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European *

Pharmacopoeia
12th Edition

Fassung 12.3 der Europaischen Pharmakopoe in Kraft

Der Institutsrat hat die Fassung 12.3 der Euro-
paischen Pharmakopoe auf den 1. Juli 2026 in
Kraft gesetzt.

Seit 1. Juli 2026 ist die Fassung 12.3 der Europai-
schen Pharmakopde in Kraft.

Die Fassung 12.3 enthaélt folgende neue Texte:

ALLGEMEINER TEIL
5.38 Datenqualitat

MONOGRAPHIEGRUPPEN

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus
pflanzlichen Drogen

Besenbeifusskraut

Jujubenfrichte

MONOGRAPHIEN A-Z
Alteplaseldsung, konzentrierte
Hexaminolevulinathydrochlorid
Insulinglargin-Injektionslésung
Oxalsaure-Dihydrat

Folgende Texte wurden inhaltlich (iberarbeitet:

ALLGEMEINER TEIL

2.2.44 Gesamter organischer Kohlenstoff in
Wasser zum pharmazeutischen Ge-

brauch

2.7.23 Zahlung der CD34/CDA45+-Zellen in ha-

matopoetischen Produkten

2.9.42 Wirkstofffreisetzung aus lipophilen fes-

ten Arzneiformen
2.9.43 Scheinbare Lésungsgeschwindigkeit
4 Reagenzien

5.2.5 Management von fremden Agenzien in
immunologischen Arzneimitteln flr Tie-

re

5.22  Bezeichnungen von in der Traditionellen
Chinesischen  Medizin  verwendeten
pflanzlichen Drogen

MONOGRAPHIEGRUPPEN

Allgemeine Monographien

Vorschriften zur Herstellung homoéopathischer
konzentrierter Zubereitungen und zur Poten-
zierung

Impfstoffe fiir Menschen
Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus
pflanzlichen Drogen
Taigawurzel

MONOGRAPHIEN A-Z

Alteplase-Pulver zur Herstellung einer Injekti-
onszubereitung

Apfelsaure

Atomoxetinhydrochlorid

Brivaracetam-Tabletten

Calciumgluconat zur Herstellung von Parenter-
alia

Chlorhexidindiacetat

Chlorhexidindigluconat-Lésung

Chlorhexidindihydrochlorid

Cholesterol

Citalopramhydrobromid

Clenbuterolhydrochlorid

Dihydroergocristinmesilat

Fludrocortisonacetat

Fluorouracil

Hydrocortison

Insulin aspart

Insulin glargin

Insulin human

Insulin lispro

Insulin vom Schwein
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Insulinzubereitungen zur Injektion
Macrogolglycerolhydroxystearat
Macrogolglycerolricinoleat
Natriumhyaluronat

Pergolidmesilat
Pilocarpinhydrochlorid
Pilocarpinnitrat

Pregabalin

Ropinirolhydrochlorid
Rosuvastatin-Calcium-Tabletten
Sauerstoff

Sauerstoff 93 %

Sauerstoff 98 %

Tryptophan

Vitamin A, 6lige Loésung von synthetischem
Vitamin A, wasserdispergierbares, synthetisches
Vitamin-A(synthetisch)-Pulver
Wachs, gebleichtes

Wachs, gelbes

Wasser fir Injektionszwecke
Wasser, gereinigtes
Ziprasidonhydrochlorid-Monohydrat
Ziprasidonmesilat-Trihydrat

Weiter wurden die nachfolgenden Texte korri-
giert:

ALLGEMEINER TEIL

2.9.25 Wirkstofffreisetzung aus wirkstoffhalti-
gen Kaugummis

3.1.17 Cycloolefin-Copolymere

5.28  Multivariate statistische Prozesskontrolle

MONOGRAPHIEGRUPPEN

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus
pflanzlichen Drogen

Sonnenhut-Kraut, purpur-
Sonnenhut-Wurzel, blasser-
Sonnenhut-Wurzel, purpur-
Sonnenhut-Wurzel, schmalblattriger-
Sussorangenschalendl

Bei dem nachstehenden Text wurde der Titel
geandert:

MONOGRAPHIEN A-Z

Alteplase zur Injektion wird zu
Alteplase-Pulver zur Herstellung einer Injekti-
onszubereitung

Der folgende Text wurde gestrichen:

MONOGRAPHIEN A-Z
Dextromoramidhydrogentartrat

Zu beachten:
Durch die Fassung 12.3 wird keine Monographie

der Ph. Helv. abgelost.

Die Fassung 13.1 der Europaischen Pharmako-
pbe wird am 1. Januar 2027 in Kraft treten.

Die Pharmakopoe

Die gulltige 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. 12 wird im Original vom Europarat
herausgegeben. Sie kann in Deutsch und Fran-
z6sisch beim Bundesamt fiir Bauten und Logis-
tik, Vertrieb Publikationen, 3003 Bern
(www.bundespublikationen.admin.ch) bezogen
werden.

Die Ph. Helv. 12 wird von Swissmedic, dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut, herausgege-
ben und kann unter www.phhelv.ch abgerufen
oder beim Bundesamt fur Bauten und Logistik,
Vertrieb Publikationen, 3003 Bern bezogen
werden.

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

sowie unter WWW.Edgm.eU
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Pharmacopoeia
12th Edition

Entrée en vigueur du numéro 12.3 de la Pharmacopée Européenne

Le Conseil de I'institut a fixé I'entrée en vigueur
du numéro 12.3 de la Pharmacopée Européenne
au 1¢ juillet 2026.

Le numéro 12.3 de la Pharmacopée Européenne
est entrée en vigueur le 1* juillet 2026.

Dans le numéro 12.3 figurent les nouveaux
textes suivants:

CHAPITRES GENERAUX
5.38. Qualité des données

MONOGRAPHIES

Drogues végétales et préparations a base de
drogues végétales

Artemisia scoparia (parties aériennes d’)
Jujube (fruit de)

Monographies

Altéplase (solution concentrée d’)
Hexylaminolévulinate (chlorhydrate d’)
Insuline glargine (préparation injectable d’)
Oxalique (acide) dihydraté

Les textes ci-apres ont été révisés:

CHAPITRES GENERAUX

2.2.44. Carbone organique total dans I'eau pour
usage pharmaceutique

2.7.23. Numération des cellules CD34/CD45+
dans les produits hématopoiétiques

2.9.42. Essai de dissolution des formes solides

lipophiles

2.9.43. Dissolution apparente

4. Réactifs

5.2.5. Gestion des agents étrangers dans les
médicaments immunologiques vétéri-
naires

5.22. Noms des drogues végétales utilisées en

médecine traditionnelle chinoise
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MONOGRAPHIES

