg pro dosi, doses
pro vase 140.

Indication rhinite, polypes nasaux

Conditionnements 01 001 140 unidose(s) B
002 3 x 140 unidose(s) B

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité
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01 Rybrevant SC 1600 mg/10 ml, Injektionslésung
02 Rybrevant SC 2240 mg/14 ml, Injektionslésung
03 Rybrevant SC 2400 mg/15 ml, Injektionslosung
04 Rybrevant SC 3520 mg/22 ml, Injektionslésung
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69839 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 30.09.2026

Zusammensetzung 01  amivantamabum 1600 mg, hyaluronidasum humanum ADNr, natrii
acetas trihydricus, acidum aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum
80 6 mg, methioninum, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 10 ml corresp. natrium 6.19 mg.

02  amivantamabum 2240 mg, hyaluronidasum humanum ADNr, natrii
acetas trihydricus, acidum aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum
80 8.4 mg, methioninum, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 14 ml corresp. natrium 8.66 mg.

03  amivantamabum 2400 mg, hyaluronidasum humanum ADNr, natrii
acetas trihydricus, acidum aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum
80 9 mg, methioninum, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 15 ml corresp. natrium 9.28 mg.

04  amivantamabum 3520 mg, hyaluronidasum humanum ADNTr, natrii
acetas trihydricus, acidum aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum
80 13.2 mg, methioninum, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile qg.s. ad
solutionem pro 22 ml corresp. natrium 13.6 mg.

Anwendung Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A
03 003 1 Durchstechflasche(n) A
04 004 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung Neue / gednderte Indikationen (Arzneimittelinformation: Stand der

Information Juli 2026);

(Anderung oder Erganzung der Dosisstarken, neu: 2400 mg/15ml und
3520mg/22ml)

Gultig bis 27.01.2031

Swissmedic Journal 09-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Scemblix 20 mg, Filmtabletten

02 Scemblix 40 mg, Filmtabletten

03 Scemblix 100 mg, Filmtabletten

04 Scemblix 20 mg, Filmtabletten

05 Scemblix 40 mg, Filmtabletten

06 Scemblix 100 mg, Filmtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 68441 Abgabekategorie: A Index: 07.16. 01.09.2026

Zusammensetzung 01

02

03

04

05

06

Anwendung

Packung/en 01
02
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asciminibum 20 mg ut asciminibi hydrochloridum 21.62 mg, lactosum
monohydricum 43.11 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

0.47 mg.

asciminibum 40 mg ut asciminibi hydrochloridum 43.24 mg, lactosum
monohydricum 86.22 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (rubrum), E 172 (nigrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

0.93 mg.

asciminibum 100 mg ut asciminibi hydrochloridum 108.1 mg, lactosum
monohydricum 215.55 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (rubrum), E 172 (nigrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

2.33 mg.

asciminibum 20 mg ut asciminibi hydrochloridum 21.62 mg, lactosum
monohydricum 43.11 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

0.47 mq.

asciminibum 40 mg ut asciminibi hydrochloridum 43.24 mg, lactosum
monohydricum 86.22 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (rubrum), E 172 (nigrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

0.93 mg.

asciminibum 100 mg ut asciminibi hydrochloridum 108.1 mg, lactosum
monohydricum 215.55 mg, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile, carmellosum natricum
conexum, poly(alcohol vinylicus), E 171, magnesii stearas, talcum, silica
colloidalis anhydrica, lecithinum, E 172 (rubrum), E 172 (nigrum),
xanthani gummi, pro compresso obducto corresp. natrium max.

2.33 mg.

Behandlung von erwachsenen Patienten mit Philadelphia-
Chromosom-positiver chronisch-myeloischer Leukamie (Ph+ CML) in
der chronischen Phase (CP)

001 60 Tablette(n) Blister A
002 60 Tablette(n) Blister A




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

03 005 120 Tablette(n) Blister A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
68441 04 Dosisstarke nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
68441 05 Dosisstarke nur fiir den Vertrieb im Ausland bestimmt
68441 06 Dosisstarke nur fiir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Sevrax Leman 0.5 mg, comprimés

02 Sevrax Leman 1 mg, comprimés

03 Sevrax Leman 0.5 mg et 1 mg, comprimés
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 69759 Catégorie de remise: B Index: 15.02.0. 25.09.2026

Composition 01  vareniclinum 0.5 mg ut vareniclini tartras, cellulosum
microcristallinum, calcii hydrogenophosphas, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

02 vareniclinum 1 mg ut vareniclini tartras, cellulosum microcristallinum,
calcii hydrogenophosphas, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, pro compresso.

03 1)0.5mg:
vareniclinum 0.5 mg ut vareniclini tartras, cellulosum
microcristallinum, calcii hydrogenophosphas, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

i) 1 mg:

vareniclinum 1 mg ut vareniclini tartras, cellulosum microcristallinum,
calcii hydrogenophosphas, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, pro compresso.

Indication sevrage tabagique
Conditionnements 01 001 56 comprimé(s) Flacon B
005 56 comprimé(s) B
02 002 56 comprimé(s) B
003 112 comprimé(s) B
03 004 11 + 42 comprimé(s) emballage initial pour 4 semaines
avec 11 x0.5mget42 x 1 mg B
Remarque (Changement ou ajout d'un conditionnement ; nouveau
56 comprimés / 005)
Valable jusqu'au 20.01.2031

01 Similasan Insektenstiche, Fliissigkeit zur Anwendung auf der Haut
Similasan AG, Chriesiweg 6, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 53306 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 04.09.2026

Zusammensetzung 01 apis mellifica (HAB) D12 0.25 ml, lachesis (HAB) D12 0.25 ml, ledum
palustre (HAB) D6 0.25 ml, urtica urens (HAB) D8 0.25 ml, glycerolum,
ethanolum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml, corresp.
ethanolum 38.81 % V/V.

