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Pharmacopoea
Helvetica

13

2026

Die neue Pharmacopoea Helvetica 13

Die neue Pharmacopoea Helvetica ist publiziert.
Der Institutsrat hat beschlossen, die 13. Ausga-
be der Schweizerischen Pharmakopée auf den
1. April 2027 in Kraft zu setzen.

Seit Oktober 2026 ist die 13. Ausgabe der
Schweizerischen Pharmakopde publiziert. Die
Publikation erfolgte etwa 6 Monate vor der
Inkraftsetzung. Damit hat die Anwenderschaft
die Moglichkeit, die gedanderten Vorgaben zu
implementieren, bevor diese in Kraft gesetzt
werden.

Die Pharmacopoea Helvetica 13 (Ph. Helv. 13) ist
als online-Version kostenlos zuganglich und
auch in Buchform (kostenpflichtig) erhaltlich.

Neuerungen in der Ph. Helv. 13

Eine neue Monographie Quantifizierter
Stssholzwurzelfluidextrakt wurde erarbeitet.
Diese Monographie entspricht einem Bedarf aus
der Praxis.

Weiter wurde eine neue Monographie Lugol-
sche Lésungen 1-5% erarbeitet, welche wahl-
weise die Herstellung von Lugolschen Lésungen
mit einem Gehalt von 1 bis 5 Prozent (m/m) frei-
em lod ermdglicht. Diese Monographie ent-
spricht dem aktuellen Bedarf der Praxis und
ersetzt die Monographien der Ph. Helv. 12 Lug-
olsche Lésung 2% und Lugolsche Lésung 5%.

Die Ph. Helv. 13 enthalt folgende neue Texte:

Kapitel

. Vorwort

Il. Einleitung

V. Erlduterungen zur Ph. Helv.13

Monographien
Lugolsche Lésungen 1-5% (CH 317)
Sussholzwurzelfluidextrakt (CH 312)

Die nachstehenden Texte wurden Uberarbeitet:

Kapitel

Il Schweizerische Pharmakopd&eorganisati-
on

11.2  Begriffsbestimmungen und Erlauterun-
gen

16.1  Verzeichnis der Reagenzien Ph. Helv.

16.2 Reagenzien, Referenzl6sungen, Puffer-
I6sungen (Ph. Helv.)

16.4  Chemische Referenzsubstanzen, Biologi-
sche Referenzsubstanzen, Referenzspek-
tren

17.4  Farbstoffe flir Formula-Arzneimittel

18.5  Titel der Monographien der Ph. Eur. 12

20 Regeln der Guten Herstellungspraxis fur
Arzneimittel

21 Erlduterungen zu den Regeln der Guten
Herstellungspraxis flr Arzneimittel
Index
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Monographien

Diamorphinhydrochlorid-Monohydrat

Dopaminhydrochlorid-Injektionslésung
25 mg/ml

Ethanol 70%

Ethanol mit 0,1% Campher

Ethanol mit 2% Keton

Hydrocodon-Injektionslésung 12 mg/ml, 1 ml
Einzeldosen

Lanolin

Larchenterpentin

Salbeiol

Salzsaure 25%

Zinkoxidpaste 25%, Zinkpaste

Zinkoxidsalbe

Die folgenden Texte wurden aus der Ph. Helv.

gestrichen und in die Ph. Eur. aufgenommen:

Monographien
Cannabisbliten
Katzenpfotchenblite, gelbe

Die nachfolgenden Texte wurden ersatzlos ge-
strichen:

Monographien
Drofeninhydrochlorid

Lugolsche Losung 2%

Lugolsche Lésung 5%

Mixtur, l6sende
Thiethylperazindihydrogenmaleat

Die Pharmakopée

Die gultige Pharmakopde in der Schweiz um-
fasst die Fassung 12.3 der Europaischen Phar-
makopde (Ph. Eur. 12.3) sowie die 12. Ausgabe
der Schweizerischen Pharmakopde (Ph. Helv.
12).

Die Ph. Eur. wird im Original vom Europarat
herausgegeben. Sie kann in Deutsch und Fran-
z0@sisch beim Bundesamt fur Bauten und Logis-
tik, Vertrieb Publikationen, 3003 Bern
(www.bundespublikationen.admin.ch), bezogen
werden.

Die Ph. Helv. wird von Swissmedic, dem Schwei-
zerischen Heilmittelinstitut, herausgegeben und
kann unter www.phhelv.ch abgerufen oder
beim Bundesamt fiir Bauten und Logistik, Ver-
trieb Publikationen, 3003 Bern bezogen werden.

Mehr Informationen zur Pharmakopde finden
Sie auf der Swissmedic-Website unter
www.swissmedic.ch/pharmacopoeia

Swissmedic Journal 10-2026



www.phhelv.ch
http://www.swissmedic.ch/pharmacopoeia

Im Brennpunkt / Actualités

Pharmacopoea
Helvetica

13

2026

La 13¢ édition de la Pharmacopoea Helvetica

La nouvelle édition de la Pharmacopoea Helve-
tica est parue. Le Conseil de I'institut a décidé
de mettre en vigueur la 13¢ édition de la Phar-
macopée Helvétique a partir du 1¢ avril 2027.

La 13¢ édition de la Pharmacopée Helvétique est
publiée depuis octobre 2026. Cette publication
est intervenue six mois environ avant I'entrée en
vigueur du document, afin que les utilisatrices
et utilisateurs puissent anticiper la mise en vi-
gueur des modifications des prescriptions qu’il
contient.

La 13¢ édition de la Pharmacopoea Helvetica
(Ph. Helv. 13) est accessible gratuitement en
ligne mais aussi disponible en version papier
(payante).

Les nouveautés de la Ph. Helv. 13

Une nouvelle monographie Réglisse (extrait
fluide quantifié de) a été élaborée, pour ré-
pondre a un besoin formulé par les praticiens.

Une autre monographie a été réalisée, a savoir
lode (solution aqueuse d’) a 1-5 pour cent, qui
permet la préparation de solutions a une teneur
en iode libre comprise au choix entre 1 et 5 pour
cent (m/m). Cette monographie, qui répond a
un besoin actuel des praticiens, remplace les
monographies lode (solution aqueuse d’) a 2
pour cent et lode (solution aqueuse d’) a 5 pour
cent de I'édition 12 de la Ph. Helv.

Swissmedic Journal 10-2026

La Ph. Helv. 13 contient également les nouveaux
textes suivants :

Chapitres

I Préface

Il. Introduction

V. Note explicative concernant la 13¢ édi-

tion de la Ph. Helv.

Monographies

lode (solution aqueuse d') a 1-5 pour cent (CH
317)

Réglisse (extrait fluide quantifié de) (CH 312)

Les textes suivants ont été remaniés :

Chapitres
M. Organisation suisse de la pharmacopée

11.2  Définitions et Commentaires

16.1  Liste des réactifs de la Ph. Helv.

16.2  Réactifs, solutions étalons et solutions
tampons (Ph. Helv.)

16.4  Substances, préparations et spectres de
référence

17.4  Matiéres colorantes pour médicaments a
formule

18.5  Titres des monographies de |'édition 12
de la Ph. Eur.

20 Reégles de Bonnes pratiques de fabrica-
tion de médicaments

21 Commentaires concernant les Regles de
Bonnes pratiques de fabrication de mé-
dicaments
Index
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Monographies

Chlorhydrique (acide) a 25 pour cent

Diamorphine (chlorydrate de) monohydraté

Dopamine (chlorydrate de) a 25 mg/ml, solution
injectable de

Ethanol a 70 pour cent

Ethanol avec 0,1 pour cent de camphre

Ethanol avec 2 pour cent de cétone

Hydrocodone a 12 mg/ml, monodoses 1 ml (so-
lution injectable de)

Lanoline

Sauge (huile essentielle de)

Térébenthine de Venise

Zinc (oxyde de) a 25 pour cent, pate d’, Zinc
(pate de)

Zinc (oxyde de), pommade a I’

Les textes suivants ont été supprimés de la Ph.
Helv. et intégrés dans la Ph. Eur:

Monographies
Cannabis (fleur de)
Immortelle jaune (fleur d’)

Les textes suivants ont été supprimés sans rem-
placement :

Monographies

Drofénine (chlorhydrate de)

lode (solution aqueuse d’) a 2 pour cent
lode (solution aqueuse d’) a 5 pour cent
Potion expectorante

Thiéthylpérazine (maléate de)

La pharmacopée

La pharmacopée en vigueur en Suisse est le nu-
méro 12.3 de la Pharmacopée Européenne (Ph.
Eur. 12.3) ainsi que la 12¢ édition de la Pharma-
copée Helvétique (Ph. Helv. 12).

La Ph. Eur. est publiée par le Conseil de |I'Europe
dans sa version originale. Elle peut étre obtenue
en allemand et en francais aupres de I'Office
fédéral des constructions et de la logistique,
Diffusion des publications, 3003 Berne
(www.publicationsfederales.admin.ch).

La Ph. Helv. est publiée par Swissmedic, Institut
suisse des produits thérapeutiques, et peut étre
consultée sur www.phhelv.ch ou obtenue au-
prés de |I'Office fédéral des constructions et de
la logistique, Diffusion des publications, 3003
Berne.

Vous trouverez de plus amples informations
relatives a la Pharmacopée sur le site Internet de
Swissmedic, a I'adresse
www.swissmedic.ch/pharmacopee

Swissmedic Journal 10-2026
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Vanrafia®, Filmtabletten (Atrasentanum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

Vanrafia®, Filmtabletten

Atrasentanum

0.75 mg, Filmtabletten

Vanrafia ist indiziert zur Reduktion der Proteinurie bei
Erwachsenen  mit  primarer  Immunglobulin-A-
Nephropathie (IgAN), die ein Risiko fiir eine schnelle
Progression der Erkrankung aufweisen, im Allgemei-
nen ein Urin-Protein-Kreatinin-Verhaltnis (UPCR) = 1,5
g/g.

LO1

05.99.0./Varia

70414

08.10.2026

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Vanrafia®, comprimés pelliculés (atrasentanum)

Préparation: Vanrafia®, comprimés pelliculés

Principe(s) actif(s): atrasentanum

Dosage et forme pharmaceutique: 0.75 mg, comprimés pelliculés

Possibilités d’emploi / Indication: Vanrafia ist indiziert zur Reduktion der Proteinurie bei Er-

wachsenen mit primarer Immunglobulin-A-Nephropathie
(IgAN), die ein Risiko flr eine schnelle Progression der Er-
krankung aufweisen, im Allgemeinen ein Urin-Protein-
Kreatinin-Verhaltnis (UPCR) = 1,5 g/g.

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: LO1

No IT / désignation: 05.99.0./Varia
No d’autorisation: 70414

Date d’'autorisation: 08.10.2026

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

Swissmedic Journal 10-2026
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Exdensur, Injektionslosung in Fertigpen (Depemokimabum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

Exdensur, Injektionsldsung in Fertigpen

Depemokimabum

100 mg/ml, Injektionsldsung in Fertigpen

Asthma

Exdensur ist indiziert als Add-on-Erhaltungstherapie

bei Erwachsenen und Jugendlichen ab zwolf Jahren

mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, ge-
kennzeichnet durch folgende Kriterien:

- Mindestens zwei Exazerbationen in den letzten 12
Monaten trotz Therapie mit inhalativen Korti-
kosteroiden in mittlerer bis hoher Dosis plus ei-
nem weiteren Asthma Controller und/oder Not-
wendigkeit zur Behandlung mit systemischen Kor-
tikosteroiden.

- Eosinophilenzahl im Blut = 0,15 G/L (entspricht >
150 Zellen/pL) bei Therapiebeginn oder > 0,3 G/L
(entspricht = 300 Zellen/uL) innerhalb der letzten
12 Monate.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP)

Exdensur ist indiziert als Add-on-Therapie mit intrana-

salen Kortikosteroiden bei Erwachsenen mit schwerer

chronischer Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRS-

WwNP), die mit systemischen Kortikosteroiden und/oder

operativem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert

werden kann.

Fir genauere Angaben zu den Patientenpopulationen

siehe Eigenschaften/Wirkungen / Klinische Wirksam-

keit.

RO3DX12

03.04.5./Andere Antiasthmatica

70280

09.10.2026

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die

Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Exdensur, solution injectable en stylo prérempli (depemokimabum)

Préparation: Exdensur, solution injectable en stylo prérempli
Principe(s) actif(s): depemokimabum

Dosage et forme pharmaceutique: 100 mg/ml, solution injectable en stylo prérempli
Possibilités d’emploi / Indication: Asthma

Exdensur ist indiziert als Add-on-Erhaltungstherapie bei Er-
wachsenen und Jugendlichen ab zwd6lf Jahren mit schwerem
Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch fol-
gende Kriterien:

- Mindestens zwei Exazerbationen in den letzten 12 Mo-
naten trotz Therapie mit inhalativen Kortikosteroiden in
mittlerer bis hoher Dosis plus einem weiteren Asthma-
Controller und/oder Notwendigkeit zur Behandlung mit
systemischen Kortikosteroiden.

- Eosinophilenzahl im Blut = 0,15 G/L (entspricht = 150 Zel-
len/uL) bei Therapiebeginn oder > 0,3 G/L (entspricht >
300 Zellen/pL) innerhalb der letzten 12 Monate.

Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP)

Exdensur ist indiziert als Add-on-Therapie mit intranasalen

Kortikosteroiden bei Erwachsenen mit schwerer chronischer

Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSwNP), die mit systemi-

schen Kortikosteroiden und/oder operativem Eingriff nicht

ausreichend kontrolliert werden kann.

Fir genauere Angaben zu den Patientenpopulationen siehe

Eigenschaften/Wirkungen / Klinische Wirksamkeit.

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

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

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

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

Code ATC: RO3DX12

No IT / désignation: 03.04.5./Autres antiasthmatiques
No d’autorisation: 70280

Date d'autorisation: 09.10.2026

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

Swissmedic Journal 10-2026
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Icotyde®, Filmtabletten (Icotrokinranum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

Icotyde ®, Filmtabletten

Icotrokinranum

200 mg, Filmtabletten

Icotyde ist zur Behandlung von mittelschwerer bis
schwerer Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen ab 12 Jahren indiziert, die fUr eine syste-
mische Therapie oder Phototherapie in Frage kom-
men.

LO4AC28

07.15.0./Immunosuppressive Stoffe

70373

07.10.2026

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Icotyde®, comprimés pelliculés (icotrokinranum)

Préparation: Icotyde®, comprimés pelliculés

Principe(s) actif(s): icotrokinranum

Dosage et forme pharmaceutique: 200 mg, comprimés pelliculés

Possibilités d’emploi / Indication: Icotyde ist zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren indiziert, die fur eine systemische Therapie oder Pho-
totherapie in Frage kommen.

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: LO4AC28

No IT / désignation: 07.15.0./Immunosuppresseurs
No d’autorisation: 70373

Date d’'autorisation: 07.10.2026

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

Swissmedic Journal 10-2026
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neue
Pimjetmi®, Hartkapseln (Pimicotinibum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

m Wirkstoff:

Pimjetmi®, Hartkapseln

Pimicotinibum

25 mg, Hartkapseln

Pimjetmi wird angewendet als Monotherapie zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit symptoma-
tischem tenosynovialen Riesenzelltumor (TGCT), bei
denen eine chirurgische Resektion keine Option dar-
stellt oder potenziell zu einer weiteren Verschlechte-
rung der funktionellen Beeintrachtigung oder zu
schwerwiegender Morbiditat fUhren wiirde (siehe
«Klinische Wirksamkeit»).

LOTEX

07.16.1./Cytostatika

70463

15.10.2026

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Pimjetmi®, gélules (pimicotinibum)

Préparation: Pimjetmi®, gélules

Principe(s) actif(s): pimicotinibum

Dosage et forme pharmaceutique: 25 mg, gélules

Possibilités d’emploi / Indication: Pimjetmi wird angewendet als Monotherapie zur Behand-

lung von erwachsenen Patienten mit symptomatischem te-
nosynovialen Riesenzelltumor (TGCT), bei denen eine chi-
rurgische Resektion keine Option darstellt oder potenziell
zu einer weiteren Verschlechterung der funktionellen Be-
eintrachtigung oder zu schwerwiegender Morbiditat flihren
wurde (siehe «Klinische Wirksamkeit»).

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

Code ATC: LO1EX

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatika
No d’autorisation: 70463

Date d’'autorisation: 15.10.2026

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:
Milnacipran Rivopharm, Hartkapseln (Milnacipranum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

Milnacipran Rivopharm, Hartkapseln

Milnaciprani hydrochloridum corresp. Milnacipranum
25 mg und 50 mg, Hartkapseln

Traitement des épisodes dépressifs majeurs de
I'adulte.

Die Indikation wird an dieser Stelle in der Korrespon-
denzsprache zwischen der Zulassungsinhaberin und
Swissmedic aufgeflhrt. Fir die Indikationsformulie-
rung in deutscher Sprache ist www.swissmedicinfo.ch
zu konsultieren.