Monographies générales
Méthodes de préparation des souches homéo-
pathiques et déconcentration

Vaccins pour usage humain
Vaccin diphtérique adsorbé

Drogues végétales et préparations a base de
drogues végétales
Eleuthérocoque

Monographies

Altéplase (poudre pour injection d’)

Atomoxétine (chlorhydrate d’)

Brivaracétam (comprimés de)

Calcium (gluconate de) pour préparations injec-
tables

Chlorhexidine (diacétate de)

Chlorhexidine (dichlorhydrate de)

Chlorhexidine (digluconate de), solution de

Cholestérol

Cire d'abeille blanche

Cire d'abeille jaune

Citalopram (bromhydrate de)

Clenbutérol (chlorhydrate de)

Dihydroergocristine (mésilate de)

Eau pour préparations injectables

Eau purifiée

Fludrocortisone (acétate de)

Fluorouracile

Hydrocortisone

Insuline asparte

Insuline glargine

Insuline humaine

Insuline lispro

Insuline porcine

Insuline (préparations injectables d’)

Macrogolglycérol (hydroxystéarate de)

Macrogolglycérol (ricinoléate de)

Malique (acide)

Oxygene

Oxygene a 93 pour cent

Oxygene a 98 pour cent
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Pergolide (mésilate de)

Pilocarpine (chlorhydrate de)

Pilocarpine (nitrate de)

Prégabaline

Ropinirole (chlorhydrate de)

Rosuvastatine calcique (comprimés de)

Sodium (hyaluronate de)

Tryptophane

Vitamine A synthétique (concentrat de), forme
huileuse

Vitamine A synthétique (concentrat de), forme
pulvérulente

Vitamine A synthétique (concentrat de), solubili-
sat/émulsion

Ziprasidone (chlorhydrate de) monohydraté

Ziprasidone (mésilate de) trihydraté

En outre, les textes ci-apres ont été corrigés:

CHAPITRES GENERAUX

2.9.25. Essai de dissolution des gommes a ma-
cher médicamenteuses

3.1.17. Copolymeres cyclooléfiniques

5.28. Maitrise statistique des procédés multi-
variée

MONOGRAPHIES

Drogues végétales et préparations a base de

drogues végétales

Echinacea angustifolia (racine d’)

Echinacea pallida (racine d’)

Echinacea purpurea (parties aériennes fleuries

d’)
Echinacea purpurea (racine d’)
Orange douce (huile essentielle d’)

Le titre du texte ci-aprés a été modifié:

Monographies

Altéplase (poudre pour injection d) (ancienne-
ment Altéplase pour solution injectable)

Le texte ci-apres est supprimé:

Monographies
Dextromoramide (tartrate de)

A noter:
Il n'y a pas de monographie dans le numéro 12.3

qui remplace une monographie de la Ph. Helv.

Le numéro 13.1 de la Ph. Eur. entrera en vigueur
le 1¢"janvier 2027.

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 12e Edition de la Pharmacopée Hel-
vétique (Ph. Helv. 12).

La Ph. Eur. 12 est éditée par le Conseil de I'Eu-
rope. Elle est disponible en allemand et en fran-
cais aupres de I'OFCL, diffusion des publications,
3003 Berne.
(www.publicationsfederales.admin.ch).

La Ph. Helv. 12 est éditée par Swissmedic, Insti-
tut suisse des produits thérapeutiques et peut
étre téléchargée a I'adresse : www.phhelv.ch ou
obtenue aupres de I'OFCL, diffusion des publica-
tions, 3003 Berne.

Vous trouverez de plus amples informations au
sujet de la Pharmacopée sur
www.swissmedic.ch/pharmacopee

et www.edgm.eu
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Dawnzera™, Injektionslosung im Fertigpen (Donidalorsenum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2026

Dawnzera™, Injektionslésung im Fertigpen
Donidalorsenum

80 mg, Injektionsldsung im Fertigpen

Dawnzera wird angewendet zur routinemadssigen
Vorbeugung wiederkehrender Attacken des heredita-
ren Angioddems (HAE) bei Erwachsenen und Jugend-
lichen ab 12 Jahren.

BO6ACO09

02.99.0./Varia

69883

02.06.2026

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.
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Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Dawnzera™, solution injectable en stylo prérempli (donidalorsenum)

Préparation: Dawnzera™, solution injectable en stylo prérempli
Principe(s) actif(s): donidalorsenum

Dosage et forme pharmaceutique: 80 mg, solution injectable en stylo prérempli

Possibilités d’emploi / Indication: Dawnzera wird angewendet zur routinemassigen Vorbeu-

gung wiederkehrender Attacken des hereditaren Angio-
6dems (HAE) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jah-
ren.

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

Code ATC: BO6AC09

No IT / désignation: 02.99.0./varia
No d’autorisation: 69883

Date d’'autorisation: 02.06.2026

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

Swissmedic Journal 06-2026
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Rhapsido®, Filmtabletten (Remibrutinibum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Rhapsido®, Filmtabletten

Remibrutinibum

25 mg, Filmtabletten

Rhapsido ist indiziert als Zusatztherapie fur die Be-
handlung einer chronischen spontanen Urtikaria (CSU)
bei erwachsenen Patienten, die trotz einer H1-
Antihistaminbehandlung symptomatisch bleiben.
LO4AA60

07.15.0./ Immunosuppressive Stoffe

70227

19.06.2026

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

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

Préparation: Rhapsido®, comprimés pelliculés

Principe(s) actif(s): remibrutinibum

Dosage et forme pharmaceutique: 25 mg, comprimés pelliculés

Possibilités d’emploi / Indication: Rhapsido ist indiziert als Zusatztherapie fir die Behandlung

einer chronischen spontanen Urtikaria (CSU) bei erwachse-
nen Patienten, die trotz einer H1-Antihistaminbehandlung
symptomatisch bleiben.

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

Code ATC: LO4AA60

No IT / désignation: 07.15.0./Immunosuppresseurs
No d’autorisation: 70227

Date d’'autorisation: 19.06.2026

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

Swissmedic Journal 06-2026



http://www.swissmedicinfo.ch/

Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Celldemic®, Injektionssuspension in Fertigspritzen (Haemagglutininum influenzae A

(H5N1))

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Celldemic®, Injektionssuspension in Fertigspritzen
Haemagglutininum influenzae A (H5N1)

7,5 yg, Injektionssuspension in Fertigspritzen
Celldemic wird angewendet zur aktiven Immunisie-
rung von Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten zur
Prophylaxe einer Influenza, die durch das Influenza-A-
Virus des Subtyps H5N1, das im Impfstoff enthalten ist,
verursacht wird. Celldemic ist gemass offiziellen Impf-
empfehlungen anzuwenden.