Anwendung Gemass homoopathischem Arzneimittelbild bei Hautreizungen mit
Schwellungen, Juckreiz, Spannen, Schmerzen, Hitze und Rétung,
entstanden durch Insektenstich, Quallen, Brennessel und andere

Pflanzen
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Sitagliptin Zentiva 25 mg, Filmtabletten

02 Sitagliptin Zentiva 50 mg, Filmtabletten

03 Sitagliptin Zentiva 100 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 68990 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 29.09.2026

Zusammensetzung 01

02

03

Anwendung
Packung/en 01

02
03

Bemerkung
Gultig bis

Filmtablette:

sitagliptinum 25 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus, cellulosum
microcristallinum, calcii hydrogenophosphas, carmellosum natricum
conexum, silica colloidalis anhydrica, natrii stearylis fumaras, magnesii
stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum 3350,
talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium max. 0.63 mg.

Filmtablette:

sitagliptinum 50 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus, cellulosum
microcristallinum, calcii hydrogenophosphas, carmellosum natricum
conexum, silica colloidalis anhydrica, natrii stearylis fumaras, magnesii
stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum 3350,
talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium max. 1.25 mg.

Filmtablette:

sitagliptinum 100 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus,
cellulosum microcristallinum, calcii hydrogenophosphas, carmellosum
natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, natrii stearylis fumaras,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium max. 2.51 mg.

orales Antidiabetikum

007 28 Tablette(n)

008 98 Tablette(n)

009 28 Tablette(n)

010 98 Tablette(n)

011 28 Tablette(n)

012 98 Tablette(n)

(Anderung Praparatename, friiher: ZentiSita)
20.05.2029

00U 0 0 0 W @

01 Snake Venom Anti Serum polyvalent
Armeeapotheke, Worblentalstrasse 36, 3063 Ittigen

Zul.-Nr.: 65764 Abgabekategorie: A Index: 15.01.0. 11.09.2026

Zusammensetzung 01
Anwendung
Bemerkung

Gultig bis

Antivenin

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Nur flr den Vertrieb im Ausland bestimmt
11.09.2027
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Striascan 74 MBq/ml, Injektionslésung
b.e.imaging.ag, Strehlgasse 9, 6430 Schwyz

Zul.-Nr.: 68593 Abgabekategorie: A Index: 17.01.1. 24.09.2026

Zusammensetzung 01 ioflupanum(123-I) zum Kalibrierungszeitpunkt 74 MBq,
ioflupanum(127-1), ethanolum 39.45 mg, acidum aceticum, natrii
acetas trihydricus corresp. natrium 1.96 mg, acidum phosphoricum
concentratum, aqua ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Untersuchung dopaminerger Neuronenendigungen im Striatum von
Patienten mit klinisch unklaren Parkinson-Symptomen
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) Jede Durchstechflasche
enthalt am Kalibrierungstermin 185 MBq in
2,5 ml Lésung. A
002 1 Durchstechflasche(n) Jede Durchstechflasche
enthalt am Kalibrierungstermin 370 MBq in 5
ml Lésung A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Talvey 3 mg/1.5 ml, Injektionslésung
02 Talvey 40 mg/1.0 ml, Injektionslosung
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69049 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 23.09.2026

Zusammensetzung 01 talquetamabum 3 mg, natrii acetas ut natrii acetas trihydricus, acidum
aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii edetas, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1.5 ml corresp. natrium 0.38 mg.

02 talquetamabum 40 mg, natrii acetas ut natrii acetas trihydricus,
acidum aceticum glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii
edetas, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp.
natrium 0.25 mg.

Anwendung Multiples Myelom

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

Bemerkung Uberfahrung der befristeten in eine ordentliche Zulassung

Glltig bis 22.09.2031

03 Trederol 20000 I.E., Filmtabletten
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Diibendorf

Zul.-Nr.: 69041 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 10.09.2026

Zusammensetzung 03  cholecalciferolum 20000 U.I., int-rac-alpha-tocopherolum, E 301,
triglycerida media, saccharum 35 mg, amylum modificatum, silica
colloidalis anhydrica, carmellosum natricum conexum, cellulosum
microcristallinum, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
E 171, macrogolum 3350, talcum, pro compresso obducto corresp.
natrium 16.44 mg.

Anwendung Vitamin D-Praparat

Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 18.12.2028
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Tymlos 80 pg/40 pL, solution injectable en stylo prérempli
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin

N° d'AMM: 69246 Catégorie de remise: B Index: 07.99.0. 11.09.2026

Composition 01 abaloparatidum 2000 pg, natrii acetas trihydricus corresp. natrium
0.9 mg, acidum aceticum, phenolum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 1 ml.

Indication Traitement de I'ostéoporose chez les femmes post-ménopausées
présentant un risque élevé de fracture, traitement des hommes
atteints d'ostéoporose primitive ou hypogonadique présentant un
risque élevé de fracture.