NO6AX17

01.06.0./Antidepressiva

69391

30.10.2026

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Milnacipran Rivopharm, gélules (milnacipranum)

Préparation: Milnacipran Rivopharm, gélules

Principe(s) actif(s): milnaciprani hydrochloridum corresp. milnacipranum
Dosage et forme pharmaceutique: 25 mg et 50 mg, gélules

Possibilités d’emploi / Indication: Traitement des épisodes dépressifs majeurs de I'adulte.
Code ATC: NO6AX17

No IT / désignation: 01.06.0./Antidépresseurs

No d’autorisation: 69391

Date d'autorisation: 30.10.2026

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

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Osphos 51 mg/ml ad us. vet.,
Injektionslésung fiir Pferde (acidum clodronicum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 10-2026

Osphos 51 mg/ml ad us. vet., Injektionslésung flr
Pferde

acidum clodronicum

51 mg/ml, Injektionslésung fir Pferde

Zur Linderung der klinischen Symptome der Vorder-
beinlahmheit in Zusammenhang mit knochenabbau-
enden Prozessen im distalen Sesambein (Strahlbein)
bei ausgewachsenen Pferden.

QMO5BA02

70475

13.10.2026

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:
Osphos 51 mg/ml ad us. vet., solution injectable pour chevaux (acidum clodronicum)

Préparation: Osphos 51 mg/ml ad us. vet., solution injectable pour che-
vaux

Principe(s) actif(s): acidum clodronicum

Dosage et forme pharmaceutique: 51 mg/ml, solution injectable pour chevaux

Possibilités d’emploi / Indication: Soulagement de la boiterie clinique des membres antérieurs

associée aux processus de résorption osseuse du sésamoide
distal (os naviculaire / syndrome naviculaire) chez les che-
vaux adultes.

Code ATC: QMO5BA02
No IT / désignation: -

No d’autorisation: 70475

Date d’'autorisation: 13.10.2026

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez l'information sur le médicament.
www.swissmedicinfopro.c
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Neuzulassung / Nouvelle autorisation

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Amlodipin-Mepha 5 mg, Tabletten
02 Amlodipin-Mepha 10 mg, Tabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70401 Abgabekategorie: B Index: 02.06.1. 05.10.2026

Zusammensetzung 01  amlodipinum 5 mg ut amlodipini besilas, calcii hydrogenophosphas,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A
corresp. natrium 0.13 mg, magnesii stearas, pro compresso.

02  amlodipinum 10 mg ut amlodipini besilas, calcii hydrogenophosphas,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A
corresp. natrium 0.25 mg, magnesii stearas, pro compresso.

Anwendung Calciumantagonist
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) HDPE Flaschen B
02 004 30 Tablette(n) B
005 100 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) HDPE Flaschen B
Gultig bis 04.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Brivaracetam Desitin 10 mg, Filmtabletten

02 Brivaracetam Desitin 25 mg, Filmtabletten

03 Brivaracetam Desitin 50 mg, Filmtabletten

04 Brivaracetam Desitin 75 mg, Filmtabletten

05 Brivaracetam Desitin 100 mg, Filmtabletten
Desitin Pharma GmbH, Hammerstrasse 47, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 70197 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 07.10.2026

Zusammensetzung 01  brivaracetamum 10 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.0087 mg, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii
carbonas, macrogolum 3350, talcum, pro compresso obducto.

02  brivaracetamum 25 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.0219 mg, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii
carbonas, macrogolum 3350, talcum, E 172 (nigrum), E 172 (flavum),
pro compresso obducto.

03  brivaracetamum 50 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.0438 mg, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii
carbonas, macrogolum 3350, talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum),
E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

04  brivaracetamum 75 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.0657 mg, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii
carbonas, macrogolum 3350, talcum, E 172 (nigrum), E 172 (rubrum),
pro compresso obducto.

05  brivaracetamum 100 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.087 mg, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii
carbonas, macrogolum 3350, talcum, E 172 (flavum), E 172 (nigrum),
pro compresso obducto.

Anwendung Antiepileptikum
Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
02 002 14 Tablette(n) B
003 56 Tablette(n) B
004 168 (3x 56) Tablette(n) B
03 005 14 Tablette(n) B
006 56 Tablette(n) B
007 168 (3x 56) Tablette(n) B
04 008 14 Tablette(n) B
009 56 Tablette(n) B
010 168 (3x 56) Tablette(n) B
05 0M 14 Tablette(n) B
012 56 Tablette(n) B
013 168 (3x 56) Tablette(n) B
Gultig bis 06.10.2031

Swissmedic Journal 10-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Brivaracetam Desitin 50mg/5ml, Injektions-/Infusionslosung
Desitin Pharma GmbH, Hammerstrasse 47, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 70385 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 07.10.2026

Zusammensetzung 01 brivaracetamum 50 mg, natrii chloridum, natrii acetas trihydricus,
acidum aceticum glaciale, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 5 ml
corresp. natrium 19 mg.

Anwendung Antiepileptikum
Packung/en 01 001 10 Durchstechflasche(n) B
Gultig bis 06.10.2031

01 Brivaracetam Spirig HC 10 mg, Filmtabletten

02 Brivaracetam Spirig HC 25 mg, Filmtabletten

03 Brivaracetam Spirig HC 50 mg, Filmtabletten

04 Brivaracetam Spirig HC 75 mg, Filmtabletten

05 Brivaracetam Spirig HC 100 mg, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70112 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 07.10.2026

Zusammensetzung 01  brivaracetamum 10 mg, lactosum monohydricum 33.20 mg,
cellulosum microcristallinum, hypromellosum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 0.22 mg, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii carbonas,
macrogolum 4000, talcum, pro compresso obducto.

02  brivaracetamum 25 mg, lactosum monohydricum 83 mg, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 0.54 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii carbonas, macrogolum 4000,
talcum, E 172 (nigrum), E 172 (flavum), pro compresso obducto.

03  brivaracetamum 50 mg, lactosum monohydricum 166 mg, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 1.08 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii carbonas, macrogolum 4000,
talcum, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

04  brivaracetamum 75 mg, lactosum monohydricum 249 mg, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 1.62 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii carbonas, macrogolum 4000,
talcum, E 172 (nigrum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto.

05  brivaracetamum 100 mg, lactosum monohydricum 332 mg, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 2.16 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
Uberzug: poly(alcohol vinylicus), calcii carbonas, macrogolum 4000,
talcum, E 172 (nigrum), E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
02 002 56 Tablette(n) B
03 003 56 Tablette(n) B
04 004 56 Tablette(n) B
05 005 56 Tablette(n) B

Gultig bis 06.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Dapagliflozin NOBEL 5 mg, Filmtabletten
02 Dapagliflozin NOBEL 10 mg, Filmtabletten
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70402 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 05.10.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung
Packung/en 01

02

Gultig bis

dapagliflozinum 5 mg, macrogolum 20'000, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
macrogolum 3350, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp.
natrium 0.437 mg.

dapagliflozinum 10 mg, macrogolum 20'000, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
macrogolum 3350, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp.
natrium 0.874 mg.

Diabetes Typ-2

001 30 Tablette(n)

002 90 Tablette(n)

003 30 Tablette(n)

004 90 Tablette(n)

04.10.2031

0 0 W W

01 Dapagliflozin Sandoz 5 mg, Filmtabletten
02 Dapagliflozin Sandoz 10 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70777 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 14.10.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung
Packung/en 01

02

Gultig bis

dapagliflozinum 5 mg, hypromellosum, lactosum monohydricum
81 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum natricum conexum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum,
triethylis citras, E 171, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp.
natrium 0.67 mag.

dapagliflozinum 10 mg, hypromellosum, lactosum monohydricum
162 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum natricum
conexum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triethylis citras, E 171, E 172 (flavum), pro
compresso obducto corresp. natrium 1.33 mg.

Diabetes Typ-2

001 28 Tablette(n)

002 98 Tablette(n)

003 28 Tablette(n)

004 98 Tablette(n)

13.10.2031

0 W W W

Swissmedic Journal 10-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Edoxaban Zentiva 15 mg, Filmtabletten
02 Edoxaban Zentiva 30 mg, Filmtabletten
03 Edoxaban Zentiva 60 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 70755 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 01.10.2026

Zusammensetzung 01 edoxabanum 15 mg ut edoxabani tosilas monohydricum 20.2 mg,
maydis amylum, amylum pregelificatum, crospovidonum,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.

02 edoxabanum 30 mg ut edoxabani tosilas monohydricum 40.4 mg,
maydis amylum, amylum pregelificatum, crospovidonum,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, talcum, E 172 (rubrum), pro compresso obducto.

03 edoxabanum 60 mg ut edoxabani tosilas monohydricum 80.8 mg,
maydis amylum, amylum pregelificatum, crospovidonum,
hydroxypropylcellulosum, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, talcum, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung Schlaganfallprophylaxe
Prophylaxe systemischer Embolien
Behandlung und Prophylaxe vendser Thromboembolien (inkl. TVT und
LE)

Packung/en 01 001 10 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

Gultig bis 30.09.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Epispot Leman, gel
02 Epispot Forte Leman, gel
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 70252 Catégorie de remise: B Index: 10.02.0. 21.10.2026

Composition 01 adapalenum 1 mg, benzoylis peroxidum 25 mg ut benzoylis
peroxidum cum aqua, acrylamidi et natrii acryloyldimethyltauratis
polymerisatum, isohexadecanum, polysorbatum 80, sorbitani oleas,
natrii docusas, dinatrii edetas, glycerolum, poloxamerum 124,
propylenglycolum 40 mg, aqua purificata q.s. ad gelatum pro 1 g.

02 adapalenum 3 mg, benzoylis peroxidum 25 mg ut benzoylis
peroxidum cum aqua, acrylamidi et natrii acryloyldimethyltauratis
polymerisatum, isohexadecanum, polysorbatum 80, sorbitani oleas,
natrii docusas, dinatrii edetas, glycerolum, poloxamerum 124,
propylenglycolum 40 mg, aqua purificata g.s. ad gelatum pro 1 g.

Indication acné vulgaire

Conditionnements 01 001 309 B
002 45 g B
003 60 g B

02 004 159 B

005 309 B
006 45 g B
007 60 g B

Valable jusqu'au 20.10.2031

01 Exdensur 100 mg/ml, Injektionslésung in einem Fertigpen

GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 70280 Abgabekategorie: B Index: 03.04.5. 09.10.2026

Zusammensetzung 01  depemokimabum 100 mg, histidini hydrochloridum monohydricum,
histidinum, trehalosum dihydricum, arginini hydrochloridum,
polysorbatum 80 0.2 mg, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile qg.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 0.00235 mg.

Anwendung Schweres Asthma, CRSwWNP

Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B

Bemerkung NAS (New Active Substance): depemokimabum

Glltig bis 08.10.2031

01 Exdensur 100 mg/ml, Injektionslésung in einer Fertigspritze

GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 70512 Abgabekategorie: B Index: 03.04.5. 09.10.2026

Zusammensetzung 01  depemokimabum 100 mg, histidini hydrochloridum monohydricum,
histidinum, trehalosum dihydricum, arginini hydrochloridum,
polysorbatum 80 0.2 mg, dinatrii edetas, aqua ad iniectabile qg.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 0.00235 mg.

Anwendung Schweres Asthma, CRSWNP

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B

Glltig bis 08.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Fingolimod Sandoz eco 0,5 mg, Hartkapseln
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70398 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 21.10.2026

Zusammensetzung 01  fingolimodum 0.5 mg ut fingolimodi hydrochloridum, calcii phosphas,
acidum stearicum, Kapselhlle: gelatina, E 171, E 172 (flavum),
Drucktinte: E 172 (nigrum), pro capsula.

Anwendung Multiple Sklerose

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

Glultig bis 20.10.2031

01 lIcotyde 200 mg, Filmtabletten
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 70373 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 07.10.2026

Zusammensetzung 01 icotrokinrum 200 mg ut icotrokinri hydrochloridum, silica colloidalis
anhydrica, cellulosum microcristallinum silicificatum, crospovidonum,
magnesii stearas, Uberzug: copolymerum macrogolo et alcoholi
poly(vinylico) constatum, talcum, E 171, glyceroli
mono/dicaprylocapras, poly(alcohol vinylicus), E 172 (flavum), pro
compresso obducto.

Anwendung Icotyde ist zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Plaque-

Psoriasis bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren indiziert,
die fUr eine systemische Therapie oder Phototherapie in Frage

kommen.
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): icotrokinrum
Gultig bis 06.10.2031

01 Jarsin Rx, comprimés pelliculés
OM Pharma Suisse SA, Route du Petit-Moncor 1D, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 70822 Catégorie de remise: B Index: 01.06.0. 02.10.2026

Composition 01 hyperici herbae extractum siccum quantificatum (Hypericum
perforatum L., herba) 500 mg corresp. hypericinum 0.5 - 1.5 mg et
hyperforinum max. 1 mg DER: 4-7:1 solvant d'extraction Ethanolum
57.9 % (V/V), cellulosum microcristallinum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 1.95-3.24 mg, magnesii stearas,
macrogolum 6000, silica colloidalis anhydrica, pellicule:
hypromellosum, E 171, acidum stearicum, cellulosum
microcristallinum, macrogolum 20'000, E 172 (rubrum), pro compresso

obducto.
Indication Traitement de courte durée d'épisodes dépressifs de [égers a modérés
Conditionnements 01 001 60 comprimé(s) B
002 30 comprimé(s) B
Valable jusqu'au illimité
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Livsane Bilastin 20 mg, Tabletten
Pharmapost AG, Industriestrasse 4, 4704 Niederbipp

Zul.-Nr.: 71025 Abgabekategorie: D Index: 07.13.1. 15.10.2026

Zusammensetzung 01 bilastinum 20 mg ut bilastinum monohydricum, cellulosum
microcristallinum, crospovidonum, magnesii stearas, silica colloidalis
anhydrica, pro compresso.

Anwendung Antiallergikum / Antihistaminikum

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) D
002 30 Tablette(n) D
003 50 Tablette(n) D

Gultig bis unbegrenzt

01 Macitentan Devatis 10 mg, Filmtabletten

Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 70480 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 08.10.2026

Zusammensetzung 01 macitentanum 10 mg, lactosum monohydricum 40.96 mg, cellulosum

microcristallinum, povidonum K 30, polysorbatum 80, carmellosum
natricum conexum, magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
talcum, E 171, glyceroli mono/dicaprylocapras, natrii laurilsulfoacetas,
pro compresso obducto corresp. natrium max. 0.13 mg.

Anwendung Pulmonale arterielle Hypertonie
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
Gultig bis 07.10.2031

01 Metoclopramide Nardia 10 mg/2 ml, soluzione iniettabile
Nardia Pharmaceuticals SA, Via Rianella 2, 6855 Stabio

N° d'AMM: 70760 Categoria di dispensazione: B Index: 04.06.0. 06.10.2026

Composizione 01 metoclopramidi hydrochloridum 10 mg ut metoclopramidi
hydrochloridum monohydricum, natrii chloridum corresp. natrium
5.9 mg, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile, ad solutionem

pro 2 ml.
Indicazione nausea e vomito
Confezione/i 01 001 50 fiala/fiale B
Valevole fino al 05.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Milnacipran Rivopharm 25 mg, capsula rigida
02 Milnacipran Rivopharm 50 mg, capsula rigida
Rivopharm SA, Centro Insema, 6928 Manno

N° d'AMM: 69391 Categoria di dispensazione: B Index: 01.06.0. 30.10.2026

Composizione 01

02
Indicazione
Confezione/i 01
02

Osservazione

Valevole fino al

Capsula:

milnaciprani hydrochloridum 25 mg corresp. milnacipranum 21.77 mg,
calcii hydrogenophosphas dihydricus, carmellosum calcicum,
povidonum K 30, silica colloidalis anhydrica, talcum, magnesii stearas,
coperta: E 171, E 172 (rubrum), E 172 (flavum), gelatina, pro capsula.

Capsula:

milnaciprani hydrochloridum 50 mg corresp. milnacipranum 43.55 mg,
calcii hydrogenophosphas dihydricus, carmellosum calcicum,
povidonum K 30, silica colloidalis anhydrica, talcum, magnesii stearas,
coperta: E 171, E 172 (rubrum), E 172 (flavum), gelatina, pro capsula.

Trattamento degli episodi depressivi maggiori nell’adulto

001 56 capsula/capsule B
002 56 capsula/capsule B
Omologazione secondo I'art. 14 cpv. 1 lett. a bis LATer (RS 812.21)
NAS (New Active Substance): milnacipranum, DCI

29.10.2031

01 Mirabegron Spirig HC retard 25 mg, Retardtabletten
02 Mirabegron Spirig HC retard 50 mg, Retardtabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70872 Abgabekategorie: B Index: 05.02.0. 20.10.2026

Zusammensetzung 01

mirabegronum 25 mg, macrogolum 2'000'000, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, hydroxypropylcellulosum, E 321,
magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), E 171, macrogolum 3350, talcum, pro compresso obducto.