JO7BB02

08.08./ Impfstoffe

69948

25.06.2026

FUr vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Celldemic®, suspension pour injection (Haemagglutininum influenzae A (H5N1))

Préparation: Celldemic®, suspension pour injection

Principe(s) actif(s): Haemagglutininum influenzae A (H5N1)

Dosage et forme pharmaceutique: 25 mg, comprimés pelliculés

Possibilités d’emploi / Indication: Celldemic wird angewendet zur aktiven Immunisierung von

Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten zur Prophylaxe ei-
ner Influenza, die durch das Influenza-A-Virus des Subtyps
H5N1, das im Impfstoff enthalten ist, verursacht wird. Cell-
demic ist gemass offiziellen Impfempfehlungen anzuwen-
den.

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

Code ATC: JO7BB02

No IT / désignation: 08.08./vaccines
No d’autorisation: 69948

Date d’'autorisation: 25.06.2026

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information professionnelle.
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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 Apremilast Sandoz eco 10 mg / 20 mg / 30 mg, Filmtabletten
02 Apremilast Sandoz eco 30 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70469 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 29.06.2026

Zusammensetzung 01 1) 10 mg:

apremilastum 10 mg, lactosum monohydricum 60 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.29 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
polydextrosum, talcum, maltodextrinum, triglycerida media, E 172
(rubrum), pro compresso obducto.

I1) 20 mg:

apremilastum 20 mg, lactosum monohydricum 120 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.57 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
polydextrosum, E 172 (flavum), talcum, maltodextrinum, triglycerida
media, E 172 (rubrum), pro compresso obducto.

) 30 mg:

apremilastum 30 mg, lactosum monohydricum 180 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.86 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
polydextrosum, talcum, maltodextrinum, triglycerida media, E 172
(rubrum), E 172 (nigrum), E 172 (flavum), pro compresso obducto.

02  apremilastum 30 mg, lactosum monohydricum 180 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.86 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
polydextrosum, talcum, maltodextrinum, triglycerida media, E 172
(rubrum), E 172 (nigrum), E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung Aktive Psoriasis-Arthritis und mittelschwere bis schwere Plaque-
Psoriasis
Packung/en 01 001 4+4+19 Tablette(n) Starterpackung B
02 002 56 Tablette(n) B
Gultig bis 28.06.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Celldemic, Injektionssuspension in Fertigspritzen
Vifor (International) Inc., Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 69948 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 25.06.2026

Zusammensetzung 01

haemagglutininum influenzae A (H5N1) (Virus-Stamm
Afturkey/Turkey/1/2005 NIBRG-23) 7.5 pg, adjuvans: squalenum,
polysorbatum 80 1.175 mg, sorbitani trioleas, natrii citras dihydricus et
acidum citricum, natrii chloridum, kalii chloridum, kalii
dihydrogenophosphas, dinatrii phosphas dihydricus, magnesii
chloridum hexahydricum, aqua ad iniectabile, g.s. ad suspensionem
pro 0.5 ml corresp. natrium 1.88 mg, kalium 0.1 mg.

Anwendung Aktive Immunisierung von Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten
zur Prophylaxe einer Influenza, verursacht durch das Influenza-A-Virus
des Subtyps H5N1

Packung/en 01 001 10 Fertigspritze(n) B

Bemerkung NAS (New Active Substance): haemagglutininum influenzae A (H5N1)

Gultig bis 24.06.2031

01 Clonidine Nardia 150 pg/ml, soluzione iniettabile o per infusione
Nardia Pharmaceuticals SA, Via Rianella 2, 6855 Stabio

N° d'AMM: 70593 Categoria di dispensazione: B Index: 02.07.1. 18.06.2026

Composizione 01

Indicazione

Confezionel/i 01
Valevole fino al

clonidini hydrochloridum 0.15 mg, natrii chloridum corresp. natrium
3.54 mg, acidum hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Ipertensione: Per il trattamento della crisi ipertensiva, si raccomanda
I’'applicazione parenterale lenta a causa della rapida insorgenza
d’azione.

001 10 fiala/fiale B
17.06.2031

01 Dalacin C 300 mg, Hartkapseln
EurimPharm Swiss AG, ZUrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70676 Abgabekategorie: A Index: 08.01.92 02.06.2026
Zusammensetzung 01  clindamycinum 300 mg ut clindamycini hydrochloridum, pro capsula.
Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 001 16 Kapsel(n) A
Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.
Eingeflhrtes Arzneimittel gemass
Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG (SR 812.21) (Parallelimport aus Rumanien
von Dalacin C, Hartkapseln (ZL 35438)).
Glltig bis 01.06.2031
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01 Dawnzera 80 mg, Injektionslosung
Otsuka Pharmaceutical (Switzerland) GmbH, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 69883 Abgabekategorie: B Index: 02.99.0. 02.06.2026

Zusammensetzung 01 Lésung:

donidalorsenum 80 mg pro dosi, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum, acidum
hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile, pro
praeparatione 0.8 ml, natrium 5.61 mg pro dosi.

Anwendung Dawnzera wird angewendet zur routinemassigen Vorbeugung

wiederkehrender Attacken des hereditaren Angioddems (HAE) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren

Packung/en 01 001 1 Fertigpen B
Bemerkung NAS (New Active Substance): donidalorsenum
Gultig bis 01.06.2031

01 Elocom 1 mg/ g, Creme
EurimPharm Swiss AG, ZUircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70369 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 04.06.2026

Zusammensetzung 01 mometasoni furoas 1 mg, ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Nicht infizierte, entziindliche Dermatosen

Packung/en 01 001 309 B
002 509 B

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Spanien von Originalarzneimittel
Elocom, Creme (ZL 50111))

Gultig bis 03.06.2031

01 Incellipan, Injektionssuspension in Fertigspritzen
Vifor (International) Inc., Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 69941 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 25.06.2026

Zusammensetzung 01 haemagglutininum influenzae A (H5N1) (Virus- Stamm
A/turkey/Turkey/1/2005 NIBRG-23) 7.5 ug, adjuvans: squalenum,
polysorbatum 80 1.175 mg, sorbitani trioleas, natrii citras dihydricus et
acidum citricum, natrii chloridum, kalii chloridum, kalii
dihydrogenophosphas, dinatrii phosphas dihydricus, magnesii
chloridum hexahydricum, aqua ad iniectabile, g.s. ad suspensionem
pro 0.5 ml corresp. natrium 1.88 mg, kalium 0.102 mg.