Conditionnements 01 001 1 piéce(s) stylo prérempli B
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
juillet 2026)
Valable jusqu'au 06.03.2029

01 Venostasin, Creme
Medius AG, Stegackerstrasse 1, 4132 Muttenz

Zul.-Nr.: 23637 Abgabekategorie: D Index: 02.08.2. 01.09.2026

Zusammensetzung 01 hippocastani seminis extractum siccum 36.50-42.00 mg corresp.
triterpenglycosida 7.6 mg, DER: 4.5-5.5:1, Auszugsmittel ethanolum
50% (V/V), dextrinum, E 218 1.75 mg, propylis parahydroxybenzoas
0.75 mg, ethanolum 96 per centum 10 mg, alcohol cetylicus et
stearylicus emulsificans A 90 mg, natrii cetylo- et stearylosulfas,
paraffinum molle, aromatica (Flowers and Herbs-Aroma) cum E 321,
cinnamaldehydum et E 210 (Benzoate), simeticoni emulsio cum
acidum sorbicum et acidum benzoicum, aqua purificata, ad
unguentum pro 1 g.

Anwendung Bei Venenbeschwerden, Schwellungen, Bluterglssen

Bemerkung (Anderung ATC-Code, frither: CO5CA, neu: CO5CX03)
(Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur fr den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt

01 Veractiv Magnesium Complex, capsules
Verfora SA, Route de Moncor 12, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 46111 Catégorie de remise: D Index: 07.02.1. 10.09.2026

Composition 01 magnesium 30.55 mg ut magnesii aspartas dihydricus et magnesii
orotas dihydricus et magnesii glycerophosphas et magnesii glutamas
tetrahydricus et magnesii chloridum 4,5-hydricum, kaolinum
ponderosum, amylum pregelificatum, magnesii stearas, talcum,
matériel de la capsule: gelatina, E 171, E 132, pro capsula.

Indication Préparation a base de magnésium

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

Valable jusqu'au illimité
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Vitamin D3 Streuli 207000 I.E., Weichkapseln
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 67937 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 10.09.2026

Zusammensetzung 01  cholecalciferolum 20000 U.I. corresp. cholecalciferolum 0.5 mg,
triglycerida media, int-rac-alpha-tocopherylis acetas, Kapselhdlle:
gelatina, glycerolum, sorbitolum liquidum partim deshydricum
corresp. sorbitolum max. 3.68 mg, aqua purificata, pro capsula.

Anwendung Initialbehandlung eines symptomatischen Vitamin-D-Mangelzustands
bei Erwachsenen.

Packung/en 01 001 4 Kapsel(n) B
002 12 Kapsel(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Vitarubin Oral, Filmtabletten
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 68216 Abgabekategorie: D Index: 06.07.2. 03.09.2026

Zusammensetzung 01 cyanocobalaminum 1 mg, cellulosum microcristallinum, mannitolum,
amylum pregelificatum, magnesii stearas, acidum stearicum, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 400, E 127, E 171, E 172 (flavum), pro
compresso obducto.

Anwendung Prophylaxe und Therapie des Vitamin B12-Mangels

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) D
002 100 Tablette(n) D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionsdispersion

Jazz Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Grafenauweg 8, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68014 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 03.09.2026

Zusammensetzung 01  cytarabinum 100 mg, daunorubicinum 44 mg,
distearoylphosphatidylcholinum, distearoylphosphatidylglycerolum
natricum, cholesterolum, cupri(ll) d-gluconas, trolaminum, saccharum,
pro vitro.

Anwendung Vyxeos liposomal ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit
neu diagnostizierter, therapieassoziierter akuter myeloischer
Leukamie (t-AML) oder AML mit Myelodysplasie-assoziierten
Veranderungen (AML-MRC).

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
002 2 Durchstechflasche(n) A
003 5 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Chanhold 15 mg ad us. vet., Losung zum Auftropfen fiir Katzen und Hunde bis 2.5 kg
02 Chanhold 30 mg ad us. vet., Losung zum Auftropfen fiir Hunde von 2.6 kg bis 5.0 kg
03 Chanhold 45 mg ad us. vet., Lésung zum Auftropfen fiir Katzen von 2.6 kg bis 7.5 kg
04 Chanhold 60 mg ad us. vet., Lésung zum Auftropfen fiir Hunde von 5.1 kg bis 10.0 kg
05 Chanhold 120 mg ad us. vet., Losung zum Auftropfen fiir Hunde von 10.1 kg bis 20.0 kg
06 Chanhold 240 mg ad us. vet., Losung zum Auftropfen fiir Hunde von 20.1 kg bis 40.0 kg
ufamed AG, Kornfeldstrasse 2, 6210 Sursee
Zul.-Nr.: 68379 Abgabekategorie: B Index: 08.09.2026
Zusammensetzung 01  selamectinum 15.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
0.2 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
02  selamectinum 30.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
0.2 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
03  selamectinum 45.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
0.6 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
04  selamectinum 60.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
0.4 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
05 selamectinum 120.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
0.8 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
06 selamectinum 240.00 mg, dipropylenglycolmonomethylether, E 321
1.6 mg, alcohol isopropylicus, ad solutionem pro vase.
Anwendung Antiparasitikum far Hunde und Katzen
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Nur flr den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Eluracat 20 mg/ml ad us. vet., Losung zum Eingeben fiir Katzen
Elanco Tiergesundheit AG, Mattenstrasse 24A, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 68874 Abgabekategorie: B Index: 15.09.2026

Zusammensetzung 01 capromorelini tartras 20 mg corresp. capromorelinum 15.4 mg, E 219
1.5 mg, propylis parahydroxybenzoas natricus 0.25 mg, natrii
chloridum, acidum citricum, sucralosum, vanillinum, povidonum K 90,
glycerolum, maltitolum liquidum, aromatica (Magnasweet 110), aqua
purificata, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zur Gewichtszunahme bei Katzen mit Inappetenz oder
unbeabsichtigtem Gewichtsverlust aufgrund chronischer
Nierenerkrankung

Bemerkung Nur fir den Export bestimmt
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 06.08.2028
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Metrotab 250 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde und Katzen
02 Metrotab 500 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde und Katzen
03 Metrotab 1000 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde

Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 68713 Abgabekategorie: B Index: 07.09.2026

Zusammensetzung 01 metronidazolum 250.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum, silica
colloidalis hydrica, magnesii stearas, aromatica Chicken flavour, pro
compresso.