02  mirabegronum 50 mg, macrogolum 2'000'000, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, hydroxypropylcellulosum, E 321,
magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), E 171, macrogolum 3350, talcum, E 172 (flavum), E 172
(rubrum), pro compresso obducto.
Anwendung Symptomatische Behandlung der hyperaktiven Blase (OAB)
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 19.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nebiol axapharm 5 mg, Tabletten
axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 70451 Abgabekategorie: B Index: 02.03.0. 08.10.2026

Zusammensetzung 01 nebivololum 5 mg ut nebivololi hydrochloridum 5.45 mg, silica
colloidalis anhydrica, magnesii stearas, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 1.035 mg, macrogolum 6000, lactosum
monohydricum 192.4 mg, pro compresso.

Anwendung Behandlung von Hypertonie und chronischer Herzinsuffizienz
(Beta-Rezeptorenblocker)

Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 56 Tablette(n) B
003 98 Tablette(n) B

Gultig bis 07.10.2031

01 Pazopanib Leman 200 mg, comprimés pélliculés
02 Pazopanib Leman 400 mg, comprimés pélliculés
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 70608 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 29.10.2026

Composition 01 pazopanibum 200 mg ut pazopanibi hydrochloridum, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, carboxymethylamylum natricum
A, magnesii stearas, pellicule: E 171, hypromellosum, macrogolum
400, polysorbatum 80, E 172 (nigrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.89 mg.

02  pazopanibum 400 mg ut pazopanibi hydrochloridum, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, carboxymethylamylum natricum
A, magnesii stearas, pellicule: E 171, hypromellosum, macrogolum
400, polysorbatum 80, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp.
natrium 1.78 mg.

Indication Traitement du carcinome a cellules rénales; traitement du sarcome des
tissus mous avancé
Conditionnements 01 001 30 comprimé(s) A
002 90 comprimé(s) A
003 120 comprimé(s) A
02 004 30 comprimé(s) A
005 60 comprimé(s) A
Valable jusqu'au 28.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Pemetrexed Provectis 10 ml, Infusionslosung

02 Pemetrexed Provectis 50 ml, Infusionslosung

03 Pemetrexed Provectis 85 ml, Infusionslsung

04 Pemetrexed Provectis 100 ml, Infusionslésung
PROVECTIS HEALTHCARE AG, Riehenring 173, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70724 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 20.10.2026

Zusammensetzung 01

02

03

04

Anwendung

Packung/en 01
02
03
04

Gultig bis

pemetrexedum 100 mg ut pemetrexedum dinatricum
hemipentahydricum, mannitolum, natrii chloridum, cysteini
hydrochloridum monohydricum, natrii hydroxidum ad pH, acidum
hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 10 ml
corresp. natrium 55.38 mg.

pemetrexedum 500 mg ut pemetrexedum dinatricum
hemipentahydricum, mannitolum, natrii chloridum, cysteini
hydrochloridum monohydricum, natrii hydroxidum ad pH, acidum
hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 50 ml
corresp. natrium 276.9 mg.

pemetrexedum 850 mg ut pemetrexedum dinatricum
hemipentahydricum, mannitolum, natrii chloridum, cysteini
hydrochloridum monohydricum, natrii hydroxidum ad pH, acidum
hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 85 ml
corresp. natrium 452.7 mg.

pemetrexedum 1000 mg ut pemetrexedum dinatricum
hemipentahydricum, mannitolum, natrii chloridum, cysteini
hydrochloridum monohydricum, natrii hydroxidum ad pH, acidum
hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 100 ml
corresp. natrium 521.6 mqg.

Malignes Pleuramesothelium, Nichtkleinzelliges Lungenkarzinom
001 1 Durchstechflasche(n)

002 1 Durchstechflasche(n)

003 1 Durchstechflasche(n)

004 1 Durchstechflasche(n)

19.10.2031

> > > >

01 Pimjetmi 25 mg, Hartkapseln
Merck (Schweiz) AG, Chamerstrasse 174, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 70463 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 15.10.2026

Zusammensetzung 01

Anwendung

Packung/en 01
Bemerkung
Gultig bis

pimicotinibum 25 mg ut pimicotinibi hydrochloridum monohydricum,
cellulosum microcristallinum, lactosum monohydricum 82.51 mg,
carmellosum natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Kapselhlle: gelatina, E 171, Drucktinte: lacca,
propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, E 172 (nigrum),
kalii hydroxidum, pro capsula corresp. natrium max. 0.432 mg.

Behandlung von erwachsenen Patienten mit symptomatischem
tenosynovialen Riesenzelltumor (TGCT), bei denen eine chirurgische
Resektion keine Option darstellt oder potenziell zu einer weiteren
Verschlechterung der funktionellen Beeintrachtigung oder zu
schwerwiegender Morbiditat fihren wirde.

001 60 Kapsel(n) A
NAS (New Active Substance): pimicotinibum
14.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Prolia 60 mg/ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze mit Nadelschutz
EurimPharm Swiss AG, Zurcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70779 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 21.10.2026
Zusammensetzung 01  denosumabum 60 mg, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Osteoporose

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B
Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus {Spanien} von {Prolia, Injektionslésung
in Fertigspritze mit Nadelschutz (ZL 60210)}).

Giiltig bis 20.10.2031

01 Rivaroxaban-Mepha vascular 2.5 mg, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70263 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 09.10.2026

Zusammensetzung 01 rivaroxabanum 2.5 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, hypromellosum,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp. natrium
0.56 mg.

Anwendung In Kombination mit Acetylsalicylsaure zur Pravention
schwerwiegender atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit
koronarer Herzkrankheit oder manifester peripherer arterieller
Gefasserkrankung und einem hohen Risiko flr ischamische Ereignisse

Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
002 196 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
Glultig bis 08.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Rivaroxaban-Mepha 10 mg, Filmtabletten
02 Rivaroxaban-Mepha 15 mg, Filmtabletten
03 Rivaroxaban-Mepha 20 mg, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70264 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 09.10.2026

Zusammensetzung 01 rivaroxabanum 10 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, hypromellosum,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (flavum), E 120, E 172 (rubrum), pro compresso
obducto corresp. natrium 0.56 mg.

02 rivaroxabanum 15 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, hypromellosum,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.84 mg.

03 rivaroxabanum 20 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, hypromellosum,
magnesii stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), macrogolum 3350,
talcum, E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium

1.12 mg.
Anwendung Thromboseprophylaxe und Behandlung, Schlaganfall- und
Embolieprophylaxe, Behandlung von Lungenembolien (LE)
Packung/en 01 001 14 Tablette(n) B
002 28 Tablette(n) B
003 98 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 005 14 Tablette(n) B
006 28 Tablette(n) B
007 98 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
03 009 14 Tablette(n) B
010 28 Tablette(n) B
011 98 Tablette(n) B
012 100 Tablette(n) B
Gultig bis 08.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ruxolitinib Spirig HC 5 mg, Tabletten

02 Ruxolitinib Spirig HC 10 mg, Tabletten

03 Ruxolitinib Spirig HC 15 mg, Tabletten

04 Ruxolitinib Spirig HC 20 mg, Tabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70513 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 15.10.2026

Zusammensetzung 01 ruxolitinibum 5 mg ut ruxolitinibum dihydricum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 75.2 mg,
hydroxypropylcellulosum, carboxymethylamylum natricum A corresp.
natrium max. 0.21 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
pro compresso.

02  ruxolitinibum 10 mg ut ruxolitinibum dihydricum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 150.4 mg,
hydroxypropylcellulosum, carboxymethylamylum natricum A corresp.
natrium max. 0.42 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
pro compresso.

03  ruxolitinibum 15 mg ut ruxolitinibum dihydricum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 225.6 mg,
hydroxypropylcellulosum, carboxymethylamylum natricum A corresp.
natrium max. 0.63 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
pro compresso.

04  ruxolitinibum 20 mg ut ruxolitinibum dihydricum, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 300.8 mg,
hydroxypropylcellulosum, carboxymethylamylum natricum A corresp.
natrium max. 0.84 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
pro compresso.

Anwendung Myelofibrose, Polycythaemia vera, akute Graft-versus-Host-Krankheit
Packung/en 01 001 56 Tablette(n) A
02 002 56 Tablette(n) A
03 003 56 Tablette(n) A
04 004 56 Tablette(n) A
Glltig bis 14.10.2031

01 Ryjunea 0.1 mg/ml, collyre en solution
Santen SA, la Voie-Creuse 14, 1202 Genéve

N° d'AMM: 70456 Catégorie de remise: B Index: 11.02.0. 20.10.2026

Composition 01  atropini sulfas 0.10 mg, acidum citricum, natrii citras dihydricus, natrii
chloridum, benzalkonii chloridum 0.10 mg, natrii hydroxidum aut
acidum hydrochloridum ad pH, deuterii oxidum, ad solutionem pro

1 ml.

Indication Ralentissement de la progression de la myopie chez les patients
pédiatriques a partir de 3 ans

Conditionnements 01 001 1x2,5ml B
002 3x2,5ml B

Valable jusqu'au 19.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Sacubitril / Valsartan Devatis 24 mg/26mg, Filmtabletten
02 Sacubitril / Valsartan Devatis 49 mg/51 mg, Filmtabletten
03 Sacubitril / Valsartan Devatis 97 mg/103 mg, Filmtabletten
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 70879 Abgabekategorie: B Index: 02.07.2. 15.10.2026

Zusammensetzung 01

02

03

Anwendung

Packung/en 01

02

03

Gultig bis

sacubitrilum 24.30 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 25.70 mg
ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum
conexum, magnesii stearas, talcum, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
talcum, E 171, glycerolum, natrii laurilsulfas, E 172 (nigrum), E 172
(rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 5.33 mg.
sacubitrilum 48.60 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 51.40 mg
ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum
conexum, magnesii stearas, talcum, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
talcum, E 171, glycerolum, natrii laurilsulfas, E 172 (rubrum), E 172
(flavum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 10.65 mg.
sacubitrilum 97.20 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 102.80
mg ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis anhydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum
conexum, magnesii stearas, talcum, Uberzug: poly(alcohol vinylicus),
talcum, E 171, glycerolum, natrii laurilsulfas, E 172 (nigrum), E 172
(rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 21.31 mg.
Reduktion des Risikos der kardiovaskularen Mortalitat und Morbiditat
bei systolischer Herzinsuffizienz

001 28 Tablette(n)
002 56 Tablette(n)
003 56 Tablette(n)
004 168 Tablette(n)
005 56 Tablette(n)
006 168 Tablette(n)
14.10.2031

U 0 0 0 W W
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Sacubitril Valsartan Medius 24 mg/26 mg, Filmtabletten
02 Sacubitril Valsartan Medius 49 mg/51 mg, Filmtabletten
03 Sacubitril Valsartan Medius 97 mg/103 mg, Filmtabletten
Medius AG, Stegackerstrasse 1, 4132 Muttenz

Zul.-Nr.: 70754 Abgabekategorie: B Index: 02.07.2. 07.10.2026

Zusammensetzung 01  Filmtablette:

sacubitrilum 24.3 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 25.7 mg
ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis hydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
crospovidonum, mannitolum, magnesii stearas, talcum, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (rubrum), E 172
(nigrum), pro compresso obducto corresp. natrium 4.08 mg.

02 Filmtablette:

sacubitrilum 48.6 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 51.4 mg
ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis hydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
crospovidonum, mannitolum, magnesii stearas, talcum, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum), E 172
(rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium 8.14 mg.

03 Filmtablette:

sacubitrilum 97.2 mg ut sacubitrilum natricum, valsartanum 102.8 mg
ut valsartanum dinatricum, silica colloidalis hydrica, cellulosum
microcristallinum, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
crospovidonum, mannitolum, magnesii stearas, talcum, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 4000, talcum, E 171, E 172 (rubrum),

E 172 (nigrum), pro compresso obducto corresp. natrium 16.29 mg.

Anwendung Reduktion des Risikos der kardiovaskuldaren Mortalitat und Morbiditat
bei systolischer Herzinsuffizienz
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 56 Tablette(n) B
02 003 56 Tablette(n) B
004 168 Tablette(n) B
03 005 56 Tablette(n) B
006 168 Tablette(n) B
Glltig bis 06.10.2031

01 Thiotepa Fresenius 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Am Mattenhof 4, 6010 Kriens

Zul.-Nr.: 70660 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 15.10.2026
Zusammensetzung 01  thiotepum 100 mg, natrii carbonas, pro vitro corresp. natrium

0.065 mg.
Anwendung Thiotepa Fresenius wird in Kombination mit anderen

Chemotherapeutika angewendet:

1)mit oder ohne Ganzkérperbestrahlung (GKB) zur Konditionierung
vor allogener oder autologer hdmatopoetischer
Stammzelltransplantation (HSZT) fir die Behandlung von
hamatologischen Erkrankungen bei Erwachsenen und Kindern;

2)wenn eine hochdosierte Chemotherapie mit anschliessender HSZT
zur Behandlung von soliden Tumoren bei Erwachsenen und Kindern
angezeigt ist.
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Gultig bis 14.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Vanrafia 0.75 mg, Filmtabletten
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70414 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 08.10.2026

Zusammensetzung 01  Filmtablette:

atrasentanum 0.75 mg ut atrasentani hydrochloridum, lactosum
monohydricum 108.138 mg, hypromellosum, crospovidonum, glyceroli
dibehenas, silica colloidalis hydrica, cysteini hydrochloridum
monohydricum, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 1450, pro
compresso obducto.

Anwendung Primare Immunglobulin-A-Nephropathie (IgAN)
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
Bemerkung Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
NAS (New Active Substance): atrasentanum, DCI
Glultig bis 08.10.2028

01 Voquily 1 mg/ml, Lésung zum Einnehmen
NEURIM PHARMACEUTICALS AG, Turmstrasse 18, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 70827 Abgabekategorie: B Index: 01.03.1. 06.10.2026

Zusammensetzung 01 melatoninum 1 mg, propylenglycolum 150 mg, sorbitolum liquidum
non cristallisabile corresp. sorbitolum 140 mg, sucralosum, acidum
hydrochloridum concentratum g.s. ad pH, aromatica (Erdbeer) cum
propylenglycolum, aqua purificata g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Behandlung von Einschlafstorungen bei Kindern und Jugendlichen
von 6 - 17 Jahren mit Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Stoérung
(ADHS), wenn Schlafhygienemassnahmen unzureichend waren.

Packung/en 01 001 150 ml B
Gultig bis 05.10.2031

01 Zoledronic Acid onco Nardia 4 mg/100 ml, soluzione per infusione
Nardia Pharmaceuticals SA, Via Rianella 2, 6855 Stabio

N° d'AMM: 70479 Categoria di dispensazione: B Index: 07.99.0. 20.10.2026

Composizione 01  acidum zoledronicum 4 mg ut acidum zoledronicum monohydricum,
natrii chloridum, mannitolum, natrii citras anhydricus, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 100 ml corresp. natrium 356.7 mg.

Indicazione metastasi ossee di tumori solidi e mieloma multiplo, ipercalcemia
maligna

Confezione/i 01 001 1x 100 ml B
002 5x 100 ml B

Valevole fino al 19.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Osphos 51 mg/ml ad us. vet., Injektionslésung fiir Pferde
Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70475 Abgabekategorie: B Index: 13.10.2026

Zusammensetzung 01  acidum clodronicum 51 mg ut dinatrii clodronas tetrahydricus 74.98
mg, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zur Linderung der klinischen Symptome der Vorderbeinlahmheit in

Zusammenhang mit knochenabbauenden Prozessen im distalen
Sesambein (Strahlbein) bei ausgewachsenen Pferden

Packung/en 01 001 15 ml Durchstechflasche(n) Faltschachtel mit

1 Flasche B
Bemerkung NAS (New Active Substance): acidum clodronicum, DCI
Gultig bis 12.10.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Revision und Anderung der Zulassung
Révision et modification de I'autorisation

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende 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 Akynzeo IV 235 mg / 0.25 mg, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Medius AG, Stegackerstrasse 1, 4132 Muttenz

Zul.-Nr.: 68290 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 15.10.2026

Zusammensetzung 01  fosnetupitantum 235 mg ut fosnetupitantum chloridum
hydrochloridum corresp. netupitantum 197.5 mg, palonosetronum
0.25 mg ut palonosetroni hydrochloridum, dinatrii edetas,
mannitolum, natrii hydroxidum q.s. ad pH, acidum hydrochloridum
g.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 20 ml corresp.
natrium 24.4 mg.

Anwendung Antiemetikum

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Amikacin Ideogen 500 mg/2 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (i.v.) bzw.
Injektionslosung (i.m.)

02 Amikacin Ideogen 1 g/4 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (i.v.) bzw.
Injektionslosung (i.m.)

IDEOGEN AG, 8807 Freienbach

Zul.-Nr.: 68217 Abgabekategorie: A Index: 08.01.7. 15.10.2026

Zusammensetzung 01  amikacinum 500 mg ut amikacini sulfas, E 223 6.6 mg, natrii citras
dihydricus, acidum sulfuricum, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem
pro 2 ml corresp. natrium 13.32 mg.