Anwendung Aktive Immunisierung von Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten

gegen Influenza bei einer offiziell ausgerufenen Pandemie
Packung/en 01 001 10 Fertigspritze(n) B
Glltig bis 24.06.2031
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01 Inflamac Lotio forte 20 mg/g, Gel
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70437 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 25.06.2026

Zusammensetzung 01  diclofenacum diethylaminum 23.2 mg corresp. diclofenacum natricum
20 mg, propylenglycolum 50 mg, alcohol oleicus, alcohol
isopropylicus, E 321 0.2 mg, diethylaminum, paraffinum liquidum,
macrogoli aether cetostearylicus, carbomerum 980, cocoylis
caprylocapras, aromatica cum eugenolum ut citralum, ad gelatum pro

149.

Anwendung Perkutanes Antiphlogistikum

Packung/en 01 001 509 D
002 100 g D
003 180 g D

Gultig bis 24.06.2031

01 Keppra 500 mg, Filmtabletten

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

Zul.-Nr.: 70483 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 16.06.2026

Zusammensetzung 01 levetiracetamum 500 mg, pro compresso obducto.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
003 2 x 100 Tablette(n) B

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.
EingefUhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Belgien von Keppra, comprimés
pelliculés (ZL 55297)).

Gultig bis 15.06.2031

01 Keppra 100 mg/ml, Losung zum Einnehmen

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

Zul.-Nr.: 70545 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 16.06.2026

Zusammensetzung 01 levetiracetamum 100 mg, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 300 ml mit 10 ml Dosierpipette B

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Belgien von Keppra 100 mg/ml,
solution buvable (ZL 57489)).

Gultig bis 15.06.2031
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01 Keytruda subkutan 395 mg/2.4 ml, Injektionslésung
02 Keytruda subkutan 790 mg/4.8 ml, Injektionslésung
MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 70253

Abgabekategorie: A

Index: 07.16.1. 01.06.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung

Packung/en 01
02
Bemerkung

Gultig bis

pembrolizumabum 395 mg, berahyaluronidasum alfa, natrii
chloridum corresp. natrium 23 pg, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, methioninum, saccharum,
polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad suspensionem pro 2.4 ml.

pembrolizumabum 790 mg, berahyaluronidasum alfa, natrii
chloridum corresp. natrium 45 pg, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, methioninum, saccharum,
polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad suspensionem pro 4.8 ml.
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

001 1 Durchstechflasche(n) A
002 1 Durchstechflasche(n) A

polysorbatum 80: hergestellt aus gentechnisch verandertem
Organismus Mais

31.05.2031

01 Lamictal 100 mg, Kautabletten/dispergierbare Tabletten
02 Lamictal 200 mg, Kautabletten/dispergierbare Tabletten
EurimPharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70460 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 16.06.2026
Zusammensetzung 01 lamotriginum 100 mg, pro compresso.
02  lamotriginum 200 mg, pro compresso.
Anwendung Antiepilepticum, Pravention von depressiven Episoden bei Patienten
mit bipolaren Stérungen
Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
02 002 56 Tablette(n) B
Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.
Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Norwegen von Lamictal,
Kautabletten/dispergierbare Tabletten (ZL 52853).
Gultig bis 15.06.2031

Swissmedic Journal 06-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Lenalidomide PLX Healthcare Services 2.5 mg, Hartkapseln

02 Lenalidomide PLX Healthcare Services 5 mg, Hartkapseln

03 Lenalidomide PLX Healthcare Services 7.5 mg, Hartkapseln

04 Lenalidomide PLX Healthcare Services 10 mg, Hartkapseln

05 Lenalidomide PLX Healthcare Services 15 mg, Hartkapseln

06 Lenalidomide PLX Healthcare Services 20 mg, Hartkapseln

07 Lenalidomide PLX Healthcare Services 25 mg, Hartkapseln

PLX Healthcare Services (Schweiz) GmbH, Bogenschlitzenstrasse 9a, 3008 Bern

Zul.-Nr.: 70462 Abgabekategorie: A Index: 07.16.4. 04.06.2026

Zusammensetzung 01 lenalidomidum 2.5 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 19.684 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 0.11 mg, magnesii stearas,
Kapselhdlle: E 171, E 172 (flavum), E 133, gelatina, Drucktinte: lacca,
E 172 (nigrum), propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata,
kalii hydroxidum, pro capsula.

02 lenalidomidum 5 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum, lactosum
39.368 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium max. 0.22 mg, magnesii stearas,
Kapselhlle: E 171, gelatina, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum),
propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, kalii hydroxidum,
pro capsula.

03 lenalidomidum 7.5 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 59.052 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 0.32 mg, magnesii stearas,
Kapselhulle: E 171, E 172 (flavum), gelatina, Drucktinte: lacca, E 172
(nigrum), propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, kalii
hydroxidum, pro capsula.

04  lenalidomidum 10 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 78.736 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 0.43 mg, magnesii stearas,
Kapselhlle: E 171, E 172 (flavum), E 133, gelatina, Drucktinte: lacca,
E 172 (nigrum), propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata,
kalii hydroxidum, pro capsula.

05 lenalidomidum 15 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 118.104 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 0.65 mg, magnesii stearas,
Kapselhlle: E 171, E 133, gelatina, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum),
propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, kalii hydroxidum,
pro capsula.

06 lenalidomidum 20 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 157.472 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 0.86 mg, magnesii stearas,
Kapselhlle: E 171, E 172 (flavum), E 133, gelatina, Drucktinte: lacca,
E 172 (nigrum), propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata,
kalii hydroxidum, pro capsula.

07 lenalidomidum 25 mg ut lenalidomidum ammonii chloridum,
lactosum 196.84 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium max. 1.08 mg, magnesii stearas,
Kapselhtlle: E 171, gelatina, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum),
propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, kalii hydroxidum,

pro capsula.
Anwendung Onkologikum
Packung/en 01 001 21 Kapsel(n) A
02 002 21 Kapsel(n) A
03 003 21 Kapsel(n) A
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

04 004 21 Kapsel(n) A

05 005 21 Kapsel(n) A

06 006 20 Kapsel(n) A

07 007 21 Kapsel(n) A

Gultig bis 03.06.2031

01 Lenvatinib Sandoz 4 mg, Hartkapseln

02 Lenvatinib Sandoz 10 mg, Hartkapseln

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70493 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 02.06.2026

Zusammensetzung 01 lenvatinibum 4 mg ut lenvatinibi besilas, natrii hydrogenocarbonas
corresp. natrium 3.58 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
hydroxypropylcellulosum, talcum, Kapselhulle: hypromellosum, E 172
(nigrum), E 172 (flavum), E 172 (rubrum), E 171, Drucktinte: lacca, kalii
hydroxidum, E 172 (nigrum), pro capsula.