02  metronidazolum 500.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum, silica
colloidalis hydrica, magnesii stearas, aromatica Chicken flavour, pro
compresso.

03  metronidazolum 1000.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum, silica
colloidalis hydrica, magnesii stearas, aromatica Chicken flavour, pro

compresso.
Anwendung Antiinfektivum, Antiprotozoikum fir Hunde und Katzen
Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 30 Tablette(n) B
003 50 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 005 20 Tablette(n) B
006 30 Tablette(n) B
007 50 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
03 009 20 Tablette(n) B
010 30 Tablette(n) B
011 50 Tablette(n) B
012 100 Tablette(n) B
Bemerkung (Anderung ATCvet-Code, friher: QP51AA01, neu: QJO1XDO01)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Metrovis 100 mg ad us. vet., Tabletten fiir Hunde und Katzen
02 Metrovis 250 mg ad us. vet., Tabletten fiir Hunde und Katzen
03 Metrovis 750 mg ad us. vet., Tabletten fiir Hunde

Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 67635 Abgabekategorie: B Index: 07.09.2026

Zusammensetzung 01  metronidazolum 100.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum,
aromatica (yeast dried), aromatica (beef flavour), magnesii stearas,
pro compresso.

02  metronidazolum 250.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum,
aromatica (yeast dried), aromatica (beef flavour), magnesii stearas,
pro compresso.

03  metronidazolum 750.00 mg, cellulosum microcristallinum,
carboxymethylamylum natricum A, hydroxypropylcellulosum,
aromatica (yeast dried), aromatica (beef flavour), magnesii stearas,
pro compresso.

Anwendung 01  Antiinfektivum, Antiprotozoikum fiir Hunde und Katzen. Zur
Behandlung von Infektionen des Gastrointestinaltraktes
hervorgerufen durch Giardia spp. und Clostridium spp. (d. h. C.
perfringens oder C. difficile). Zur Behandlung von Infektionen des
Urogenitaltraktes, der Maulhohle, des Rachens und der Haut
hervorgerufen durch Metronidazol-empfindliche obligat anaerobe
Bakterien (z. B. Clostridium spp.).

02  Antiinfektivum, Antiprotozoikum fir Hunde und Katzen. Zur
Behandlung von Infektionen des Gastrointestinaltraktes
hervorgerufen durch Giardia spp. und Clostridium spp. (d. h. C.
perfringens oder C. difficile). Zur Behandlung von Infektionen des
Urogenitaltraktes, der Maulhoéhle, des Rachens und der Haut
hervorgerufen durch Metronidazol-empfindliche obligat anaerobe
Bakterien (z. B. Clostridium spp.).

03  Antiinfektivum, Antiprotozoikum fiir Hunde. Zur Behandlung von
Infektionen des Gastrointestinaltraktes hervorgerufen durch Giardia
spp. und Clostridium spp. (d. h. C. perfringens oder C. difficile). Zur
Behandlung von Infektionen des Urogenitaltraktes, der Maulhohle,
des Rachens und der Haut hervorgerufen durch Metronidazol-
empfindliche obligat anaerobe Bakterien (z. B. Clostridium spp.).

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) B
003 50 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 007 10 Tablette(n) B
009 50 Tablette(n) B
010 100 Tablette(n) B
03 013 8 Tablette(n) B
015 40 Tablette(n) B
016 80 Tablette(n) B
Bemerkung (Anderung ATCvet-Code, friher: QP51AA01, neu: QJO1XDO01)
Gultig bis 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 01.09.2026 ibernimmt die Firma Plavidente GmbH, Wangenried folgende/s Arzneimittel der
Firma EHC (EUROPEAN HEALTH CORPORATION) SA, Genéve:

A compter du 01.09.2026, I'entreprise Plavidente GmbH, Wangenried devient titulaire de I'’AMM du
/ des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise EHC (EUROPEAN HEALTH CORPO-
RATION) SA, Genéve:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
11275 Malveol, Lésung zur Anwendung in der Mundhéhle, Emulsion

Per 21.09.2026 Gbernimmt die Firma Substipharm Suisse SA, Plan-les-Ouates folgende/s Arzneimit-
tel der Firma Leman SKL SA, Lancy:

A compter du 21.09.2026, I'entreprise Substipharm Suisse SA, Plan-les-Ouates devient titulaire de
I’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Leman SKL SA, Lancy:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
59136 Efient, comprimés pelliculés

Anderung Name der Zulassungsinhaberin / Changement de raison sociale

Per 01.09.2026 andert die Firma Resinag AG, Zug ihren Firmennamen auf Kreussler AG.
A compter du 01.09.2026, |'entreprise Resinag AG, Zug aura pour nouvelle raison sociale Kreussler
AG.

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheéses lors d'un changement de nom)
36907 Sclerovein, Injektionslésung

44348 Dequonal, Gurgelldsung

56125 Dynexan Mundgel, Gel zur Anwendung in der Mundhohle
70232 Dequonal, Spray zur Anwendung in der Mundhdhle
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Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 04.09.2026 dndert die Firma Doetsch Grether AG ihr Firmendomizil von Sternengasse 17, 4051
Basel nach Baloise Park Ost, Aeschengraben 29, 4051 Basel.