02  amikacinum 1 g ut amikacini sulfas, E 223 13.2 mg, natrii citras
dihydricus, acidum sulfuricum, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem
pro 4 ml corresp. natrium 26.64 mg.

Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
002 5 Durchstechflasche(n) A
02 003 1 Durchstechflasche(n) A
004 5 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 10-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Apixaban-Mepha Teva 2.5 mg, Filmtabletten
02 Apixaban-Mepha Teva 5 mg, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 70006 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 20.10.2026

Zusammensetzung 01  apixabanum 2.5 mg, lactosum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, E 171, lactosum monohydricum,
macrogolum 3350, triacetinum, E 172 (rubrum), E 172 (flavum), pro
compresso obducto corresp. natrium 0.424 mg, lactosum 51.05 mg.

02  apixabanum 5 mg, lactosum, cellulosum microcristallinum,
carmellosum natricum conexum, natrii laurilsulfas, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, E 171, lactosum monohydricum,
macrogolum 3350, triacetinum, E 172 (rubrum), pro compresso
obducto corresp. natrium 0.848 mg, lactosum 102.17 mg.
Anwendung Postoperative Thromboseprophylaxe
Pravention von Schlaganfall und systemischer Embolie

Behandlung und Pravention tiefer VT und LE

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 56 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) Kunststoffflasche B
005 168 Tablette(n) B
010 200 Tablette(n) Kunststoffflasche B

02 006 56 Tablette(n) B

007 100 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) Kunststoffflasche B
009 168 Tablette(n) B
011 200 Tablette(n) Kunststoffflasche B

Bemerkung (Anderung oder Erganzung einer Packungsgrdsse, neu: 2.5 mg und
5 mg a 200 Tabletten)

Glltig bis 12.06.2030

01 Brukinsa 160 mg, Filmtabletten

BeOne Medicines | GmbH, Aeschengraben 27, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 69945 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 22.10.2026

Zusammensetzung 01  zanubrutinibum 160 mg, lactosum monohydricum 312.2 mg, natrii
laurilsulfas, povidonum K 30, carmellosum natricum conexum, silica
colloidalis anhydrica, cellulosum microcristallinum, magnesii stearas,
hypromellosum, E 171, triacetinum, E 133, E 132, pro compresso
obducto corresp. natrium 3.1 mg.

Anwendung Morbus Waldenstrém, chronisch-lymphatische Leukamie (CLL),
Follikulares Lymphom

Packung/en 01 001 60 Tablette(n) A

Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information September 2026)

Glltig bis 26.10.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Brukinsa 80 mg, Hartkapseln
BeOne Medicines | GmbH, Aeschengraben 27, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 67998 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 22.10.2026
Zusammensetzung 01  zanubrutinibum 80 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, natrii laurilsulfas, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, E 171, Drucktinte: lacca, E 172
(nigrum), propylenglycolum, pro capsula corresp. natrium 1.17 mg.
Anwendung Morbus Waldenstrém,
chronisch-lymphatische Leukamie (CLL),
Follikuldres Lymphom
Packung/en 01 001 120 Kapsel(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information September 2026)
Gultig bis unbegrenzt

01 COLCTAB 1 mg, Tabletten
02 COLCTAB 0.5 mg, Tabletten
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 67974 Abgabekategorie: A Index: 07.11.1. 06.10.2026
Zusammensetzung 01  colchicinum 1 mg, lactosum monohydricum 49 mg, saccharum 20 mg,
acaciae gummi, magnesii stearas, pro compresso.
02  colchicinum 0.5 mg, lactosum monohydricum 24.5 mg, saccharum
10 mg, acaciae gummi, magnesii stearas, pro compresso.
Anwendung Gichtarthtritis, Gichtanfalle, Perikarditis, familiares Mittelmeerfieber,
chronisch koronare Herzkrankheit (KHK)
Packung/en 01 001 10 Tablette(n) A
003 30 Tablette(n) A
02 002 30 Tablette(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
Zulassung gemass Art.14 Abs. 1 Bst. a bis HMG (SR 812.21)
Gultig bis unbegrenzt

02 Drosinula Husten, Sirup

A.Vogel AG, Griinaustrasse 4, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 32043 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 05.10.2026

Zusammensetzung 02 piceae abietis turionum recentorum succus et extractum aquosum
liquidum 2.64 g, DER: 1:1, droserae recentis herbae cum radice
extractum ethanolicum liquidum 0.3 g, DER: 1:6-11, Auszugsmittel
EtOH 50.6% V/V, hederae helicis recentis extractum ethanolicum
liquidum 0.08 g, DER: 1:3-12, Auszugsmittel EtOH 65.1% V/V,
saccharum 4.6 g, mel 3 g, pyri communis succus concentratus 3 g, ad
solutionem pro 10 ml, corresp. ethanolum 4-8 % V/V.

Anwendung Bei Erkaltungshusten

Packung/en 02 001 200 ml D

Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: Drosinula, Bronchialsirup)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Drovelis 3 mg/14.2 mg, Filmtabletten
Gedeon Richter (Schweiz) AG, Chemin des Mines 2, 1202 Genéve

Zul.-Nr.: 68228 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 27.10.2026

Zusammensetzung 01 1) Wirkstoffhaltige Tablette:

estetrolum monohydricum 15.0 mg corresp. estetrolum 14.2 mg,
drospirenonum 3.0 mg, lactosum monohydricum 39.9 mg,
carboxymethylamylum natricum A corresp. natrium 0.313 mg, maydis
amylum, povidonum K 30, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, talcum, gossypii oleum hydrogenatum,

E 171, E 172 (rubrum), pro compresso obducto.

II) Placebo:
lactosum monohydricum 67.66 mg, maydis amylum, magnesii stearas,

Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum, talcum, gossypii
oleum hydrogenatum, E 171, pro compresso obducto.

Anwendung Hormonales Kontrazeptivum

Packung/en 01 001 1 x 28 Tablette(n) B
002 3 x 28 Tablette(n) B
003 6 x 28 Tablette(n) B
004 13 x 28 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

03 Farmorubicin RD 50 mg, Pulver zur Herstellung einer Lésung zur intravesikalen

Anwendung/Injektionslosung

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 50359 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 29.10.2026

Zusammensetzung 03  Praeparatio cryodesiccata:
epirubicini hydrochloridum 50 mg, lactosum monohydricum, E 218
10 mg, pro vitro.

Anwendung Zytostatikum

Packung/en 03 001 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Widerruf der Dosisstarke: 50359 01 — Farmorubicin RD, 10 mg, Pulver
zur Herstellung einer Losung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Fluconazol-Mepha Teva 50 mg, Hartkapseln

02 Fluconazol-Mepha Teva 100 mg, Hartkapseln

03 Fluconazol-Mepha Teva 150 mg, Hartkapseln

04 Fluconazol-Mepha Teva 200 mg, Hartkapseln
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68461 Abgabekategorie: B Index: 08.06.0. 06.10.2026

Zusammensetzung 01  fluconazolum 50 mg, lactosum monohydricum 47 mg, maydis amylum,
silica colloidalis anhydrica, natrii laurilsulfas, magnesii stearas,
Kapselhulle: E 171, E 133, gelatina, pro capsula corresp. natrium 0.009
mg.

02  fluconazolum 100 mg, lactosum monohydricum 94 mg, maydis
amylum, silica colloidalis anhydrica, natrii laurilsulfas, magnesii
stearas, Kapselhulle: E 171, E 133, gelatina, pro capsula corresp.
natrium 0.015 mg.

03  fluconazolum 150 mg, lactosum monohydricum 141 mg, maydis
amylum, silica colloidalis anhydrica, natrii laurilsulfas, magnesii
stearas, Kapselhulle: E 171, E 133, gelatina, pro capsula corresp.
natrium 0.027 mg.

04  fluconazolum 200 mg, lactosum monohydricum 188 mg, maydis
amylum, silica colloidalis anhydrica, natrii laurilsulfas, magnesii
stearas, Kapselhulle: E 171, E 133, E 122 0.090 mg, gelatina, pro
capsula corresp. natrium 0.036 mg.

Anwendung Antimykotikum
Packung/en 01 001 7 Kapsel(n) B
002 28 Kapsel(n) B
02 003 7 Kapsel(n) B
004 28 Kapsel(n) B
03 005 1 Kapsel(n) B
006 4 Kapsel(n) B
04 007 2 Kapsel(n) B
008 7 Kapsel(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ibu-Lysin Fairmed 200 mg, Filmtabletten
02 Ibu-Lysin Fairmed 400 mg, Filmtabletten
Strides Pharma International AG, Industriestrasse 9, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68211 Abgabekategorie: D Index: 07.10.1. 20.10.2026

Zusammensetzung 01  ibuprofenum 200 mg ut ibuprofenum lysinum 342 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, carboxymethylamylum natricum A
corresp. natrium max. 1.01 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum 3350,
talcum, pro compresso obducto.

02  ibuprofenum 400 mg ut ibuprofenum lysinum 684 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 30, carboxymethylamylum natricum A
corresp. natrium max. 2.02 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum 3350,
talcum, pro compresso obducto.

Anwendung Analgetikum
Packung/en 02 002 10 Tablette(n) D
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

68211 01 Dosisstarke nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Jaypirca 50 mg, comprimés pelliculés
02 Jaypirca 100 mg, comprimés pelliculés
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d'AMM: 68733 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 15.10.2026

Composition 01 pirtobrutinibum 50 mg, hypromellosi acetas succinas, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 38.26 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 0.7 mg, silica colloidalis hydrica,
magnesii stearas, pellicule: hypromellosum, E 171, triacetinum, E 132,
pro compresso obducto.

02  pirtobrutinibum 100 mg, hypromellosi acetas succinas, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum 76.53 mg, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 1.4 mg, silica colloidalis hydrica,
magnesii stearas, pellicule: hypromellosum, E 171, triacetinum, E 132,
pro compresso obducto.

Indication Lymphome a cellules du manteau, leucémie lymphoide chronique

Conditionnements 01 001 30 comprimé(s) A
004 28 comprimé(s) Blister A

02 002 30 comprimé(s) A

003 60 comprimé(s) A
005 28 comprimé(s) Blister A
006 56 comprimé(s) Blister A

Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
Juillet 2026)

Valable jusqu'au 22.09.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Keytruda 100 mg/4 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 66231 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 23.10.2026

Zusammensetzung 01 pembrolizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, polysorbatum 80, saccharum, aqua ad iniectabile g.s.
ad solutionem pro 4 ml.

Anwendung Melanom, Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Malignes
Pleuramesotheliom, Kopf- und Halskarzinom, Klassisches Hodgkin
Lymphom, B-Zell-Lymphom, Magenkarzinom, Urothelkarzinom,
Tumore mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat, Kolorektales Karzinom,
Biliares Karzinom, Nierenzellkarzinom, Triple-negatives
Mammakarzinom, Endometriumkarzinom, Zervixkarzinom

Packung/en 01 002 2 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Oktober 2026)
Gultig bis unbegrenzt

01 Keytruda 100 mg/4 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 66231 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 29.10.2026

Zusammensetzung 01 pembrolizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, polysorbatum 80 0.8 mg, saccharum, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 4 ml.

Anwendung Melanom, Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Malignes
Pleuramesotheliom, Kopf- und Halskarzinom, Klassisches Hodgkin
Lymphom, B-Zell-Lymphom, Magenkarzinom, Urothelkarzinom,
Tumore mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat, Kolorektales Karzinom,
Biliares Karzinom, Nierenzellkarzinom, Triple-negatives
Mammakarzinom, Endometriumkarzinom, Zervixkarzinom

Packung/en 01 002 2 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Oktober 2026)

polysorbatum 80: hergestellt aus gentechnisch verandertem
Organismus (Mais)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Lunsumio subkutan 5 mg/0.5ml, Injektionslosung
02 Lunsumio subkutan 45 mg/1ml, Injektionslosung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 70221

Abgabekategorie: A

Index: 07.16.1. 20.10.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung

Packung/en 01
02

Bemerkung

Gultig bis

mosunetuzumabum 5 mg, histidinum, acidum aceticum glaciale,
saccharum, methioninum, polysorbatum 20, aqua ad iniectabile q.s.
ad solutionem pro 0.5 ml.

mosunetuzumabum 45 mg, histidinum, acidum aceticum glaciale,
saccharum, methioninum, polysorbatum 20, aqua ad iniectabile q.s.
ad solutionem pro 1 ml.

follikuldres Lymphom

001 1 Durchstechflasche(n) A
002 1 Durchstechflasche(n) A
Verlangerung der befristeten Zulassung

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)

polysorbatum 20: hergestellt aus genetisch verandertem Organismus
Mais

saccharum: hergestellt aus gentechnisch verandertem Organismus
Zuckerriibe

30.06.2027

01 Lunsumio 1 mg/1 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Lunsumio 30 mg/30 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 68314

Abgabekategorie: A

Index: 07.16.1. 20.10.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung

Packung/en 01
02

Bemerkung

Gultig bis

Solutio concentrata:

mosunetuzumabum 1 mg, histidinum, acidum aceticum glaciale,
methioninum, saccharum, polysorbatum 20, aqua ad iniectabile g.s.
ad solutionem pro 1 ml.

Solutio concentrata:

mosunetuzumabum 30 mg, histidinum, acidum aceticum glaciale,
methioninum, saccharum, polysorbatum 20, aqua ad iniectabile g.s.
ad solutionem pro 30 ml.

follikulares Lymphom

001 1 Durchstechflasche(n) A
002 1 Durchstechflasche(n) A
Verlangerung der befristeten Zulassung

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)

polysorbatum 20: hergestellt aus gentechnisch verandertem
Organismus Mais

30.06.2027
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Magnesium-Diasporal 300, Granulat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen
Doetsch Grether AG, Baloise Park Ost, Aeschengraben 29, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 50084 Abgabekategorie: B Index: 07.02.1. 13.10.2026

Zusammensetzung 02  magnesii citras 1863 mg corresp. magnesium 301 mg corresp.
magnesium 12.4 mmol, saccharum 2383.3 mg, acidum citricum, natrii
hydrogenocarbonas corresp. natrium 40.41 mg, E 101, aromatica
(Orange), ad granulatum pro charta 5 g.

Anwendung Magnesium-Praparat

Packung/en 02 035 20 Sachet(s) B
043 50 Sachet(s) B

Bemerkung (Widerruf der Packungsgréssen 100 Beutel und 15 x 20 Beutel)

Gultig bis unbegrenzt

01 Mefenaminsaure Spirig HC, Filmtabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 57787 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 06.10.2026

Zusammensetzung 01  acidum mefenamicum 500 mg, povidonum K 29-32, maydis amylum,
cellulosum microcristallinum, crospovidonum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, macrogolum 4000, dimeticonum,
macrogoli 21 aether stearylicus, silica colloidalis anhydrica, E 200,
Uberzug: hypromellosum, cellulosum microcristallinum, pro
compresso obducto.

Anwendung Antiphlogistikum, Analgetikum, Antipyretikum

Packung/en 01 007 10 Tablette(n) B
008 30 Tablette(n) B
009 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung Préaparatename, friher: Mephadolor 500 Neo,
Filmtabletten)

Gultig bis unbegrenzt

01 Merional HG 900 I.E. Multidose, polvere e soluzione per soluzione iniettabile
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano

N° d'AMM: 68570 Categoria di dispensazione: A Index: 07.08.1. 08.10.2026

Composizione 01 Praeparatio cryodesiccata:

menotropinum 900 U.I., lactosum monohydricum, polysorbatum 20,
dinatrii phosphas dihydricus corresp. natrium 0.1 mg, acidum
phosphoricum, natrii hydroxidum, pro vitro.

Solvens:
metacresolum, aqua ad iniectabile.
Indicazione Disturbi dell'ovulazione, riproduzione medicalmente assistita
Confezioneli 01 001 1 + 1 fiala con polvere e siringa preriempita con
solvente A
Osservazione (Rinnovo dell’'omologazione)
Valevole fino al illimitata
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Metformin Spirig HC 500 mg, Filmtabletten

02 Metformin Spirig HC 850 mg, Filmtabletten

03 Metformin Spirig HC 1000 mg, Filmtabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 68510 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 21.10.2026

Zusammensetzung 01 metformini hydrochloridum 500 mg, magnesii stearas, povidonum
K 90, povidonum K 30, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum
400, pro compresso obducto.

02  metformini hydrochloridum 850 mg, magnesii stearas, povidonum
K 90, povidonum K 30, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum
400, pro compresso obducto.

03  metformini hydrochloridum 1000 mg, magnesii stearas, povidonum
K 90, povidonum K 30, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum
400, pro compresso obducto.

Anwendung Antidiabetikum
Packung/en 01 001 50 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) HDPE-Dose B
02 002 30 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
007 100 Tablette(n) HDPE-Dose B
03 004 60 Tablette(n) B
005 120 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) HDPE-Dose B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Metformin Zentiva 500 mg, Filmtabletten
02 Metformin Zentiva 850 mg, Filmtabletten
03 Metformin Zentiva 1000 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmihlestrasse 48, 8500 Frauenfeld
Zul.-Nr.: 68223 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 21.10.2026
Zusammensetzung 01 metformini hydrochloridum 500 mg, hypromellosum, natrii carbonas,

povidonum K 25, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, E 171, pro compresso obducto corresp. natrium
1.09 mg.