02 lenvatinibum 10 mg ut lenvatinibi besilas, natrii hydrogenocarbonas
corresp. natrium 8.94 mg, mannitolum, cellulosum microcristallinum,
hydroxypropylcellulosum substitutum humile,
hydroxypropylcellulosum, talcum, Kapselhulle: hypromellosum, E 172
(nigrum), E 172 (flavum), E 172 (rubrum), E 171, Drucktinte: lacca, kalii
hydroxidum, E 172 (nigrum), pro capsula.

Anwendung Differenziertes Schilddriisenkarzinom (DTC), Hepatozellulares
Karzinom (HCC), Endometriumkarzinom (EC), Nierenzellkarzinom
(RCQO)

Packung/en 01 001 30 Kapsel(n) A

02 002 30 Kapsel(n) A

Gultig bis 01.06.2031
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01 Linagliptin Metformin Spirig HC 2,5 / 500 mg, Filmtabletten
02 Linagliptin Metformin Spirig HC 2,5 / 850 mg, Filmtabletten
03 Linagliptin Metformin Spirig HC 2,5 / 1000 mg, Filmtabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70591 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 24.06.2026

Zusammensetzung 01 linagliptinum 2.5 mg, metformini hydrochloridum 500 mg,
copovidonum K 28, maydis amylum, natrii carbonas, crospovidonum,
magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug: hypromellosum,
E 171, talcum, propylenglycolum, E 172 (flavum), pro compresso
obducto corresp. natrium 7.81 mag.

02 linagliptinum 2.5 mg, metformini hydrochloridum 850 mg,
copovidonum K 28, maydis amylum, natrii carbonas, crospovidonum,
magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug: hypromellosum,
E 171, talcum, propylenglycolum, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto corresp. natrium 7.81 mg.

03 linagliptinum 2.5 mg, metformini hydrochloridum 1000 mg,
copovidonum K 28, maydis amylum, natrii carbonas, crospovidonum,
magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug: hypromellosum,
E 171, talcum, propylenglycolum, E 172 (rubrum), pro compresso
obducto corresp. natrium 7.81 mg.

Anwendung Antidiabeitkum
Packung/en 01 001 60 Tablette(n) B
002 180 Tablette(n) B
02 003 60 Tablette(n) B
004 180 Tablette(n) B
03 005 60 Tablette(n) B
006 180 Tablette(n) B
Glultig bis 23.06.2031
01 Loperamid PLX Healthcare Services 2 mg, Hartkapseln
PLX Healthcare Services (Schweiz) GmbH, Bogenschlitzenstrasse 9a, 3008 Bern
Zul.-Nr.: 70206 Abgabekategorie: D Index: 04.09.0. 25.06.2026
Zusammensetzung 01 loperamidi hydrochloridum 2 mg, lactosum monohydricum 100 mg,
maydis amylum, magnesii stearas, Kapselhlle: gelatina, E 171, E 172
(rubrum), E 172 (flavum), E 133, pro capsula.
Anwendung Diarrhoe
Packung/en 01 001 20 Kapsel(n) D
Glltig bis 24.06.2031
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01 Lorazepam IBSA 1.0 mg, film orodispersibile
02 Lorazepam IBSA 2.5 mg, film orodispersibile
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano

N° d'AMM: 70218 Categoria di dispensazione: B Index: 01.04.1. 04.06.2026

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

Confezione/i 01 001 20 pezzo/pezze B
002 30 pezzo/pezze B

02 003 20 pezzo/pezze B

004 30 pezzo/pezze B

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

Valevole fino al 03.06.2031

01 Nicardipin Labatec 10 mg/10 ml, solution injectable

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

N° d'AMM: 70240 Catégorie de remise: A Index: 02.06.1. 09.06.2026

Composition 01 nicardipini hydrochloridum 1 mg, sorbitolum 50 mg, acidum
hydrochloridum ad pH, aqua ad iniectabile corresp. g.s. ad solutionem
pro 1 ml.

Indication Urgence hypertensive

Conditionnements 01 001 1 x5 ampoule(s) A
002 1 x 10 ampoule(s) A

Remarque Autorisation selon I'art. 14 al. 1 let. a bis LPTh (RS 812.21)

Valable jusqu'au 08.06.2031

01 Oxybutynin Macure 5 mg, comprimés

Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 70200 Catégorie de remise: B Index: 05.02.0. 23.06.2026

Composition 01  oxybutynini hydrochloridum 5 mg, lactosum 153.3 mg, cellulosum
microcristallinum, calcii stearas, pro compresso.

Indication Spasmolytique des voies urinaires

Conditionnements 01 001 60 comprimé(s) B

Valable jusqu'au 22.06.2031
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01 Perskindol Diclofenac 20 mg/g, Gel
Verfora SA, Route de Moncor 12, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 70351 Catégorie de remise: D Index: 07.10.4. 05.06.2026

Composition 01  diclofenacum diethylaminum 23.2 mg corresp. diclofenacum natricum
20 mg, alcohol isopropylicus, propylenglycolum 50 mg, cocoylis
caprylocapras, paraffinum liquidum, macrogoli aether cetostearylicus,
carbomerum 974P, diethylaminum, alcohol oleicus, E 321 0.2 mg,
aromatica ardbme d'eucalyptus cum limonenum geraniolum
cumarinum eugenolum linaloolum citralum, aqua purificata, ad
gelatum pro 1 g.

Indication Anti-inflammatoire percutané

Conditionnements 01 001 509 D
002 100 g D

Valable jusqu'au 04.06.2031

01 Rhapsido, Filmtabletten

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 70227 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 19.06.2026

Zusammensetzung 01  remibrutinibum 25 mg, mannitolum, copovidonum, cellulosum
microcristallinum, natrii laurilsulfas, carmellosum natricum conexum,
natrii stearylis fumaras, Uberzug: poly(vinylis acetas), macrogolum
4000, talcum, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso
obducto corresp. natrium 0.84 mg.

Anwendung Als Zusatztherapie fir die Behandlung einer chronischen spontanen

Urtikaria (CSU) bei erwachsenen Patienten, die trotz einer H1-
Antihistaminbehandlung symptomatisch bleiben

Packung/en 01 001 60 Tablette(n) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): remibrutinibum
Glltig bis 18.06.2031

01 Silodosin Spirig HC 4 mg, Hartkapseln
02 Silodosin Spirig HC 8 mg, Hartkapseln
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 70129 Abgabekategorie: B Index: 05.98.0. 10.06.2026

Zusammensetzung 01  silodosinum 4 mg, mannitolum, amylum pregelificatum, natrii
laurilsulfas corresp. natrium 0.12 mg, glyceroli dibehenas, Kapselhdlle:
gelatina, E 171, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio concentrata, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro
capsula.