A compter du 04.09.2026, I'entreprise Doetsch Grether AG actuellement sise Sternengasse 17, 4051
Basel, aura pour nouveau domicile Baloise Park Ost, Aeschengraben 29, 4051 Basel.

Zul.-Nr. Arzneimittel

N° d'AMM Médicament

21278 Kalium Hausmann, Brausetabletten

26000 Magnesium-Diasporal 100, Lutschtabletten

30805 Tiger Balm rot, Salbe

33012 Tiger Balm Oel

35199 Tiger Balm weiss, Salbe

35960 Quilonorm retard, Filmtabletten

36360 KCI Retard Hausmann, Retardtabletten

40018 Calmerphan-L, Sirup

48724 Sulgan N, Rektalsalbe

48725 Sulgan N, Suppositorien

48726 Sulgan N Medizinalttichlein, Rektallésung

50084 Magnesium-Diasporal 300, Granulat

53294 Evit, Kapseln

54088 Liberol Kids, Salbe

54089 Liberol, Salbe

55557 Evit 800, Weichkapseln

55959 Vita Hepa 600, Dragées

57618 neo-angin junior, Lutschtabletten mit Orangengeschmack

57622 neo-angin forte, Lutschtabletten mit Mintgeschmack

57625 neo-angin, Lutschtabletten mit Zitronengeschmack

58133 Neo-Angin Spray mit Lidocain und Chlorhexidin, Spray zur Anwendung in der
Mundhohle, Losung mit Mint-Aroma

58537 Vita Prostata uno, Filmtabletten

60538 Magnesium-Diasporal 300 pro, Granulat

61881 Magnesium-Diasporal 300 zuckerfrei, Granulat

61882 Magnesium-Diasporal 300 pro zuckerfrei, Granulat

62654 neo-angin forte orange, Lutschtabletten

65928 Magnesium-Diasporal 400, Pulver zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen

66613 Magnesium-Diasporal 400 direct, Granulat im Beutel

67471 Neo-Angin Dolo Spray, Spray zur Anwendung in der Mundhéhle, Lésung mit
Kirscharoma

67961 Neo-Angin Dolo Orange, Lutschtabletten

68031 Magnesium-Diasporal 100 CitraCaps, Kapseln

70784 anginor, Spray zur Anwendung in der Mundhohle, Lésung
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Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 30.09.2026 dndert die Firma Horus Pharma Suisse SA ihr Firmendomizil von Avenue Perdtemps
21, 1260 Nyon nach Avenue Perdtemps 23, 1260 Nyon.

A compter du 04.09.2026, I'entreprise Horus Pharma Suisse SA actuellement sise Avenue Perdtemps
21, 1260 Nyon, aura pour nouveau domicile Avenue Perdtemps 23, 1260 Nyon.

Zul.-Nr. Arzneimittel

N° d'AMM Médicament

69003 Ketazed, Collyre en solution

69583 Ophtesic, gel ophtalmique en récipient unidose
69656 Latazed, collyre en solution

69719 Dexocol, collyre en solution

70292 Baiama, solution injectable
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Widerruf der Zulassung
Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

Die Gultigkeit der hier publizierten Informationen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmit-
tel gegen die betreffende Verfliigung ergriffen wird bzw. wurde.

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

Zeichenerklarung / Légende

1

Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf Vertrieb
Révocation de 'AMM suite a la décision de
I'entreprise de renoncer a la distribution

Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel
66 des Heilmittelgesetzes

Révocation de I'autorisation en application de
I'article 66 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.

3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der

Heilmittelkontrolle

Révocation de I'’AMM pour les spécialités libérées du

controle des médicaments

4 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

A compter de la date dans la colonne «Révocation au» le
médicament ne pourra plus étre commercialisé ni remis.

Zeichen Dosisstarke  Arzneimittel Zul.-Nr. Abgabe- Index Widerruf
Signe Dosage Médicament N° d’AMM kategorie per
Catégorie Révocation
de remise au
Humanarzneimittel / Produits a usage humain
1 01 Acimethin, Filmtabletten 48799 B 05.99.0. 01.10.2026
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel
1 02 Calcium-Acetat-Phosphatbinder Bichsel, 50974 B 07.99.0. 20.10.2026
Kapseln
Laboratorium Dr. G. Bichsel AG,
Weissenaustrasse 73, 3800 Unterseen
1 01 Clopidogrel axapharm 75mg, Filmtabletten 65957 B 06.03.2. 31.12.2026
axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar
1 01 Femadiol-Mepha 20, Dragées 58323 B 09.02.1. 31.03.2027
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel
1 01 Femadiol-Mepha 30, Dragées 58328 B 09.02.1. 31.03.2027
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel
1 01 Ginsana tonico con l'alcol, liquido orale 39179 D 07.98.0. 29.09.2026
Soho Flordis International Switzerland SA,
Via Lugano 1a, 6934 Bioggio
1 01 Jarsin Rx, comprimés filmés 65841 B 01.04.1. 10.09.2026
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01

01

02

01

02

01

01

01

02

03

04

01

02

Lacrifluid, Augentropfen

Cheplapharm Schweiz GmbH, Huebweg 18-20,
4102 Binningen

Lamisil 125 mg, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Lamisil 250 mg, Tabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Lansoprazol Zentiva 15 mg,
magensaftresistente Hartkapseln

Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

Lansoprazol Zentiva 30 mg,
magensaftresistente Hartkapseln

Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

Pectolino Hustenpastillen, Pastillen
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