02  metformini hydrochloridum 850 mg, hypromellosum, natrii carbonas,
povidonum K 25, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, E 171, pro compresso obducto corresp. natrium
1.84 mq.

03  metformini hydrochloridum 1000 mg, hypromellosum, natrii carbonas,
povidonum K 25, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 6000, E 171, pro compresso obducto corresp. natrium

2.17 mqg.
Anwendung Typ 2 -Diabetes
Packung/en 01 013 60 Tablette(n) B
02 014 40 Tablette(n) B
015 100 Tablette(n) B
03 016 60 Tablette(n) B
017 120 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nicotinell 21 mg/ 24 h (Starke 1), transdermales Pflaster
02 Nicotinell 14 mg/ 24 h (Starke 2), transdermales Pflaster
03 Nicotinell 7 mg / 24 h (Starke 3), transdermales Pflaster

Dr. Reddy's Laboratories SA, Grosspeteranlage 29, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 50582 Abgabekategorie: D Index: 15.02.0. 06.10.2026

Zusammensetzung 01 nicotinum 52.5 mg, copolymerum methacrylatis butylati basicum,
triglycerida media, acrylates et vinylis acetatis polymerisatum,
Tragermaterial: polyesterum, cellulosum, ad praeparationem pro
30 cm?, cum liberatione 21 mg/24h.

02  nicotinum 35 mg, copolymerum methacrylatis butylati basicum,
triglycerida media, acrylates et vinylis acetatis polymerisatum,
Tragermaterial: polyesterum, cellulosum, ad praeparationem pro
20 cm?, cum liberatione 14 mg/24h.

03  nicotinum 17.5 mg, copolymerum methacrylatis butylati basicum,
triglycerida media, acrylates et vinylis acetatis polymerisatum,
Tragermaterial: polyesterum, cellulosum, ad praeparationem pro
10 cm?, cum liberatione 7 mg/24h.

Anwendung Unterstltzung der Raucherentwdhnung
Packung/en 01 001 14 Pflaster D
015 7 Pflaster D
023 21 Pflaster D
02 002 14 Pflaster D
031 7 Pflaster D
058 21 Pflaster D
03 003 14 Pflaster D
066 7 Pflaster D
074 21 Pflaster D
Bemerkung (Anderung oder Ergadnzung einer Packungsgrdsse, neu: 14 Pflaster)
Gultig bis unbegrenzt
01 Nitisinon NOBEL 5 mg, Hartkapseln
02 Nitisinon NOBEL 10 mg, Hartkapseln
03 Nitisinon NOBEL 20 mg, Hartkapseln
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch
Zul.-Nr.: 68331 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 20.10.2026
Zusammensetzung 01 nitisinonum 5.00 mg, amylum pregelificatum, E 133, E 127, E 171,
E 110 0.008 mg, gelatina, pro capsula.
02  nitisinonum 10.00 mg, amylum pregelificatum, E 171, E 132, aqua,
gelatina, pro capsula.
03  nitisinonum 20.00 mg, amylum pregelificatum, E 171, gelatina, pro
capsula.
Anwendung Hereditare Tyrosinamie Typ 1 (HT-1)
Packung/en 01 001 60 Kapsel(n) B
02 002 60 Kapsel(n) B
03 003 60 Kapsel(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nitisinon NOBEL 4 mg/ml, Suspension
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 68332 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 20.10.2026

Zusammensetzung 01 nitisinonum 4.00 mg, hypromellosum, glycerolum 500 mg,
polysorbatum 80, E 211 1.00 mg, acidum tartaricum, aromatica
(Erdbeeren) cum propylenglycolum, aqua purificata ad solutionem
pro 1 ml corresp. natrium 0.1595 mg.

Anwendung Hereditare Tyrosindmie Typ 1 (HT-1)

Packung/en 01 001 100 ml B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 ODFLIX 1.0 mg, film orodispersibile
02 ODFLIX 2.5 mg, film orodispersibile
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano

N° d'AMM: 70218 Categoria di dispensazione: B Index: 01.04.1. 08.10.2026

Composizione 01 lorazepamum 1 mg, maltodextrinum, sucralosum, sorbitolum
liguidum non cristallisabile corresp. sorbitolum 10 mg, natrii alginas
corresp. natrium 0.3 mg, E 133, olivae oleum raffinatum,
macrogolglyceridorum oleates, polyglyceroli-3 dioleas, aqua
purificata, pro praeparatione.

02 lorazepamum 2.5 mg, maltodextrinum, sucralosum, sorbitolum
liguidum non cristallisabile corresp. sorbitolum 25 mg, natrii alginas
corresp. natrium 0.7 mg, E 133, olivae oleum raffinatum,
macrogolglyceridorum oleates, polyglyceroli-3 dioleas, aqua
purificata, pro praeparatione.

Indicazione Ansiolitico
Confezioneli 01 005 20 pezzo/pezze B
006 30 pezzo/pezze B
02 007 20 pezzo/pezze B
008 30 pezzo/pezze B
Osservazione (Modifica del nome del preparato, precedentemente: Lorzazepam

IBSA, film orodispersibile)

Sottoposto alla legge federale sugli stupefacenti e sulle sostanze
(RS 812.121)

Valevole fino al 03.06.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Olmesartan-Mepha Teva 10 mg, Filmtabletten
02 Olmesartan-Mepha Teva 20 mg, Filmtabletten
03 Olmesartan-Mepha Teva 40 mg, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68523 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 22.10.2026

Zusammensetzung 01  olmesartanum medoxomilum 10 mg, lactosum monohydricum
75.53 mg, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
hydroxypropylcellulosum, cellulosum microcristallinum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, titanii dioxidum, lactosum
monohydricum 0.69 mg, macrogolum 3350, triacetinum, pro
compresso obducto.

02  olmesartanum medoxomilum 20.0 mg, lactosum monohydricum
151.06 mg, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
hydroxypropylcellulosum, cellulosum microcristallinum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, titanii dioxidum, lactosum
monohydricum 1.39 mg, macrogolum 3350, triacetinum, pro
compresso obducto.

03  olmesartanum medoxomilum 40.0 mg, lactosum monohydricum
302.12 mg, hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
hydroxypropylcellulosum, cellulosum microcristallinum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, titanii dioxidum, lactosum
monohydricum 2.77 mg, macrogolum 3350, triacetinum, pro
compresso obducto.

Anwendung Essentielle Hypertonie
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B
02 003 28 Tablette(n) B
004 98 Tablette(n) B
03 005 28 Tablette(n) B
006 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Omvoh 100 mg, solution injectable en seringue préremplie

02 Omvoh 100 mg + 200 mg, solution injectable en seringue préremplie
03 Omvoh 200 mg, solution injectable en seringue préremplie

Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d'AMM: 68951 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 15.10.2026

Composition 01 mirikizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 1.1487 mg.

02 1I) 200 mg:
mirikizumabum 200 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 2 ml corresp. natrium 2.2974 mg.
[) 100 mg:
mirikizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 1.1487 mg.
03  mirikizumabum 200 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 2 ml corresp. natrium 2.2974 mg.

Indication Colite ulcéreuse, Maladie de Crohn
Conditionnements 01 001 2 seringue(s) préremplie(s) B
02 002 1 + 1 seringue(s) préremplie(s) Pack combiné
(1 x 100 mg + 1 x 200 mg) B
03 003 1 seringue(s) préremplie(s) B
Remarque Destiné uniquement a |'exportation

Autorisé uniqguement pour la mise sur le marché a I'étranger
Valable jusqu'au 29.11.2028

01 Opdivo subkutan 600 mg/5 ml, Injektionslésung
Bristol-Myers Squibb SA, Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 70192 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 20.10.2026

Zusammensetzung 01 Losung:

nivolumabum 600 mg, hyaluronidasum humanum ADNT, histidinum,
histidini hydrochloridum monohydricum, saccharum, acidum
penteticum, polysorbatum 80, methioninum, aqua ad iniectabile, g.s.
ad solutionem pro 5 ml.

Anwendung Onkologikum
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juli/2026)

histidini hydrochloridum monohydricum: hergestellt aus gentechnisch
verandertem Organismus Zuckerriiben, Mais, Soja

histidinum: hergestellt aus gentechnisch verandertem Organismus
Zuckerriiben, Mais, Soja

polysorbatum 80: hergestellt aus gentechnisch verandertem
Organismus Mais

saccharum: hergestellt aus gentechnisch verandertem Organismus
Zuckerriiben

Giiltig bis 27.01.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ozempic DualDose 0.25 mg / 0.5 mg, Fertigpen (1.34 mg/ml)
02 Ozempic FixDose 1 mg, Fertigpen (1.34 mg/ml)
03 Ozempic FixDose 2 mg, Fertigpen
04 Ozempic FixDose 1 mg, Fertigpen (2.68 mg/ml)
05 Ozempic DualDose 0.25 mg / 0.5 mg, Fertigpen (0.68 mg/ml)
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten
Zul.-Nr.: 66604 Abgabekategorie: B Index: 07.06. 26.10.2026
Zusammensetzung 01  semaglutidum 1.34 mg, dinatrii phosphas dihydricus,
propylenglycolum, phenolum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 mi
corresp. natrium 0.367 mg.
02  semaglutidum 1.34 mg, dinatrii phosphas dihydricus,
propylenglycolum, phenolum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 mi
corresp. natrium 0.367 mg.
03  semaglutidum 2.68 mg, dinatrii phosphas dihydricus,
propylenglycolum, phenolum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 mi
corresp. natrium 0.367 mg.
04  semaglutidum 2.68 mg, dinatrii phosphas dihydricus,
propylenglycolum, phenolum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 mi
corresp. natrium 0.367 mg.
05 semaglutidum 0.68 mg, dinatrii phosphas dihydricus,
propylenglycolum, phenolum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 mi
corresp. natrium 0.367 mg.
Anwendung Diabetes mellitus Typ 2, Verzogerung des Fortschreitens einer
chronischen Nierenerkrankung, Pravention kardiovaskularer
Ereignisse, Verbesserung der Claudicatio intermittens
Packung/en 01 001 1x1,5ml B
006 1 x 3 ml 4+4 oder 8 Dosen B
02 003 1 x 3 ml 4 Dosen B
03 004 1x3ml B
04 005 1 x 3 ml 8 Dosen B
05 007 1x3ml B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information 10/2026)
Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 10-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

03 Padcev 20 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
04 Padcev 30 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Astellas Pharma AG, Richtiring 28, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 68291

Abgabekategorie: A

Index: 07.16.1. 29.10.2026

Zusammensetzung 03

04

Anwendung

Packung/en 03
04

Bemerkung

Gultig bis

Praeparatio cryodesiccata:

enfortumabum vedotinum 20 mg, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, trehalosum dihydricum,
polysorbatum 20, pro vitro.

Praeparatio cryodesiccata:

enfortumabum vedotinum 30 mg, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, trehalosum dihydricum,
polysorbatum 20, pro vitro.

Urothelkarzinom, muskelinvasives Blasenkarzinom (MIBC)

001 1 Durchstechflasche(n) A
002 1 Durchstechflasche(n) A
Neue / geanderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information August 2026)
unbegrenzt

01 Palonosetron-Teva 0.25 mg/5 ml, Injektionslosung
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68671 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 15.10.2026

Zusammensetzung 01 palonosetronum 0.25 mg ut palonosetroni hydrochloridum,
mannitolum, dinatrii edetas, acidum citricum monohydricum, natrii
citras dihydricus, natrii hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 5 ml corresp., natrium 5,8 mg.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Pretufen Schnupfen und Erkdltungsschmerzen 200 mg/30 mg, Filmtabletten
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 8, 8045 Zirich

Zul.-Nr.: 67674 Abgabekategorie: D Index: 07.10.2. 02.10.2026

Zusammensetzung 01 ibuprofenum 200 mg, pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg, silica
colloidalis anhydrica, carmellosum natricum conexum, cellulosum
microcristallinum, calcii hydrogenophosphas dihydricus, magnesii
stearas, maydis amylum, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 400,
talcum, E 171, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp.
natrium 450 pg.

Anwendung Zur kurzzeitigen symptomatischen Behandlung bei
Erkaltungskrankheiten

Packung/en 01 003 20 Tablette(n) D

Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse 10 und 12 Filmtabletten)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Primperan, Losung zum Einnehmen
Target BioScience AG, Weingartenstrasse 11, 8803 Ruschlikon

Zul.-Nr.: 31205 Abgabekategorie: B Index: 04.06.0. 27.10.2026

Zusammensetzung 02  Loésung:

metoclopramidi hydrochloridum monohydricum 10.5 mg corresp.
metoclopramidi hydrochloridum 10 mg corresp. metoclopramidum
8.9 mg, hydroxyethylcellulosum, acidum citricum monohydricum,
saccharinum natricum corresp. natrium 1.23 mg, aromatica (aprikose-
orange) cum alcohol benzylicus, propylis parahydroxybenzoas 2 mg,
E 218 13 mg, aqua purificata ad solutionem pro 10 ml.

Anwendung Ubelkeit und Erbrechen

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Retsevmo 40 mg, comprimés pelliculés
02 Retsevmo 80 mg, comprimés pelliculés
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d'AMM: 70214 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 08.10.2026

Composition 01 selpercatinibum 40 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, hydroxypropylcellulosum, mannitolum, natrii
stearylis fumaras, pellicule: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (nigrum), pro compresso obducto corresp. natrium
0.654 mq.

02  selpercatinibum 80 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, hydroxypropylcellulosum, mannitolum, natrii
stearylis fumaras, pellicule: poly(alcohol vinylicus), E 171, macrogolum
3350, talcum, E 172 (rubrum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 1.31 mg.

Indication RET-fusionspositives nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC),
RET-fusionspositives Schilddrisenkarzinom,
RET-mutantes medullares Schilddrisenkarzinom

Conditionnements 01 001 56 comprimé(s) A
02 002 56 comprimé(s) A
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
juin 2026)
Valable jusqu'au 20.05.2031
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01 Retsevmo 40 mg, gélules
02 Retsevmo 80 mg, gélules
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d'AMM: 67862 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 08.10.2026
Composition 01 Capsule:
selpercatinibum 40 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, matériel de la capsule: gelatina, E 171, E 172 (nigrum),
encre: lacca, propylenglycolum, kalii hydroxidum, E 172 (nigrum), pro
capsula.
02 Capsule:
selpercatinibum 80 mg, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, matériel de la capsule: gelatina, E 171, E 133, encre: lacca,
propylenglycolum, kalii hydroxidum, E 172 (nigrum), pro capsula.
Indication RET-fusionspositives nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC),
RET-fusionspositives Schilddriisenkarzinom,
RET-mutantes medullares Schilddrisenkarzinom
Conditionnements 01 004 56 capsule(s) A
02 005 56 capsule(s) A
006 112 capsule(s) A
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée

Valable jusqu'au

(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
juin 2026)

19.12.2029

01 Rivaroxaban NOBEL vascular 2.5 mg, Filmtabletten
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 68021 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 14.10.2026

Zusammensetzung 01 rivaroxabanum 2.5 mg, mannitolum, carmellosum natricum conexum,
hypromellosum, natrii laurilsulfas, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogola, E 171, E 172
(flavum) pro compresso obducto corresp. natrium 0.33 mg.