02  silodosinum 8 mg, mannitolum, amylum pregelificatum, natrii
laurilsulfas corresp. natrium 0.24 mg, glyceroli dibehenas, Kapselhdlle:
gelatina, E 171, Drucktinte: lacca, propylenglycolum, ammoniae
solutio concentrata, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

Anwendung Symptomatische Behandlung der funktionellen Stérungen einer
benignen Prostatahyperplasie (BPH)
Packung/en 01 001 30 Kapsel(n) B
002 100 Kapsel(n) B
02 003 30 Kapsel(n) B
004 100 Kapsel(n) B
Glltig bis 09.06.2031
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01 Silodosin Zentiva 4 mg, Hartkapseln
02 Silodosin Zentiva 8 mg, Hartkapseln
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 70014 Abgabekategorie: B Index: 05.98.0. 10.06.2026

Zusammensetzung 01

silodosinum 4 mg, mannitolum, amylum pregelificatum, natrii
laurilsulfas corresp. natrium 0.12 mg, glyceroli dibehenas, Kapselhulle:
gelatina, E 171, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,

E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

02 silodosinum 8 mg, mannitolum, amylum pregelificatum, natrii
laurilsulfas corresp. natrium 0.24 mg, glyceroli dibehenas, Kapselhdlle:
gelatina, E 171, Drucktinte: lacca, propylenglycolum, E 172 (nigrum),
kalii hydroxidum, pro capsula.

Anwendung Symptomatische Behandlung der funktionellen Stérungen einer
benignen Prostatahyperplasie (BPH)

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

02 004 10 Kapsel(n) B
005 30 Kapsel(n) B
006 100 Kapsel(n) B

Gultig bis 09.06.2031

01 Visanne 2 mg, Tabletten

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

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

Zusammensetzung 01 dienogestum 2 mg, pro compresso.

Anwendung Behandlung der Endometriose

Packung/en 01 001 2 x 14 Tablette(n) B
002 6 x 14 Tablette(n) B
003 12 x 14 Tablette(n) B

Gultig bis 08.06.2031

01 Zonegran 100 mg, Kapseln

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

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

Zusammensetzung 01 zonisamidum 100 mg, pro capsula.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 56 Kapsel(n) B
002 98 Kapsel(n) B

Gultig bis 10.06.2031

01 Zonegran 25 mg, Kapseln

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

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

Zusammensetzung 01 zonisamidum 25 mg, pro capsula.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 14 Kapsel(n) B

Gultig bis 10.06.2031
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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 Adacel 0.5 ml, suspension injectable en seringue préremplie
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

N° d'AMM: 68317 Catégorie de remise: B Index: 08.08. 11.06.2026

Composition 01

Indication

Conditionnements 01

Remarque

Valable jusqu'au

toxoidum diphtheriae min. 2 U.l., toxoidum tetani min. 20 U.l,,
toxoidum pertussis 2.5 pg, haemagglutininum filamentosum 5 g,
pertactinum 3 ug, fimbriae types 2 et 3 5 ug, aluminii phosphas
corresp. aluminium 0.33 mg, phenoxyethanolum, aqua ad iniectabile,
ad suspensionem pro 0.5 ml, residui: formaldehydum, glutaralum.

vaccination de rappel contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche
chez les personnes a partir du 4éme anniversaire

001 1 seringue(s) préremplie(s) avec aiguille B
002 1 seringue(s) préremplie(s) sans aiguille B
003 10 seringue(s) préremplie(s) sans aiguilles B
004 10 seringue(s) préremplie(s) avec aiguilles B

(Changement ou ajout d'un conditionnement ; nouveau : 10 seringues
préremplies avec aiguilles)

25.08.2027

01 Algifor Dolo Rhinogrippal 200 mg / 30 mg, gélules
Verfora SA, Route de Moncor 12, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 68264 Catégorie de remise: D Index: 07.10.2. 26.06.2026

Composition 01

Indication

Conditionnements 01
Remarque
Valable jusqu'au

ibuprofenum 200 mg, pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg,
maydis amylum, silica colloidalis anhydrica, amylum pregelificatum,
carmellosum natricum conexum, acidum stearicum, natrii laurilsulfas,
matériel de la capsule: gelatina, E 171, E 131, E 127, pro capsula
corresp. natrium 1.19 mg.

Indiqué chez I'adolescent (15-17 ans) et I'adulte, dans le soulagement
des symptoémes de la congestion nasale associée a une rhinosinusite
aigle, présumée virale avec céphalée et/ou fiévre.

001 20 capsule(s) D
(Renouvellement de I'autorisation)
illimité
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03 Antidry wash, Losung zur Anwendung auf der Haut
04 Antidry wash sensitive, Losung zur Anwendung auf der Haut
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 51929 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 30.06.2026

Zusammensetzung 03  sojae oleum raffinatum 300 mg, paraffinum liquidum 379.5 mg,
alpha-bisabololum racemicum 5 mg, monoisopropanolamini
laurethsulfas, macrogoli 3 aether laurilicus, macrogoli 7 aether
laurilicus citras, E 307, palmae glyceridi hydrogenati citras,
carvacrolum, diethylis phthalas, aromatica cum limonenum, ad
solutionem pro 1 g.

04  sojae oleum raffinatum 300 mg, paraffinum liquidum 379.5 mg,
alpha-bisabololum racemicum 5 mg, monoisopropanolamini
laurethsulfas, macrogoli 3 aether laurilicus, macrogoli 7 aether
laurilicus citras, E 307, palmae glyceridi hydrogenati citras,
carvacrolum, diethylis phthalas, polyamidum-8, ad solutionem pro 1 g.

Anwendung Trockene, empfindliche Haut
Packung/en 03 001 200 ml D
002 500 ml D
04 003 200 ml D
004 500 ml D
Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung von Antidry wash,
Losung zur Anwendung auf der Haut)
Gultig bis 02.12.2028
01 BCG-medac, Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Suspension zur intravesikalen
Anwendung
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin
N° d'AMM: 69954 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 09.06.2026
Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:
bacillus Calmette-Guérin (BCG) vivus attenuatum (RIVM) 0.2 - 3 Mia
CFU, polygelinum (bovin: os), glucosum, polysorbatum 80, pro vitro.
Solvens:
natrii chloridum, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 50 ml.
Conditionnements 01 001 1 set A
002 1 flacon(s) A
Remarque (Widerruf der Packungsgrossen 3 Set 3 Durchstechflaschen +
3 Instillationsbeutel mit
Losungsmittel + 3 Katheter + Gleitgel und 3 Durchstechflaschen +
3 Instillationsbeutel mit Lésungsmittel)
Valable jusqu'au 04.03.2031
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02 Cipralex 10 mg, Filmtabletten
04 Cipralex 20 mg, Filmtabletten
Lundbeck (Schweiz) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 55961 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 08.06.2026

Zusammensetzung 02  escitalopramum 10 mg ut escitaloprami oxalas, talcum, cellulosum
microcristallinum silicificatum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 0.32 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, E 171, pro compresso obducto.