Prograf 1 mg, Kapseln

EurimPharm Swiss AG, ZUrcher Strasse 505,
9015 St. Gallen

Triatec 1,25 mg, comprimés

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,
route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Triatec 2,5 mg, comprimés

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,
route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Triatec 5 mg, comprimés

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,
route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Triatec 10 mg, comprimés

Sanofi-Aventis (Suisse) SA,
route de Montfleury 3, 1214 Vernier

Trimipramine Zentiva 25 mg, Tabletten

Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

Trimipramine Zentiva 100 mg, Tabletten

Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

57824

51306

51306

57801

57801

62959

70243

53875

53875

53875

53875

58345

58345

D 11.08.2.
B 08.06.0.
B 08.06.0.
B 04.99.0.
B 04.99.0.
E 12.03.9.
A 07.15.0.
B 02.07.1.
B 02.07.1.
B 02.07.1.
B 02.07.1.
B 01.06.0.
B 01.06.0.

30.09.2026

03.09.2026

03.09.2026

01.01.2027

01.01.2027

21.09.2026

23.09.2026

01.06.2027

01.06.2027

01.06.2027

01.06.2027

01.03.2027

01.03.2027

Swissmedic Journal 09-2026



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

1 01 Trimipramine Zentiva 40 mg/ml, Tropfen 58346 B 01.06.0. 01.03.2027

Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

1 01 Zoladex LA SafeSystem 10,8 mg, 70547 A 07.16.2. 01.09.2026
Fertigspritze mit Implantat

EurimPharm Swiss AG, Zurcher Strasse 505,
9015 St. Gallen
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Verfiigung 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

Die Gultigkeit der hier publizierten Informationen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmit-
tel gegen die betreffende Verfliigung ergriffen wird bzw. wurde.

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

Anwendungsgebiet gemass Antrag der Gesuchstellerin
Champ d'application selon demande du requérant

Zeichenerklarung / 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 Rickzug 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 Ferrum ut ferricum carboxymaltosum (1 Arzneimittel) 08.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport
Antianamikum
EurimPharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Swissmedic Journal 09-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

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)
Gesuchstyp

Anwendungsgebiet
Gesuchstellerin

Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments)
Type de demande

Champ d'application

Requérant

Datum
Eingang

Date de
réception

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

Valsartan (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing
Angiotensin Il Rezeptor Antagonist

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Valsartan + Hydrochlorothiazide (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing
Angiotensin Il Rezeptor Antagonist mit Diureikum
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Vortioxetine (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Multimodales Antidepressivum Indications: ¢ Zur Behandlung von depressiven Episoden bei
Erwachsenen («Major Depressive Episodes») sowie zur anschliessenden Erhaltungstherapie
bei den Patienten, deren depressive Symptomatik in der Akutbehandlung gut auf Vortioxe-
tin Zentiva angesprochen hat.

Helvepharm AG, Walzmihlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

clindamycinum (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport
Infektionskrankheiten

EurimPharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Dostarlimab (1 Arzneimittel)
Anderung, neue Indikation

Lokal fortgeschrittenes Rektumkarzinom Dostarlimab ist indiziert als Monotherapie fir die
Behandlung erwachsener Patienten mit lokal fortgeschrittenem Rektumkarzinom im St
adium I/Ill mit fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR)/hoher Mikrosatelliteninstabi-
litat (MSI-H).

GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar
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Fremanezumab (1 Arzneimittel) 03.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Prophylaktische Behandlung der Migrane bei Erwachsenen, sofern diese indiziert ist.

NeuroGen Pharma Switzerland GmbH, Guyer-Zeller-Strasse 10, 8620 Wetzikon ZH

Fremanezumab (1 Arzneimittel) 03.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Prophylaktische Behandlung der Migrane bei Erwachsenen, sofern diese indiziert ist.

NeuroGen Pharma Switzerland GmbH, Guyer-Zeller-Strasse 10, 8620 Wetzikon ZH

Human Fibrinogen (1 Arzneimittel) 03.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels nach Art. 12 Abs. 5 VAZV

Antihdmorrhagika Prufibry wird bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre)
angewendet. ¢ zur Behandlung und perioperativen Prophylaxe von Blutungen bei Patien-
ten mit kongenitaler Hypo- oder Afibrinogenamie mit Blutungsn eigung. ¢ als Komple-
mentartherapie zur Behandlung unkontrollierter schwerwiegender Blutungen bei erwor-
bener Hypofibrinogenamie aufgrund von Operationen oder Traumata.

Biotest (Schweiz) AG, Schitzenstrasse 17, 5102 Rupperswil

Cytisin (1 médicament) 04.09.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un nouveau principeactif

Nofumin ist zur Raucherentwoéhnung und der Verminderung des Verlangens nach Nikotin
bei Personen vorgesehen, die mit dem Rauchen aufhéren wollen. Das Ziel der Behandlung
mit Nofumin ist die dauerhafte Beendigung des Gebrauchs nikotinhaltiger Produkte.

Verfora SA, Route de Moncor 12, 1752 Villars-sur-Glane

Somapacitan (1 Arzneimittel) 08.09.2026
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation

Sogroya is indicated for paediatric patients with growth failure born small for gestational
age (SGA) who have not achieved catch-up growth by 2 years of age, or with growth failure
associated with Noonan syndrome (NS), idiopathic short stature (ISS), or Turner syndrome
(TS).