Anwendung In Kombination mit Acetylsalicylsaure zur Pravention
schwerwiegender atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit
koronarer Herzkrankheit oder manifester peripherer arterieller
Gefasserkrankung und einem hohen Risiko fiir ischamische Ereignisse

Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
002 2 X 98 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Rivaroxaban NOBEL 10 mg, Filmtabletten
02 Rivaroxaban NOBEL 15 mg, Filmtabletten
03 Rivaroxaban NOBEL 20 mg, Filmtabletten
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 68009 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 14.10.2026
Zusammensetzung 01 rivaroxabanum 10 mg, mannitolum, carmellosum natricum conexum,
hypromellosum, natrii laurilsulfas, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171,
E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 0.3292
mg.
02  rivaroxabanum 15 mg, mannitolum, carmellosum natricum conexum,
hypromellosum, natrii laurilsulfas, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171,
E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 0.3292
mg.
03  rivaroxabanum 20 mg, mannitolum, carmellosum natricum conexum,
hypromellosum, natrii laurilsulfas, cellulosum microcristallinum,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 3350, E 171,
E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp. natrium max. 0.4389
mg.
Anwendung Thromboseprophylaxe und Behandlung, Schlaganfall- und
Embolieprophylaxe, Behandlung von Lungenembolien (LE)
Packung/en 01 001 10 Tablette(n) B
002 30 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
02 004 14 Tablette(n) B
005 28 Tablette(n) B
006 98 Tablette(n) B
03 007 14 Tablette(n) B
008 28 Tablette(n) B
009 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
02 Santasapina Husten, Sirup
A.Vogel AG, Griinaustrasse 4, 9325 Roggwil TG
Zul.-Nr.: 53839 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 05.10.2026
Zusammensetzung 02  piceae abietis turionum recentorum extractum aquosum liquidum
(Picea abies (L.) Karst, turiones) 4.33 g, DER: 0.9-1.2:1, Auszugsmittel
aqua, saccharum 7.75 g, mel 4.89 g, pyri communis succus
concentratus 3.94 g, piceae aetheroleum, ad solutionem pro 15 ml.
Anwendung Bei Erkaltungshusten mit zaher Verschleimung infolge akuter
Bronchitis und Katarrhen der Atmungsorgane
Packung/en 02 001 200 ml D
029 200 ml D
Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: Santasapina Hustensirup ohne
Alkohol)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Saphnelo 300 mg/2 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 68512 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 21.10.2026

Zusammensetzung 01  anifrolumabum 300 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, lysini hydrochloridum, trehalosum dihydricum,
polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Systemischer Lupus erythematodes (SLE)

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Sedonium, dragées
OM Pharma Suisse SA, Route du Petit-Moncor 1D, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 55343 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 29.10.2026

Composition 01  valerianae extractum hydroalcoholicum siccum (Valeriana officinalis L.
s.l., radix) 300 mg, DER: 3-6:1, solvant d'extraction ethanolum 70%
(V/V), glucosum liquidum 63.75 mg, silica colloidalis anhydrica,
lactosum monohydricum 38.18 mg, cellulosi pulvis, silica hydrophobica
colloidalis, magnesii stearas, pellicule: ricini oleum virginale,
hypromellosum, macrogolum 6000, saccharum 217.74 mg, talcum,
gelatina, povidonum K 25, E 171, cera carnauba, silica colloidalis
anhydrica, pro compresso obducto.

Indication En cas de troubles de I'endormissement et du maintien du sommeil
Remarque (Conversion d'une autorisation, uniquement pour |'exportation)

Autorisé uniqguement pour la mise sur le marché a I'étranger
Valable jusqu'au illimité

01 Sidroga Extrakt Husten & Bronchial, Teeaufgusspulver
Uriach Switzerland AG, Weidenweg 15, 4310 Rheinfelden

Zul.-Nr.: 65311 Abgabekategorie: D Index: 03.03.2. 06.10.2026

Zusammensetzung 01 liquiritiae radicis extractum aquosum siccum (Glycyrrhiza glabra L.,
Glycyrrhiza inflata Batalin, Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix) 120 mg,
DER: 3-4:1, Auszugsmittel aqua, althaeae radicis extractum aquosum
siccum (Althaea officinalis L., radix) 65 mg, DER: 7-9:1, Auszugsmittel
aqua, thymi typo thymolo aetheroleum (Thymus vulgaris L., Thymus
zygis L., aetheroleum) 1.2 mg, anisi stellati aetheroleum, pro charta.

Anwendung Traditionsgemass angewendet zur Schleimlésung und Reizlinderung
bei Husten im Zusammenhang mit Erkaltungen
Bemerkung (Anderung Praparatename, friher: Sidroga Instant Husten - &

Bronchialtee, Teeaufgusspulver)
Nur fUr den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 Sondelbay 20 mcg/80 mcl, Injektionslosung im Fertigpen
Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen

Zul.-Nr.: 68534 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 15.10.2026

Zusammensetzung 01  teriparatidum ADNr 250 pg, acidum aceticum glaciale, natrii acetas,
mannitolum, metacresolum, acidum hydrochloridum aut natrii
hydroxidum, aqua ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml corresp.
natrium 0.1 mg.

Anwendung Postmenopausale Osteoporose bei Frauen; primare und
hypogonadale Osteoporose bei Mannern; Glukokortikoid-induzierte
Osteoporose bei Erwachsenen mit erhéhtem Frakturrisiko.

Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Tenkasi 400 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Tenkasi 1200 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
A. Menarini GmbH, Thurgauerstrasse 36/38, 8050 Zirich

Zul.-Nr.: 68135 Abgabekategorie: A Index: 08.01.9. 08.10.2026

Zusammensetzung 01 Praeparatio sicca:
oritavancinum 400 mg ut oritavancini diphosphas, mannitolum,
acidum phosphoricum g.s. ad pH pro vitro.
02  Praeparatio sicca:
oritavancinum 1200 mg ut oritavancini diphosphas,

hydroxypropylbetadexum 2400 mg, mannitolum, acidum
phosphoricum qg.s. ad pH, natrii hydroxidum q.s. ad pH, pro vitro.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 3 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Thiogamma 600 oral, Filmtabletten
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Diibendorf

Zul.-Nr.: 68288 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 20.10.2026

Zusammensetzung 01  acidum thiocticum 600 mg, hypromellosum, silica colloidalis
anhydrica, cellulosum microcristallinum, lactosum monohydricum
49 mg, carmellosum natricum conexum, talcum, dimeticonum,
magnesii stearas, Uberzug: macrogolum 6000, natrii laurilsulfas,
hypromellosum, talcum, pro compresso obducto corresp. natrium

1.4 mg.
Anwendung Missempfindungen bei diabetischer Polyneuropathie
Bemerkung Nur flr den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 Trixeo Aerosphere 160/7.2/5 pg, Druckgasinhalation, Suspension
02 Trixeo Aerosphere 160/14.4/5 ug, Druckgasinhalation, Suspension
AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 68388 Abgabekategorie: B Index: 03.99.0. 09.10.2026

Zusammensetzung 01 budesonidum 160 pg, glycopyrronii bromidum 9 ug corresp.
glycopyrronium 7.2 ug, formoteroli fumaras dihydricus 5 g, 1,2-
distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholinum, calcii chloridum dihydricum,
trans-1,3,3,3-tetrafluoropropenum, ad suspensionem pro dosi.

02  budesonidum 160 ug, glycopyrronii bromidum 18 g corresp.
glycopyrronium 14.4 ug, formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, 1,2-
distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholinum, calcii chloridum dihydricum,
norfluranum, ad suspensionem pro dosi.

Anwendung COPD, Asthma
01 COPD
02  Asthma
Packung/en 01 002 120 Inhalationen B
003 3 x 120 Inhalationen B
02 004 120 Inhalationen B
005 3 x 120 Inhalationen B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
(Anderung oder Ergdnzung einer Dosisstarke, neu: 160/14.4/5 pg)
Gultig bis unbegrenzt
01 TRODELVY 180 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Gilead Sciences Switzerland Sarl, General-Guisan-Strasse 8, 6300 Zug
Zul.-Nr.: 68179 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 29.10.2026
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
sacituzumabum govitecanum 180 mg, acidum
morpholinoethansulfonicum, trehalosum dihydricum, polysorbatum
80, pro vitro.
Anwendung Mammakarzinom
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information August 2026)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Urocin 10 mg, Pulver zur Herstellung einer L6sung zur intravesikalen
Anwendung/Injektionslésung

02 Urocin 20 mg, Pulver zur Herstellung einer L6sung zur intravesikalen
Anwendung/Injektionslésung

03 Urocin 40 mg, Pulver zur Herstellung einer L6sung zur intravesikalen
Anwendung/Injektionslésung

Regulix GmbH, Effingerstrasse 6a, 3011 Bern

Zul.-Nr.: 68400 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 29.10.2026

Zusammensetzung 01
02
03
Anwendung

Bemerkung

Gultig bis

mitomycinum 10 mg, mannitolum, pro vitro.
mitomycinum 20 mg, mannitolum, pro vitro.
mitomycinum 40 mg, mannitolum, pro vitro.

Intravesikale Anwendung zur Rezidivprophylaxe bei nicht-invasivem
Harnblasenkarzinom nach transurethraler Resektion.

Mitomycin wird in der palliativen Tumortherapie eingesetzt.

Bei intravendser Gabe ist es in der Monochemotherapie oder in
kombinierter zytostatischer Chemotherapie bei folgenden Tumoren
wirksam: nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom, fortgeschrittenes
kolorektales Karzinom, fortgeschrittenes Leberzellkarzinom,
fortgeschrittenes Magenkarzinom, fortgeschrittenes und/oder
metastasierendes Mammakarzinom, fortgeschrittenes
Osophaguskarzinom, fortgeschrittenes Pankreaskarzinom,
fortgeschrittenes Zervixkarzinom, fortgeschrittener Kopf-Hals-Tumor.

(Erneuerung der Zulassung)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
unbegrenzt

01 Verdye 25 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Mediconsult AG, Frohheimstrasse 2, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 68489 Abgabekategorie: A Index: 14.03.0. 01.10.2026

Zusammensetzung 01
Anwendung

Packung/en 01
Bemerkung

Gultig bis

viride indocyaninum 25 mg, pro vitro.

Diagnostikum (Herz-, Kreislauf- und Mikrozirkulationsdiagnostik,
Leberfunktionsdiagnostik, ophthalmologische Angiographie.
Intraoperative Identifizierung von Wachterlymphknoten und
Visualisierung von Lymphbahnen.)

001 5 Durchstechflasche(n) A
Neue / geanderte Indikation

Erganzung dreier Applikationswege

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juli 2025)

Zulassung gemass Art.14 Abs. 1 Bst. a bis HMG (SR 812.21)

23.04.2028
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01 VEYVONDI 650 IE, Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
02 VEYVONDI 1300 IE, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 66601 Abgabekategorie: B Index: 06.01.1. 15.10.2026

Zusammensetzung 01  Praeparatio cryodesiccata:

vonicogum alfa 650 U.l., natrii citras dihydricus corresp. natrium 5.17
mg, mannitolum, trehalosum dihydricum, glycinum, polysorbatum 80
0.5 mg pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabile.
02  Praeparatio cryodesiccata:

vonicogum alfa 1300 U.l., natrii citras dihydricus cum natrium 10.34
mg, mannitolum, trehalosum dihydricum, glycinum, polysorbatum 80
1 mg pro vitro.

Solvens:
aqua ad iniectabile.
Anwendung Von-Willebrand-Krankheit
Packung/en 01 001 650 IE Set 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1
Durchstechflasche mit Losungsmittel (5 ml)
und Rekonstitutionsset B
02 002 1300 IE Set 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1
Durchstechflasche mit Losungsmittel (10 ml)
und Rekonstitutionsset B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juli 2026)
Gultig bis unbegrenzt

01 Vitamin B1/6/12-Acino, Injektionslosung
Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 62736 Abgabekategorie: B Index: 07.02.4. 09.10.2026

Zusammensetzung 01  thiamini hydrochloridum 100 mg, pyridoxini hydrochloridum 100 mg,
cyanocobalaminum 1 mg, kalii cyanas, alcohol benzylicus 30 mg, natrii
hydroxidum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 3 ml corresp.
natrium ca. 25 mg et kalium 0.15 mg.

Anwendung Vitamin B1, B6, B12-Praparat

Packung/en 01 003 5 Ampulle(n) B
Bemerkung Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung

Gultig bis unbegrenzt
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01 Xarelto 10 mg, Filmtabletten
02 Xarelto 15 mg, Filmtabletten
03 Xarelto 20 mg, Filmtabletten
Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 8, 8045 Ziirich

Zul.-Nr.: 58728

Abgabekategorie: B

Index: 06.03.0. 08.10.2026

Zusammensetzung 01

02

03

Anwendung

Packung/en 01

02

03

Bemerkung
Gultig bis

rivaroxabanum 10 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, hypromellosum, lactosum monohydricum 27.9 mg,
magnesii stearas, natrii laurilsulfas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 3350, E 171, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.6 mg.

rivaroxabanum 15 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, hypromellosum, lactosum monohydricum 25.4 mg,
magnesii stearas, natrii laurilsulfas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 3350, E 171, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.6 mg.

rivaroxabanum 20 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum, hypromellosum, lactosum monohydricum 22.9 mg,
magnesii stearas, natrii laurilsulfas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 3350, E 171, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 0.6 mg.

Thromboseprophylaxe und Behandlung, Schlaganfall- und
Embolieprophylaxe, Behandlung von Lungenembolien (LE)

001 10 Tablette(n)

002 30 Tablette(n)

009 98 Tablette(n)

015 30 x 1 Tablette(n) Spitalpackung
007 100 Tablette(n) Spitalpackung
010 14 Tablette(n)

011 28 Tablette(n)

012 98 Tablette(n)

016 30 x 1 Tablette(n) Spitallpackung
008 100 Tablette(n) Spitalpackung
017 30 x 1 Tablette(n) Spitalpackung
020 14 Tablette(n)

021 28 Tablette(n)

022 98 Tablette(n)

(Widerruf der Packungsgrosse 10 mg, 100 Tabletten)
unbegrenzt

0 00 0 00 0 0 0 0 0 0 0 W0 W0 W
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01 Zenon 10 mg/10 mg, comprimés pelliculés
02 Zenon 20 mg/10 mg, comprimés pelliculés
03 Zenon 40 mg/10 mg, comprimés pelliculés
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

N° d'AMM: 68502 Catégorie de remise: B Index: 07.12.0. 12.10.2026

Composition 01

02

03
Indication
Conditionnements 01

02

03
Remarque

Valable jusqu'au

Comprimé pelliculé:

rosuvastatinum 10 mg ut rosuvastatinum calcicum, ezetimibum 10 mg,
lactosum monohydricum 222 mg, cellulosum microcristallinum, silica
colloidalis anhydrica, carmellosum natricum conexum, magnesii
stearas, natrii laurilsulfas, povidonum K 25, pellicule: hypromellosum,
macrogolum 6000, titanii dioxidum, talcum, pro compresso obducto
corresp. natrium 1.98 mg.

Comprimé pelliculé:

rosuvastatinum 20 mg ut rosuvastatinum calcicum, ezetimibum 10 mg,
lactosum monohydricum 283 mg, cellulosum microcristallinum, silica
colloidalis anhydrica, carmellosum natricum conexum, magnesii
stearas, natrii laurilsulfas, povidonum K 25, pellicule: hypromellosum,
macrogolum 6000, titanii dioxidum, talcum, E 172 (flavum), pro
compresso obducto natrium 2.24 mg.

Comprimé pelliculé:

rosuvastatinum 40 mg ut rosuvastatinum calcicum, ezetimibum 10 mg,
lactosum monohydricum 405 mg, cellulosum microcristallinum, silica
colloidalis anhydrica, carmellosum natricum conexum, magnesii
stearas, natrii laurilsulfas, povidonum K 25, pellicule: hypromellosum,
macrogolum 6000, titanii dioxidum, talcum, E 172 (rubrum), pro
compresso obducto natrium 2.77 mg.

Traitement primaire de I'hypercholestérolémie primaire/familiale
homozygote (HFHo) chez les adultes et prévention d'événements
cardiovasculaires chez les patients atteints d’'une maladie
coronarienne avec antécédent de syndrome coronarien aigu.

001 30 comprimé(s) B
002 90 comprimé(s) B
003 30 comprimé(s) B
004 90 comprimé(s) B
005 30 comprimé(s) B
006 90 comprimé(s) B
(Renouvellement de I'autorisation)

illimité
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Bifundin ad us. vet., Infusionslésung fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe und Ziegen
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 45597 Abgabekategorie: B Index: 15.10.2026

Zusammensetzung 01  glucosum monohydricum 150 mg, fructosum 50 mg, thiamini
hydrochloridum 0.5 mg, E 218 0.9 mg, propylis parahydroxybenzoas
0.1 mg, propylenglycolum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro

1.0 ml.
Anwendung Adjuvans bei Hypoglykamie, Intoxikationen, Ketose und
Lebererkrankungen flr Pferde, Rinder, Schweine, Schafe und Ziegen
Bemerkung Nur fir den Export bestimmt
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Enteroporc COLI AC ad us. vet., lyophilisat et suspension pour préparation une suspension
injectable pour porcs
Biokema S.A., Route de Sullens 32, 1030 Bussigny

N° d'AMM: 1778 Catégorie de remise: B Index: 06.10.2026

Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:

Clostridium (C.) perfringens type A alpha toxoid = 125 U., Clostridium
(C.) perfringens type A beta2 toxoid = 794 U., Clostridium (C.)
perfringens type C betal toxoid = 3354 U., saccharum, pro dosi.

Suspension:

Escherichia (E.) coli, fimbrial adhesins, inactivated, F4ab (K88ab) = 23
U., Escherichia (E.) coli, fimbrial adhesins, inactivated, F4ac (K88ac) =
19 U., Escherichia (E.) coli, fimbrial adhesins, inactivated, F5 (K99) = 13
U., Escherichia (E.) coli, fimbrial adhesins, inactivated, F6 (987P) = 37
U., aluminii oxidum hydricum 2 mg/ml, natrii chloridum, dinatrii
phosphas dihydricus, kalii dihydrogenophosphas, aqua ad iniectabile,
ad suspensionem pro dosi 2 ml.