04  escitalopramum 20 mg ut escitaloprami oxalas, talcum, cellulosum
microcristallinum silicificatum, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium 0.63 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, E 171, pro compresso obducto.

Anwendung Selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer

Packung/en 02 010 28 Tablette(n) B
012 98 Tablette(n) B

04 020 14 Tablette(n) B

022 28 Tablette(n) B
024 98 Tablette(n) B

Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse: 14 Tabletten der Dosisstarke 10 mg)

Gultig bis unbegrenzt

03 Decalcit, compresse masticabili

Lagap SA, Via Morosini 3, 6943 Vezia

N° d'AMM: 12337 Categoria di dispensazione: D Index: 07.02.51 04.06.2026

Composizione 03  cholecalciferolum 500 U.I., calcium 140 mg ut calcii
hydrogenophosphas 480 mg, gelatina, saccharum 2.47 mg, maydis
amylum, sojae oleum partim hydrogenatum 0.49 mg, E 307, silica
colloidalis anhydrica, aspartamum 3 mg, acidum citricum, saccharida
hydrica, magnesii stearas, aromatica (arancio), maltodextrinum,
amylum modificatum, E 320, pro compresso.

Indicazione preparato a base di calcio e vitamina D

Osservazione Destinato solo all’esportazione
Autorizzato unicamente per il commercio all'estero

Valevole fino al illimitata

01 Decalcit, polvere orale
Lagap SA, Via Morosini 3, 6943 Vezia

N° d'AMM: 19035 Categoria di dispensazione: D Index: 07.02.51 04.06.2026

Composizione 01  cholecalciferolum 750 U.1., calcium 140 mg ut calcii
hydrogenophosphas dihydricus 600 mg, saccharum 196.14 mg,
glucosum 189 maq, silica colloidalis anhydrica, gelatina, maydis
amylum, sojae oleum partim hydrogenatum 0.62 mg, E 307, ad
pulverem pro 1 g.

Indicazione preparato a base di calcio e vitamina D
Osservazione Destinato solo all’esportazione

Autorizzato unicamente per il commercio all'estero
Valevole fino al illimitata
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01 Doptelet 20 mg, Filmtabletten
Swedish Orphan Biovitrum AG, Riehenring 182, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 67893 Abgabekategorie: A Index: 06.99.0. 22.06.2026

Zusammensetzung 01  avatrombopagum 20 mg ut avatrombopagi maleas, lactosum
monohydricum 120.8 mg, silica colloidalis anhydrica, crospovidonum,
magnesii stearas, cellulosum microcristallinum, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, macrogolum 3350, E 171, E 172 (flavum) pro
compresso obducto.

Anwendung Schwere Thrombozytopenie bei Erwachsenen mit chronischer
Lebererkrankung, bei denen ein invasiver Eingriff geplant ist;
Chronische Immunthrombozytopenie bei Erwachsenen, die
unzureichend auf mindestens eine vorherige Behandlung
angesprochen haben

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) A
002 15 Tablette(n) A
003 30 Tablette(n) A

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

02 Dormeasan Schlaf & Beruhigung, Tropfen zum Einnehmen
A.Vogel AG, Griinaustrasse 4, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 35584 Abgabekategorie: D Index: 01.04.2. 19.06.2026

Zusammensetzung 02  lupuli floris recentis tinctura (Humulus lupulus L., radix) 460 mg, ratio:
1:12, Auszugsmittel ethanolum 65.1 % (V/V), valerianae radicis
recentis tinctura (Valeriana officinalis L., radix) 460 mg, ratio: 1:10,
Auszugsmittel ethanolum 57.8 % (V/V), corresp. 1 ml, corresp.
ethanolum max. 65 % V/V.

Anwendung Bei Nervositat, Einschlafschwierigkeiten

Packung/en 02 001 50 ml D
002 100 ml D

Bemerkung (Anderung Praparatename, friher: Dormeasan, Tropfen)

Gultig bis unbegrenzt

01 Dutasterid-Tamsulosin Xiromed 0,5 mg/0,4 mg, Hartkapseln

Exeltis Suisse SA, Chemin du Champ-des-filles 36A, 1228 Plan-les-Ouates

Zul.-Nr.: 68212 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 16.06.2026

Zusammensetzung 01  dutasteridum 0.5 mg, tamsulosini hydrochloridum 0.4 mg corresp.
tamsulosinum 0.367 mg, Dutasterid-Weichkapsel innerhalb der
Hartkapsel: propylenglycoli monocaprylas corresp. propylenglycolum
112.65 mg, E 321, gelatina, E 171, glycerolum, triglycerida media,
lecithinum ex soja, Tamsulosin-Pellets in Hartkapsel: acidi methacrylici
et ethylis acrylatis polymerisatum 1:1 cum polysorbatum 80 et natrii
laurilsulfas corresp. natrium 0.09 mg, cellulosum microcristallinum,
dibutylis sebacas, silica colloidalis hydrica, calcii stearas, Kapselhlle:
E 172 (nigrum), E 172 (rubrum), E 171, E 172 (flavum), gelatina,
Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), propylenglycolum, ammoniae
solutio concentrata, kalii hydroxidum, pro capsula.

Anwendung Benigne Prostatahyperplasie

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

Gultig bis unbegrenzt
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01 Ektoselen, Shampoo

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

Zul.-Nr.: 39242 Abgabekategorie: D Index: 10.04.0. 02.06.2026

Zusammensetzung 01

selenii disulfidum 20 mg, sulfur lotum 10.36 mg, xanthani gummi,
poloxamerum 108, propylenglycolum 30 mg, acidum etidronicum,
hypromellosum, magnesii aluminii silicas, natrii laurethsulfas, sodium
methyl cocoyl taurate, stearylis monoethanolamidum, ethylenglycoli
stearas, acidum palmitostearicum, natrii hydroxidum, aromatica cum
benzylis benzoas, geraniolum, benzylis salicylas, linaloolum, alcohol
cinnamylicus, hexylis cinnamaldehydum, limonenum, citronellolum,
hydroxycitronellalum, eugenolum, cumarinum, 3-methyl-4-(2,6,6-
trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-onum, citralum, alcohol
benzylicus, amylis cinnamaldehydum, farnesolum et isoeugenolum,
kalii dihydrogenophosphas, dinatrii phosphas, aqua purificata ad
suspensionem pro 1 g.