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Talquetamab (1 Arzneimittel) 08.09.2026
Anderung, neue Indikation

TALVEY in Kombination mit Teclistamab oder Pomalidomid zur Behandlung des Multiplen
Myeloms ab der 2L

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Taletrectinib adipate (1 Arzneimittel) 11.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

non-small-cell lung cancer (NSCLC)

Eisai Pharma AG, Leutschenbachstrasse 95, 8050 ZUrich
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Bilastin Monohydrat (1 Arzneimittel) 14.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Symptomatic treatment of seasonal allergic rhinoconjunctivitis and urticaria.

Pharmapost AG, Industriestrasse 4, 4704 Niederbipp

Influenza mRNA (trivalent: A/H1N1, A/H3N2, B/Victoria) SARS-CoV-2 mRNA (1 Arzneimittel) 15.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

MCOMBRIAX is indicated for active immunisation for the prevention of influenza disease
and COVID-19 caused by SARS-CoV-2 in individuals 50 years of age and older.

Moderna Switzerland GmbH, 4052 Basel

Infliximab (2 Arzneimittel) 16.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Rheumatoide Arthritis, Psoriatische Arthritis, Morbus Bechterew/Ankylosierende Spondylitis,
Morbus Crohn und Psoriasis

Abacus Medicine Switzerland GmbH, 6300 Zug

Kaliumcitrat, Kaliumhydrogencarbonat (1 Arzneimittel) 16.09.2026
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

Kalium-Substitution bei Kaliummangel, kombiniert mit Tendenz zur Azidose oder manifes-
ter metabolischer Azidose. Behandlung mit Carboanhydrase-Hemmern. Diarrhé mit Bicar-
bonat-Verlust. Behandlung mit oder Missbrauch von Abfiihrmitteln. Chronische Pye-
lonephritis (interstitielle Nephritis). Tubuldre Azidose. Diabetische Ketoazidose. Diabetisches
Koma bei gesicherter Nierenfunktion.

Doetsch Grether AG, Baloise Park Ost, Aeschengraben 29, 4051 Basel

salmeterolum, fluticasoni propionas (1 Arzneimittel) 16.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiasthmatikum

EurimPharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

salmeterolum, fluticasoni propionas (2 Arzneimittel) 16.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiasthmatikum, COPD

EurimPharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Salmeterolum, Fluticasoni propionas (1 Arzneimittel) 16.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiasthmatikum

EurimPharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen
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ranibizumab (1 Arzneimittel) 17.09.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

eder exsudativen (feuchten) altersbezogenen Makuladegeneration (feuchte AMD). seines
Visusverlustes durch ein Diabetisches Makulaédem (DME). eder massig schweren bis schwe-

ren nicht-proliferativen diabetischen Retinopathie (NPDR) bzw. proliferativen diabetischen
Retinopathie (PDR), eeines Visusverlustes durch ein Makuladdem infolge eines retinalen
Venenverschlusses (retinaler Venenastverschluss BRVO und retinaler Zentralvenenverschluss

CRVO). eeiner aktiven, den Visus beeintrachtigenden choroidalen Neovaskularisation (CNV).

eeines Visusverlustes durch choroidale Neovaskularisation (CNV) infolge einer pathologis-

chen Myopie (PM).

mmpharm GmbH, Riedstrasse 1, 6330 Cham

ranibizumab (1 Arzneimittel) 17.09.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

Ranluspec ist indiziert bei Erwachsenen fiir die Behandlung: ¢ der exsudativen (feuchten)
altersbezogenen Makuladegeneration (feuchte AMD). ¢ eines Visusverlustes durch ein
Diabetisches Makulaédem (DME). e der massig schweren bis schweren nicht-proliferativen
diabetischen Retinopathie (NPDR) bzw. proliferativen diabetischen Retinopathie (PDR),

¢ eines Visusverlustes durch ein Makulaédem infolge eines retinalen Venenverschlusses
(retinaler Venenastverschluss BRVO und retinaler Zentralvenenverschluss CRVO). e einer
aktiven, den Visus beeintrachtigenden choroidalen Neovaskularisation (CNV). e eines Visus-
verlustes durch choroidale Neovaskularisation (CNV) infolge einer pathologischen Myopie
(PM).

mmpharm GmbH, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Landiolol hydrochloride (1 Arzneimittel) 18.09.2026
Anderung, neue Indikation

Landiolol ist indiziert bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 0 bis 18 Jahren zur
schnellen Kontrolle der Herzfrequenz und zur W iederherstellung des Sinusrhythmus bei
Patienten mit atrioventrikularer Reentry-Tachykardie und atrioventrikularer Knoten-
Reentry-Tachykardie, wenn Adenosin unwirksam, kontraindiziert oder nicht vertraglich ist.

OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kiisnacht ZH

Vamorolone (1 Arzneimittel) 18.09.2026
Anderung, neue Indikation

Behandlung von Duchenne-Muskeldystrophie (DMD) bei Patienten ab 2 Jahren (Old indica-
tion: AGAMREE wird angewendet fiir die Behandlung von Duchenne-Muskeldystrophie
(DMD) bei Patienten ab 4 Jahren)

Santhera Pharmaceuticals (Schweiz) AG, Hohenrainstrasse 24, 4133 Pratteln

Noradrenaline tartrate (1 médicament) 21.09.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu avec innovation

Restoration and maintenance of peri-operative blood pressure following hypotension indu-
ced by spinal or general anesthesia in adults.