Indication Vaccin bactérien inactivé contre E. coli et les toxoides de Clostridium
chez les porcs
Conditionnements 01 001 25 doses (1 flacon de lyophilisat a 25 doses et
1 flacon de suspension a 50 ml) B
Remarque (Renouvellement de I'autorisation)
Valable jusqu'au illimité
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01 Firodyl 62.5 mg ad us. vet., comprimés a croquer sécables pour chiens
02 Firodyl 250 mg ad us. vet., comprimés a croquer sécables pour chiens
Biokema S.A., Route de Sullens 32, 1030 Bussigny

N° d'AMM: 68731 Catégorie de remise: B Index: 08.10.2026

Composition 01  firocoxibum 62.50 mg, hydroxypropylcellulosum, carmellosum
natricum conexum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, lactosum monohydricum, magnesii stearas, faex siccata,
aromatica (chicken flavour), pro compresso.

02  firocoxibum 250.00 mg, hydroxypropylcellulosum, carmellosum
natricum conexum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, lactosum monohydricum, magnesii stearas, faex siccata,
aromatica (chicken flavour), pro compresso.

Indication Soulagement de la douleur et de I'inflammation associées a I'arthrose
chez le chien.

Soulagement de la douleur post-opératoire et de I'inflammation
associée a la chirurgie des tissus mous, a la chirurgie orthopédique et
a la chirurgie dentaire chez le chien.

Conditionnements 01 002 3 x 12 comprimé(s) B

003 8 x 12 comprimé(s) B
02 005 6 X 6 comprimé(s) B

006 16 x 6 comprimé(s) B
007 20 x 6 comprimé(s) B

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité

01 Glucosol 20 ad us. vet., Infusionslésung fiir Rinder

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

Zul.-Nr.: 46071 Abgabekategorie: B Index: 15.10.2026

Zusammensetzung 01  glucosum 200.0 mg ut glucosum monohydricum 220.0 mg, E 218
0.9 mg, propylis parahydroxybenzoas 0.1 mg, propylenglycolum, aqua
ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Glukoselésung fir Rinder
Bemerkung Nur fir den Export bestimmt

Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Keta-S ad us. vet., Injektionslosung fiir Hunde, Katzen und Pferde
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 57152 Abgabekategorie: A Index: 15.10.2026
Zusammensetzung 01  esketaminum 60.00 mg ut esketamini hydrochloridum, acidum
aceticum, E 219 1.14 mg, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Injizierbares Analgetikum und Anasthetikum fir Hunde, Katzen und
Pferde
Bemerkung Nur fir den Export bestimmt
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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02 Ketasol-100 ad us. vet., Injektionslésung
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 50375 Abgabekategorie: A Index: 15.10.2026

Zusammensetzung 02

ketaminum 100.0 mg ut ketamini hydrochloridum, E 219 1.1 mg, aqua
ad iniectabile, ad solutionem pro 1.0 ml.

Anwendung Injizierbares Anasthetikum fir Hunde, Katzen, Pferde, Rinder, Kalber,
Heim-, Wild- und Zootiere

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Moxodex 0,1% ad us. vet., orale Losung fiir Schafe
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 67762 Abgabekategorie: B Index: 20.10.2026

Zusammensetzung 01

moxidectinum 1.00 mg, propylenglycolum, alcohol benzylicus 40.00
mg, polysorbatum 20, aqua purificata, dinatrii phosphas dihydricus,
natrii dihydrogenophosphas dihydricus, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Endo- und Ektoparasitikum flir Schafe

Packung/en 01 001 11 B
002 251 B

Bemerkung Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung

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 01.10.2026 Ubernimmt die Firma Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Ziirich
folgende/s Arzneimittel der Firma Bayer (Schweiz) AG, Ziirich:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Zii-
rich devient titulaire de I'AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par |'entreprise
Bayer (Schweiz) AG, Ziirich:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
33149 Progynova, Dragées

37987 Cyclacur, Dragées

Per 01.10.2026 Gbernimmt die Firma Future Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH folgende/s Arznei-
mittel der Firma Janssen-Cilag AG, Zug:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise Future Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH devient titulaire
de '’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Janssen-Cilag AG, Zug:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
53904 Durogesic Matrix, Transdermales Pflaster

Per 01.10.2026 GUbernimmt die Firma Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Ziirich
folgende/s Arzneimittel der Firma Janssen-Cilag AG, Zug:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Zii-
rich devient titulaire de I'AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par |'entreprise
Janssen-Cilag AG, Zug:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheéses lors d'un changement de nom)
56898 Zavesca, Kapseln

Per 01.10.2026 GUbernimmt die Firma PROVECTIS HEALTHCARE AG, Basel folgende/s Arzneimittel der
Firma Viatris Pharma GmbH, Steinhausen:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise PROVECTIS HEALTHCARE AG, Basel devient titulaire de
I’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Viatris Pharma GmbH,
Steinhausen:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheéses lors d'un changement de nom)
61433 Trilipix, Hartkapseln, retardiert
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Per 01.10.2026 Gbernimmt die Firma CPS Cito Pharma Services GmbH, Uster folgende/s Arzneimittel
der Firma Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Vernier:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise CPS Cito Pharma Services GmbH, Uster devient titulaire de
I’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Sanofi-Aventis (Suisse)

SA, Vernier:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
62341 Caprelsa, Filmtabletten

Per 01.10.2026 Ubernimmt die Firma Tentan AG, Itingen folgende/s Arzneimittel der Firma athen-
staedt AG, Ingenbohl:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise Tentan AG, Itingen devient titulaire de I'AMM du / des médi-
cament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise athenstaedt AG, Ingenbohl:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheéses lors d'un changement de nom)
21109 Lecicarbon, Suppositorien flir Erwachsene

62752 Aplona, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Per 01.10.2026 Ubernimmt die Firma Verfora SA, Villars-sur-Glane folgende/s Arzneimittel der Firma
Laboratorium Dr. G. Bichsel AG, Unterseen:

A compter du 01.10.2026, I'entreprise Verfora SA, Villars-sur-Glane devient titulaire de I’AMM du /
des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Laboratorium Dr. G. Bichsel AG,

Unterseen:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
63180 Phoscap, capsules

Per 15.10.2026 GUbernimmt die Firma Streuli Pharma AG, Uznach folgende/s Arzneimittel der Firma
Laboratorium Dr. G. Bichsel AG, Unterseen:

A compter du 15.10.2026, I'entreprise Streuli Pharma AG, Uznach devient titulaire de I'’AMM du /
des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Laboratorium Dr. G. Bichsel AG,

Unterseen:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheéses lors d'un changement de nom)
46240 Heparin Bichsel, Injektions-/Infusionslésung

53571 Morphin HCI Bichsel, Injektionslésung

56332 Heparin Bichsel, Injektionsldsung

56394 Magnesiumsulfat Bichsel, Injektionslésung

56472 Adrenalin Bichsel, Injektionslésung

Per 15.10.2026 GUbernimmt die Firma Medinova AG, Ziirich folgende/s Arzneimittel der Firma Berlis
AG, Ziirich:

A compter du 15.10.2026, I'entreprise Medinova AG, Ziirich devient titulaire de ’AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Berlis AG, Ziirich:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre parantheses lors d'un changement de nom)
57419 Meliane 21, Dragées
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Per 27.10.2026 Gbernimmt die Firma DALITA SA, Carouge GE folgende/s Arzneimittel der Firma
Triskel INTEGRATED SERVICES SA, le Grand-Saconnex:

A compter du 27.10.2026, I'entreprise DALITA SA, Carouge GE devient titulaire de I'’AMM du / des
médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Triskel INTEGRATED SERVICES SA, le
Grand-Saconnex:

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
68012 NexoBrid, poudre et gel pour gel

Anderung Name der Zulassungsinhaberin / Changement de raison sociale

Per 01.10.2026 éndert die Firma BioCryst Schweiz GmbH, ZUG ihren Firmennamen auf Neopharmed
Gentili Schweiz GmbH.

A compter du 01.10.2026, I'entreprise BioCryst Schweiz GmbH, ZUG aura pour nouvelle raison socia-
le Neopharmed Gentili Schweiz GmbH.

Zul.-Nr. Arzneimittel (bei Namensanderung alter Name in Klammern)
N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
68464 Orladeyo, Hartkapseln

Anderung Domizil der Zulassungsinhaberin / Changement de domicile du titulaire de I'autorisation

Per 05.10.2026 andert die Firma APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG ihr Firmendomizil von
Riedstrasse 1, 6330 Cham nach Sennweidstrasse 43, 6312 Steinhausen.

A compter du 05.10.2026, I'entreprise APS-Arzneimittel-Parallelimport- Service AG actuellement sise
Riedstrasse 1, 6330 Cham, aura pour nouveau domicile Sennweidstrasse 43, 6312 Steinhausen.

Zul.-Nr. Arzneimittel

N° d'AMM Médicament

44812 Norit, Kapseln

56802 Buscopan, Dragées
66783 Prograf, Kapseln

67300 Cerazette, Filmtabletten
67301 FEMARA, Filmtabletten
67302 FEMARA, Filmtabletten
67303 FEMARA, Filmtabletten
67385 Cerazette, Filmtabletten
67386 Cerazette, Filmtabletten
67387 Cellcept, Kapseln

67388 Cellcept, Filmtabletten
67389 Cellcept, Kapseln

67390 Cellcept, Filmtabletten
67391 Cellcept, Kapseln

67392 Cellcept, Filmtabletten
67393 Cellcept, Kapseln

67394 Cellcept, Filmtabletten
68251 Kivexa, Filmtabletten
68253 Kivexa, Filmtabletten
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68455
68589
68734
68735
68736
68737
68738
68739
68805
68806
68807
68831
68832
68837
68838
68839
68943
69704
69705
69706
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Kivexa, Filmtabletten

FEMARA, Filmtabletten

Remsima, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Remsima, Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Remicade, Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Remsima, Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Remicade, Pulver firr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Remicade, Pulver firr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Arimidex, Filmtabletten

Arimidex, Filmtabletten

Arimidex, Filmtabletten

Visanne, Tabletten

Visanne, Tabletten

Baraclude, Filmtabletten

Baraclude, Filmtabletten

Baraclude, Filmtabletten

Prograf, Kapseln

Nuvaring, Vaginalring mit Applikator Btl

Nuvaring, Vaginalring mit Applikator Btl

Nuvaring, Vaginalring mit Applikator Btl
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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 3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der
Révocation de I'AMM suite a la décision de Heilmittelkontrolle
I'entreprise de renoncer a la distribution Révocation de I'’AMM pour les spécialités libérées du

2 Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel contréle des médicaments
66 des Heilmittelgesetzes 4 Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel 16a
Révocation de I'autorisation en application de des Heilmittelgesetzes
I'article 66 de la loi sur les produits thérapeutiques Révocation de I'autorisation en application de I'article

16a de la loi sur les produits thérapeutiques

Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem A compter de la date dans la colonne «Révocation au» le
Datum darf das Arzneimittel nicht mehr vertrieben oder médicament ne pourra plus étre commercialisé ni remis.
abgegeben werden.

Zeichen Dosisstarke Arzneimittel Zul.-Nr. Abgabe- Index Widerruf

Signe Dosage Médicament N° d’AMM kategorie per
Catégorie Révocation
de remise au

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 01 Abacavir Lamivudin Sandoz, Filmtabletten 66687 A 08.03.0. 15.10.2026
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

1 01 Acetylcystein Zentiva 200 mg, 52132 D 03.02.0. 27.10.2026
Brausetabletten

Helvepharm AG, Walzmhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

1 02 Acetylcystein Zentiva 600 mg, 52132 D 03.02.0. 27.10.2026
Brausetabletten

Helvepharm AG, Walzmhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

1 01 Alpenaflor Franzbranntwein-Gel 47913 D 07.10.4. 01.10.2026
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

1 01 Cingaero 100 mg/10 mL, Konzentrat zur 66340 B 03.04.5. 31.12.2026
Herstellung einer Infusionslésung

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 02 Cingaero 25 mg/2,5 mL, Konzentrat zur 66340 B 03.04.5. 31.12.2026
Herstellung einer Infusionslésung

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 07 Convulex 150, magensaftresistente 40410 B 01.07.1. 31.12.2026

Weichkapseln
axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar
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1 08
1 09
1 01
1 01
1 02
1 02
1 01
1 18
1 19
1 20
1 21
1 22
1 36

Swissmedic Journal 10-2026

Convulex 300, magensaftresistente
Weichkapseln

axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Convulex 500, magensaftresistente
Weichkapseln

axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Dilzem RR, Retardtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Dilzem 90 mg retard, Retardtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 ZUirich

Dilzem 120 mg retard, Retardtabletten
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 ZUirich

Eldisine, Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30,
4622 Egerkingen

Enalapril HCT Zentiva, Tabletten

Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

Eprex 1000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 2000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 3000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 4000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 10000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 20000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

40410

40410

49577

46269

46269

42863

56499

49078

49078

49078

49078

49078

49078

01.07.1.

01.07.1.

02.06.1.

02.06.1.

02.06.1.

07.16.1.

02.07.2.

06.07.3.

06.07.3.

06.07.3.

06.07.3.

06.07.3.

06.07.3.

31.12.2026

31.12.2026

31.01.2027

31.01.2027

31.01.2027

31.01.2027

01.01.2027

30.09.2027

30.09.2027

30.09.2027

30.09.2027

30.09.2027

30.09.2027
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37

38

39

41

43

04

05

01

01

02

03

01

Eprex 40000 U, Injektionslosung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 5000 U, Injektionslosung
(Fertigspritzen)
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 6000 U, Injektionslosung
(Fertigspritzen)
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 8000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Eprex 30000 U, Injektionslésung
(Fertigspritzen)

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Fortecortin Inject 4 mg, Injektionslésung

Merck (Schweiz) AG, Chamerstrasse 174,
6300 Zug

Fortecortin Inject 8 mg, Injektionslésung

Merck (Schweiz) AG, Chamerstrasse 174,
6300 Zug

Fucidin, Filmtabletten

Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd.,
8302 Kloten

Humatrope 6 mg, poudre et solvant pour
solution injectable

Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16,

1214 Vernier

Humatrope 12 mg, poudre et solvant pour
solution injectable

Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16,

1214 Vernier

Humatrope 24 mg, poudre et solvant pour
solution injectable

Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16,

1214 Vernier

Inflectra 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

49078

49078

49078

49078

49078

48669

48669

34371

53052

53052

53052

65367

A 06.07.3. 30.09.2027

A 06.07.3. 30.09.2027

A 06.07.3. 30.09.2027

A 06.07.3. 30.09.2027
A 06.07.3. 30.09.2027
B 07.07.26 31.12.2026
B 07.07.26 31.12.2026
B 08.01.9. 31.01.2027
A 07.03.1. 31.05.2027
A 07.03.1. 31.05.2027
A 07.03.1. 31.05.2027
A 07.15.0. 30.04.2027

Swissmedic Journal 10-2026



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

1 01
1 02
1 03
1 01
1 01
1 01
1 02
1 01
1 01
1 02
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Mirtazapin Sandoz 15, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Mirtazapin Sandoz 30, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Mirtazapin Sandoz 45, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Navelbine, Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions- /Infusionslésung

Pierre Fabre Pharma SA,
Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel

Nifedipin Sandoz CR 40, Retardtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Salvacyl, poudre et solvant pour suspension
injectable a libération prolongée
Debiopharm Research & Manufacturing SA,
Rue du Levant 146, 1920 Martigny

Salvacyl, poudre et solvant pour suspension
injectable a libération prolongée

Debiopharm Research & Manufacturing SA,
Rue du Levant 146, 1920 Martigny

Solmucol Raffreddore, spray nasale, soluzione

IBSA Institut Biochimique SA, Lugano

Talert 40 mg, Filmtabletten

Soho Flordis International Switzerland SA,
Via Lugano 1a, 6934 Bioggio

Talert 60 mg, Filmtabletten

Soho Flordis International Switzerland SA,
Via Lugano 1a, 6934 Bioggio

62388

62388

62388

51783

54006

58543

58543

55332

56996

56996

01.06.0.

01.06.0.

01.06.0.

07.16.1.

02.06.1.

07.16.2.

07.16.2.

12.02.1.

02.97.0.

02.97.0.

06.10.2026

06.10.2026

06.10.2026

30.04.2027

01.10.2026

31.12.2026

31.12.2026

31.12.2026

05.10.2026

05.10.2026
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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 levodopum, benserazidum (1 Arzneimittel) 07.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport
Morbus Parkinson, Restless Legs-Syndrom
EurimPharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

2 Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae (1 Arzneimittel) 08.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
Antiallergic
Stallergenes AG, Aegertstrasse 11, 8305 Dietlikon

2 Ferric carboxymaltose (1 Arzneimittel) 08.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Eisenmangel bei erwachsenen Patienten, bei welchen eine orale Eisentherapie un-
genutgend wirksam, unwirksam oder nicht durchflhrbar ist, wie bei Unvertraglich-
keit oraler Eisenpraparate, bei entziindlichen Magen-Darmerkrankungen z.B. Colitis
ulcerosa, die sich durch eine orale Eisentherapie verschlimmern kénnen, oder wie
bei therapierefraktaren Eisenmangelzustanden mit Verdacht auf unzuverlassige
Einnahme oraler Eisenpraparate. Ferri carboxymaltosum Viatris soll nur verabreicht
werden, wenn der Eisenmangel diagnostisch gesichert und durch geeignete Labor-
analysen (z.B. Ferritin-Plasmaspiegel, Transferrinsattigung (TSAT), Hdmoglobin (Hb),
Hamatokrit, Erythrozytenzahl, MCV und MCH) bestatigt ist.

Viatris Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen
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2 Tapinarof (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Treatment of plagque psoriasis in adults and treatment of atopic dermatitis in child-
ren 2 years of age or older.

Organon GmbH, Weystrasse 20, 6006 Luzern

1 Enzalutamid (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation
Prostatakarzinom
Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

2 Datopotamab deruxtecan (1 Arzneimittel)
Anderung, neue Indikation

DATROWAY wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit inope-
rablem oder metastasiertem triple-negativem Brustkrebs (TNBC), die nicht fiir eine
Therapie mit einem PD-1/PD-L1-Inhibitor in Frage kommen (siehe «Klinische Wirk-
samkeit»).

Daiichi Sankyo (Schweiz) AG, Vulkanstrasse 106, 8048 Zurich

2 Tolebrutinib (1 médicament)
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un nouveau principeactif

CENRIFKI ist ein das Gehirn durchdringender Bruton-Tyrosinkinase-Inhibitor (BTKi),
der fir die Behandlung von nicht rezidivierender sekundar progredienter Multipler
Sklerose (nrSPMS) bei Erwachsenen indiziert ist.

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

2 Sugemalimab (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Cejemly in combination with platinum-based chemotherapy is indicated for the first
line treatment of adults with metastatic non-small-cell lung cancer (NSCLC) with no
sensitising EGFR mutations, or ALK, ROS1 or RET genomic tumour aberrations.

Ewopharma AG, Vordergasse 43, 8200 Schaffhausen
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Eingang eines vollstandigen Gesuchs um Zulassung, um Erweiterung der Indikation
oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels

Réception d’une demande compléte d’autorisation de mise sur le marché, d’extension
de l'indication ou d’extension de 'AMM d'un médicament

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

Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Eingang
Anwendungsgebiet

Gesuchstellerin

Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande réception
Champ d'application

Requérant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

Diclofenac Natrium (1 Arzneimittel) 02.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Behandlung der Gonarthrose, lokale Behandlung von Schmerzen, Entziindungen und
Schwellungen als Folge von Verstauchungen, Verrenkunge n, Prellungen und Zerrungen

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Bisacodylum 10 mg (1 Arzneimittel) 05.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Laxans

Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Toxinum botulinicum A (1 Arzneimittel) 06.10.2026
Anderung, neue Indikation

VISTABEL® ist indiziert fir die vorilbergehende Verbesserung des Aussehens, wenn die
Auspragung der folgenden Merkmale eine erhebliche psychologische Belastung fiir erwach-
sene Patienten darstellt: [...] Muskelprominenz im unteren Gesichts- und Halsbereich
ausgepragte bis stark ausgepragte Massetermuskelprominenz.

AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Everolimus (1 Arzneimittel) 07.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

In Kombination mit Exemestan zur Behandlung von postmenopausalen Frauen mit
fortgeschrittenem, Hormonrezeptor positivem, HER 2 negativem Brustkrebs nach Versagen
einer Behandlung mit Letrozol oder Anastrozol. Behandlung von e Patienten mit
fortgeschrittenen, progredienten, gut oder massig differenzierten neuroendokrinenTumo-
ren pankreatischen Ursprungs. ¢ Patienten mit fortgeschrittenen, gut differenzierten (G1
oder G2), nicht-funktionellen neuroendokrinenTumoren gastrointestinalen oder pulmona-
len Ursprungs mit einer klinisch relevantenTumorprogression. ® Patienten mit fortgeschrit-
tenem Nierenzellkarzinom nach Versagen einer Behandlung mit Sunitiniboder Sorafenib.

Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen
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Polatuzumab vedotin (1 Arzneimittel) 07.10.2026
Anderung, neue Indikation

Polivy ist in Kombination mit einem Rituximab-Arzneimittel, Cyclophosphamid, Doxorubicin
und Prednison (RCHP) zur Behandlung erwachsener Patienten mit bisher unbehandeltem
diffusem grosszelligem B-Zell-Lymphom (Diffuse Large BCell Lymphoma, DLBCL) indiziert,
die einen Internationalen Prognostischen Index(IPl)-Score von 3-5 aufweisen.

Roche Pharma (Schweiz) AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel

Argipressin (1 Arzneimittel) 09.10.2026
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Empressin ist zur Behandlung der katecholaminrefraktaren Hypotonie im Rahmen septis-
cher Schockzustande bei Patienten (iber 18 Jahre indiziert. Eine katecholaminrefraktare
Hypotonie besteht bei einem Patienten dann, wenn trotz adaquater Volumentherapie
und Einsatz von Katecholaminen der mittlere arterielle Blutdruck nicht auf Werte von
65-75 mmHg stabilisiert werden kann.

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

minoxidil (1 médicament) 09.10.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament dans le cadre d'une importationparalléle

Minoxidil Leman est indiqué pour le traitement symptomatique de I'alopécie androgénique
chez les hommes agés de 18 a 55 ans

Leman SKL SA, 1213 Lancy

Ceftriaxonum (ut C. dinatricum). (1 médicament) 12.10.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connusans innovation

Champ d’application revendiqué : Infections dues a des germes sensibles a la ceftriaxone,
telles que: e les infections de I'appareil respiratoire, en particulier les pneumonies, ainsi que
les infections de la sphére ORL; ¢ les infections abdominales (péritonite, infections des voies
biliaires et du tractus gastro-intestinal); ¢ les infections des reins et des voies urinaires; ® les
infections des organes génitaux, blennorragie incluse; ¢ la septicémie; ® les infections des os,
des articulations, des tissus mous, de la peau et des plaies; ¢ les infections chez les patients
dont les défenses immunitaires sont affaiblies; e la méningite; ® la maladie de Lyme dissé-
minée (stades Il et lll). Prophylaxie périopératoire des infections en cas d'interventions sur le
tractus gastro-intestinal, les voies biliaires, I'appareil génito-urinaire, mais uniquement en
cas de contamination potentielle ou certaine. Les recommandations officielles concernant
I'emploi approprié des antibiotiques doivent étre respectées, en particulier les recomman
dations d'emploi destinées a empécher I'augmentation des résistances aux antibiotiques.

Leman SKL SA, 1213 Lancy

Pembrolizumab Berahyaluronidase alfa (excipient as essential component) (1 Arzneimittel) 12.10.2026
Anderung, neue Indikation

Keytruda in Kombination mit Enfortumab vedotin ist indiziert als neoadjuvante Behan-
dlung und anschliessend nach radikaler Zystektomie als adjuvante Behandlung von erwach-
senen Patienten mit muskelinvasivem Blasenkarzinom (MIBC), die fiir eine cisplatinhaltige
Chemotherapie geeignet sind. Die Studie Keynote-B15 war nicht darauf ausgelegt, die
Wirksamkeit von Keytruda + Enfortumab vedotin in der neoadjuvanten bzw. adjuvanten
Therapiephase separat zu analysieren und zu beurteilen (siehe «Eigenschaften/Wirkung-
en»).

MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern
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acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas); amoxicillinum anhydricum (ut amoxicillinum 13.10.2026
trihydricum) (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Infektionskrankheiten

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Azacitidine (1 medicamento) 13.10.2026
Nuova notifica di un medicamento con principio attivo noto senzainnovazione

Traitement des patients non éligibles pour une transplantation de cellules souches hémato-
poiétiques et présentant un des tableaux cl iniques suivants: ¢ un syndrome myélodyspla-
sique (SMD) de risque intermédiaire ou élevé selon I'index pronostique international (Inter-
national Prognostic Scoring System, IPSS), de type cytopénie réfractaire avec dysplasie de
lignées multiples (RCMD) ou anémie réfractaire avec 5 a 19 % de blastes médullaires (RAEB |
et 1) e une leucémie myélomonocytaire chronique ¢ une leucémie aigué myéloblastique
(LAM) avec 20-30 % de blastes et dysplasie de lignées multiples (selon la classification de
2008 de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS)) ¢ une leucémie aigué myéloblastique
(LAM) avec > 30 % de blastes, selon la classification de I'OMS, chez les patients agés, pour
lesquels une chimiothérapie intensive ne convient pas ou qui ne la supportent pas.

Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

Bimatoprostum, Timololum (1 Arzneimittel) 13.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Weitwinkelglaukom, okulédre Hypertension

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

Aflibercept (1 Arzneimittel) 14.10.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

Exudative (wet) Age-related Macular Degeneration (wWAMD), Macular Oedema Secondary to
Central Retinal Vein Occlusion (CRVO), Macular Oedema Secondary to Branch Retinal Vein
Occlusion (BRVO), Diabetic Macular Oedema (DMO), Subfoveal and Juxtafoveal Choroidal
Neovascularisation as a Result of Pathologic Myopia (MCNV)

Samsung Bioepis CH GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Denosumab (1 Arzneimittel) 14.10.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

Treatment of osteoporosis in postmenopausal women for the prevention of vertebral and
non-vertebral fractures. Treatment to increase bone mineral density in men with osteoporo-
sis and an increased risk of fracture. Adjunctive treatment in women with breast cancer
receiving adjuvant aromatase inhibitor therapy and in men with prostate cancer receiving
hormone ablation therapy when there is an increased risk of fracture.

Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Am Mattenhof 4, 6010 Kriens

Denosumab (2 Arzneimittel) 14.10.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

For the treatment of patients with bone metastases from solid tumours in combination with
standard antineoplastic therapy. Treatment of adults and skeletally mature adolescents
with giant cell tumour of bone that is unresectable or where surgical resection is likely to
result in severe morbidity.

Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Am Mattenhof 4, 6010 Kriens
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Ofatumumab (2 Arzneimittel) 14.10.2026
Anderung, neue Indikation

Kesimpta ist flr die Behandlung von erwachsenen Patienten sowie Kindern und Jugendli-
chen ab 10 Jahren mit aktiven, schubférmig verlaufenden Formen der Multiplen Sklerose
(MS) indiziert.

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Tacrolimusum (1 Arzneimittel) 14.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Immunsuppressivum

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

Lazertinib (1 Arzneimittel) 15.10.2026
Zulassungserweiterung, neuer Applikationsweg

NSCLC

Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Linvoseltamab (1 Arzneimittel) 15.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit befristeter Zulassung

Lynozyfic wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung erwachsener Patienten mit
rezidiviertem und refraktdrem multiplem Myelom, die zuvor bereits mindestens 3 Therapien
erhalten haben, darunter ein Proteasom-Inhibitor, ein Immunmodulator und eine mo-
noklonaler Anti-CD38-Antikorper, und die wahrend der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression gezeigt haben.

Regeneron Switzerland GmbH, Grosspeteranlage 29, 4052 Basel

Palbociclib (1 Arzneimittel) 15.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Zur Behandlung von postmenopausalen Frauen mit Hormonrezeptor (HR)-positivem, huma-
nen epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptor-2 (HER2)-negativem, lokal fortgeschrittenem
oder metastasiertem Mammakarzinom: - in Kombination mit einem Aromatasehemmer; - in
Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuvor eine endokrine Therapie erhielten. Bei
pra- oder perimenopausalen Frauen soll die endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten
(LHRH = Luteinizing Hormone-Releasing Hormone) kombiniert werden.

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Levetiracetamum (1 Arzneimittel) 16.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiepileptikum

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

Human fibrinogen, human thrombin (1 Arzneimittel) 21.10.2026
Anderung, neue Indikation

TachoSil is used in adults for supportive sealing of the dura mater to prevent postoperative
cerebrospinal leakage following neurological surgery.

Corza Medical GmbH, Bleicherweg 10, 8002 Ziirich
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levodropropizine (1 médicament)
Nouvelle autorisation d'un médicament en co-marketing

Traitement symptomatique de la toux non productive (seche).

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

Amlodiopine Besylate, Valsartan (1 medicamento)
Nuova notifica di un medicamento in co-marketing
antihypertensive

Cures Healthcare Ltd, Via Campo Marzio 7, 6900 Lugano

Bimatoprostum, Timololum (1 Arzneimittel)
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport
Weitwinkelglaukom, okulare Hypertension

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

Ipratropium bromide / Salbutamol (1 Arzneimittel)

21.10.2026

22.10.2026

22.10.2026

22.10.2026

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Chronisch obstruktive Pneumopathie, d.h. chronisch obstruktive Bronchitis, mit oder ohne
Emphysem, wenn sich die Therapie mit den Einzelkomponenten als ungentigend wirksam

erweist. Akute Behandlung von Anféllen mit Asthma bronchiale.

GENERA PHARMA AG, Farberstrasse 4, 8832 Wollerau

Peginterferonum alfa-2a (1 Arzneimittel)
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation
Anderung, neue Indikation

22.10.2026

Chronische Hepatitis B; chronische Hepatitis C. Zusatzlich beantragt: Polycythaemia vera;

Essentielle Thrombozythamie; CHB und CHC bei Kindern;

CPS Cito Pharma Services GmbH, Gschwaderstrasse 35 D, 8610 Uster

Tofacitinib (1 Arzneimittel)

22.10.2026

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation
Rheumatoide Arthritis Psoriasis-Arthritis Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)

Colitis ulcerosa
Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen

Anastrozolum (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport
Oncologicum

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

Indacaterolum, Glycopyrronium (1 Arzneimittel)

26.10.2026

26.10.2026

Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

chronisch obstruktive Lungenkrankheit (COPD)
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen
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Allergenextrakt aus den folgenden Graserpollen: Wiesen-Knaduetgras (Dactylis glomerata  27.10.2026
L.), Gewohnliches Ruchgras (Anthoxanthum odoratum L.), Deutsches Weidelgras (Lolium

perenne L.), Wiesen-Rispengras (Poa pratensis L.) und Wiesen-Lieschgras (Phleum pratense

L.) (1 Arzneimittel)

Anderung, neue Indikation

Behandlung der durch Graserpollen ausgeldsten allergischen Rhinitis mit oder ohne Kon-
junktivitis und/oder mit oder ohne intermittierendes Asthma bei Erwachsenen, Jugendli-
chen und Kindern (ab 5 Jahren), mit klinisch relevanten Symptomen, bestatigt durch einen
positiven Hauttest und/oder einen positiven Titer des spezifischen IgE gegen einer der Gra-
serpollen aus der homologen Gruppe der Pooideae*; bei Erwachsenen fihrt die Behan-
dlung zu einer anhaltenden Besserung der allergischen Rhinitis/Rhinokonjunktivitis.
*Homologe Gruppe der Pooideae (gemassigte Zone): Phleum pratense (Wiesenschwingel),
Anthoxanthum odoratum (Wiesen-Wiesenschwingel), Avena sativa (Hafer), Dactylis glome-
rata (Knaulgras), Festuca spp. (Wiesenschwingel), Holcus lanatus (Samtgras/Yorkshire-
Nebel), Hordeum vulgare (Gerste), Lolium perenne (Englisches Weidelgras), Poa pratensis
(Kentucky-Bluegrass), Secale cereale (Kulturroggen), Triticum aestivum (Kulturweizen).

Stallergenes AG, Aegertstrasse 11, 8305 Dietlikon

Acidum mycophenolicum (1 Arzneimittel) 28.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Immunsuppressivum

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

Human fibrinogen and human thrombin (1 Arzneimittel) 28.10.2026
Anderung, neue Indikation

TachoSil is indicated in adults and children from 1 month of age for supportive treatment in
surgery for improvement of haemostasis, to promote tissue sealing and for suture support
in vascular surgery where standard techniques are insufficient.

Corza Medical GmbH, Bleicherweg 10, 8002 Zirich

Pembrolizumab Berahyaluronidase alfa (excipient as essential component) (1 Arzneimittel) 28.10.2026
Anderung, neue Indikation

Keytruda, in combination with belzutifan, is indicated for the adjuvant treatment of adult
patients with clear cell renal cell carcinoma with an intermediate-high or high risk of re-
currence following nephrectomy, or following nephrectomy and resection of metastatic
lesions (see section «Clinical efficacy»).

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

Dapagliflozin (amorphous) und Metforminhydrochlorid (1 Arzneimittel) 30.10.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Antidiabetikum, Biguanid mit SGLT2-Hemmer

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Semaglutide (1 Arzneimittel) 30.10.2026
Anderung, neue Indikation

Treatment of adults, adolescents and children aged 10 years and above with insufficiently
controlled type 2 diabetes mellitus as an adjunct to diet and exercise.

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten
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Berichtigung
Rectification

Swissmedic Journal Nr. 09/2026, September 2026, Seite 610
Journal Swissmedic n° 09/2026, septembre 2026, page 611

Im Swissmedic Journal 09/2026 wurde der Name des Arzneimittels Voraxaze falsch publiziert.:

Der korrekte Name lautet: Voraxaze und nicht Voraxane

Le nom du médicament Voraxaze publié dans I'édition n°® 09/2026 du Journal Swissmedic est erroné.

Le nom correct est Voraxaze et non Voraxane.
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