Aguettant Suisse SA, Route de Jussy 35, 1226 Thonex

Cytisinum (1 Arzneimittel) 22.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Raucherentwéhnung und Verminderung des Verlangens nach Nikotin bei erwachsenen
Rauchern, die mit dem Rauchen aufhéren wollen

Gebro Pharma AG, Grienmatt 2, 4410 Liestal
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Ezetimib, Rosuvastatin (1 Arzneimittel) 22.09.2026
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Ersatztherapie bei erwachsenen Patienten, die bereits Ezetimib und Rosuvastatin als sepa-
rate Tabletten in der gleichen Dosierungsstarke erhalten.

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Povorcitinib (1 médicament) 22.09.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un nouveau principeactif

Treatment of active moderate to severe hidradenitis suppurativa (acne inversa) in adults
with an insufficient response to systemic antibiotic therapy.

Incyte Biosciences International Sarl, Rue Docteur-Yersin 12, 1110 Morges

Propionate de clobétasol (1 médicament) 23.09.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connusans innovation

Indiqué pour le traitement de psoriasis et eczémas tenaces du cuir chevelu

Leman SKL SA, 1213 Lancy

Tacrolimus (1 Arzneimittel) 23.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Prophylaxe der Abstossung allogener Leber- oder Nierentransplantate. Behandlung von
Abstossungsreaktionen nach Lebertransplantation. Prophylaxe der Abstossung allogener
Herztransplantate in Kombination mit Azathioprin und Steroiden oder in Kombination mit
Mycophenolat-Mofetil und Steroiden. Behandlung von Transplantatabstossungen, die auf
andere herkdmmliche immunsuppressive Therapien nicht ansprechen.

Abacus Medicine Switzerland GmbH, 6300 Zug

pembrolizumab (1 Arzneimittel) 24.09.2026
Anderung, neue Indikation

Monotherapie zur Erstlinienbehandlung von Erwachsenen mit metastasiertem oder nicht
resezierbarem, rezidivierendem HNSCC, deren Tumore PD-L1 mit einem CPS>1 exprimieren

MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Vanzacaftorum / tezacaftorum / deutivacaftorum (1 Arzneimittel) 25.09.2026
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform
Anderung, neue Indikation

Alyftrek is indicated for the treatment of cystic fibrosis (CF) in people aged 2 years and ol-
der who have at least one F508del mutation in the cystic fibrosis transmembrane conduc-
tance regulator (CFTR) gene or a mutation in the CFTR gene that is responsive based on
clinical and/or in vitro data (see “Properties/Effects”, Table 4).

Vertex Pharmaceuticals (CH) GmbH, Baarerstrasse 88, 6300 Zug

Rivaroxabanum, Acidum acetylsalicylicum (1 Arzneimittel) 28.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Zur Pravention schwerwiegender atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit koro-
narer Herzkrankheit oder manifester peripherer arterieller Gefasserkrankung und einem
hohen Risiko flir ischamische Ereignisse.

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch
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Rusfertide (1 Arzneimittel) 28.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Behandlung von Erwachsenen mit Polycythaemia vera (PV)

Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Paracetamolum, Acidum ascorbicum (1 Arzneimittel) 29.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Symptomatic treatment of mild to moderate pain and/or fever in adults and in children
from 27 kg (around 8 years).

UPSA Switzerland AG, Poststrasse 30, 6300 Zug

pancreatis pulvis (1 Arzneimittel) 30.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Zur Behandlung der exokrinen Pankreasinsuffizienz

Medius AG, Stegackerstrasse 1, 4132 Muttenz
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

Natriumchlorid (1 Arzneimittel) 09.09.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

FlUssigkeitssubstitution und Anwendung auf der Haut zur WundspUlung und Befeuchtung
von Kompressen flr Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen

B. Braun Medical AG, Seesatz 17, 6204 Sempach

Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Magnesiumchlorid-Hexahydrat, Calciumchlorid-Dihydrat, 24.09.2026
Natriumacetat-Trihydrat, L-Apfelsaure (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation
FlUssigkeitssubstitution fiir Rinder, Pferde, Schafe, Ziegen, Schweine, Hunde und Katzen
B. Braun Medical AG, Seesatz 17, 6204 Sempach
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Berichtigung
Rectification

Swissmedic Journal Nr. 06/2026, Juni 2026, Seite 410
Journal Swissmedic No 06/2026, juin 2026, page 410

Im Swissmedic Journal 06/2026 wurden bei 3 Arzneimitteln die Bemerkung nicht publiziert.
Dans le Journal Swissmedic 06/2026, il manquait une remarque pour trois médicaments.

01 Visanne 2 mg, Tabletten
Eurim Pharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70484 Abgabekategorie: B Index: 09.99.0. 09.06.2026

Die Bemerkung lautet:

La remarque était la suivante :

Zusammensetzung entspricht ausléandischer Packungsbeilage. Eingefiihrtes Arzneimittel gemass Art.
14 Abs. 2 und 3 HMG (SR 812.21) (Parallelimport aus Polen von Visanne, Tabletten (ZL 60119)).

01 Zonegran 100 mg, Kapseln
Eurim Pharm Swiss AG, Zlrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70486 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 11.06.2026

Die Bemerkung lautet:

La remarque était la suivante :

Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage. Eingefihrtes Arzneimittel gemass Art.
14 Abs. 2 und 3 HMG (SR 812.21) (Parallelimport aus Frankreich von Zonegran, Kapseln (ZL 57629)).

01 Zonegran 25 mg, Kapseln
Eurim Pharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70551 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 11.06.2026

Die Bemerkung lautet:

La remarque était la suivante :

Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage. Eingeflihrtes Arzneimittel gemass Art.
14 Abs. 2 und 3 HMG (SR 812.21) (Parallelimport aus Spanien von Zonegran, Kapseln (ZL 57629)).
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