Anwendung Seborrhoe, Kopfschuppen

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

Gultig bis unbegrenzt
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01 Ezetimib-Rosuvastatin-Mepha 10 mg / 5 mg, Filmtabletten
02 Ezetimib-Rosuvastatin-Mepha 10 mg / 10 mg, Filmtabletten
03 Ezetimib-Rosuvastatin-Mepha 10 mg / 20 mg, Filmtabletten
04 Ezetimib-Rosuvastatin-Mepha 10 mg / 40 mg, Filmtabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68437 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 18.06.2026

Zusammensetzung 01  ezetimibum 10 mg, rosuvastatinum 5.0 mg ut rosuvastatinum
calcicum, lactosum monohydricum 200.5 mg, carmellosum natricum
conexum, povidonum K 29-32, natrii laurilsulfas, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum 4000,
E 172 (flavum), talcum, E 172 (rubrum), pro compresso obducto
corresp. natrium 3.02 mg.

02  ezetimibum 10 mg, rosuvastatinum 10.0 mg ut rosuvastatinum
calcicum, lactosum monohydricum 200.5 mg, carmellosum natricum
conexum, povidonum K 29-32, natrii laurilsulfas, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum 4000,
E 172 (flavum), talcum, pro compresso obducto corresp. natrium
3.02 mg.

03  ezetimibum 10 mg, rosuvastatinum 20.0 mg ut rosuvastatinum
calcicum, lactosum monohydricum 200.5 mg, carmellosum natricum
conexum, povidonum K 29-32, natrii laurilsulfas, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum 4000,
E 172 (flavum), talcum, pro compresso obducto corresp. natrium
3.02 mg.

04  ezetimibum 10 mg, rosuvastatinum 40.0 mg ut rosuvastatinum
calcicum, lactosum monohydricum 200.5 mg, carmellosum natricum
conexum, povidonum K 29-32, natrii laurilsulfas, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum
5.04 mg, E 171, macrogolum 4000, pro compresso obducto corresp.
natrium 3.02 mg.

Anwendung Reduktion der Serumcholesterinkonzentration
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 90 Tablette(n) B
02 003 30 Tablette(n) B
004 90 Tablette(n) B
03 005 30 Tablette(n) B
006 90 Tablette(n) B
04 007 30 Tablette(n) B
008 90 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Filspari 200 mg, Filmtabletten
02 Filspari 400 mg, Filmtabletten
Vifor (International) Inc., Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 69241 Abgabekategorie: B Index: 05.99.0. 11.06.2026

Zusammensetzung 01  Filmtablette:

sparsentanum 200 mg, cellulosum microcristallinum silicificatum,
lactosum 42.0 mg, carboxymethylamylum natricum A corresp. natrium
0.9 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), macrogolum 3350, talcum, E 171, pro
compresso obducto.

02 Filmtablette:

sparsentanum 400 mg, cellulosum microcristallinum silicificatum,
lactosum 84.0 mg, carboxymethylamylum natricum A corresp. natrium
1.8 mg, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), macrogolum 3350, talcum, E 171, pro
compresso obducto.

Anwendung primare Immunglobulin-A-Nephropathie (IgAN)
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
02 002 30 Tablette(n) B
003 90 Tablette(n) 3 x 30 B
Bemerkung Uberfiihrung der befristeten in eine ordentliche Zulassung
Gultig bis 10.06.2031

01 Gardasil 9, Injektionssuspension in Fertigspritze
MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 65387 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 26.06.2026

Zusammensetzung 01 proteinum L1 papillomaviri humani typus 6 30 g, proteinum L1
papillomaviri humani typus 11 40 pg, proteinum L1 papillomaviri
humani typus 16 60 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 18
40 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 31 20 pg, proteinum
L1 papillomaviri humani typus 33 20 ug, proteinum L1 papillomaviri
humani typus 45 20 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 52
20 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 58 20 pg, aluminium
ut aluminii hydroxyphosphas sulfas amorphus, natrii chloridum,
histidinum, polysorbatum 80, natrii boras, aqua ad iniectabile ad
suspensionem pro 0.5 ml corresp. natrium 3.78 mg.

Anwendung Humaner Papillomavirus-Impfstoff (Typen 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52,
58)

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) mit Nadel B
002 10 Fertigspritze(n) mit Nadel B

Bemerkung Neue Indikation befristet zugelassen gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Mai 2026)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Gardasil 9, Injektionssuspension in Fertigspritze
MSD Merck Sharp & Dohme AG, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 65387 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 26.06.2026

Zusammensetzung 01 proteinum L1 papillomaviri humani typus 6 30 ug, proteinum L1
papillomaviri humani typus 11 40 pg, proteinum L1 papillomaviri
humani typus 16 60 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 18
40 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 31 20 pg, proteinum
L1 papillomaviri humani typus 33 20 pg, proteinum L1 papillomaviri
humani typus 45 20 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 52
20 pg, proteinum L1 papillomaviri humani typus 58 20 pg, aluminium
ut aluminii hydroxyphosphas sulfas amorphus, natrii chloridum,
histidinum, polysorbatum 80, natrii boras, aqua ad iniectabile ad
suspensionem pro 0.5 ml corresp. natrium 3.78 mg.

Anwendung Humaner Papillomavirus-Impfstoff (Typen 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52,
58)

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) mit Nadel B
002 10 Fertigspritze(n) mit Nadel B

Bemerkung Neue Indikation befristet zugelassen gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Mai 2026)

Gultig bis unbegrenzt

01 Helleborus niger aquos. D4, Injektionslosung (s.c.)
Tapadar GmbH, Promenade 7, 5600 Lenzburg

Zul.-Nr.: 68070 Abgabekategorie: B Index: 20.02. 03.06.2026

Zusammensetzung 01 helleborus niger e floribus rec. aquos. D4 (Ph.Eur.Hom. 1.3.1) 0.5 ml,
helleborus niger e planta tota rec.aquos. D4 (Ph.Eur.Hom. 1.3.1)
0.5 ml, aqua ad iniectabile, natrii chloridum corresp. natrium 3.51 mg,
pro vitro 1 ml.

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

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Ibu Zentiva 200 mg, Filmtabletten
02 Ibu Zentiva 400 mg, Filmtabletten
03 Ibu Zentiva 600 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 67991 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 10.06.2026

Zusammensetzung 01 ibuprofenum 200 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 1.83 mg, hypromellosum, acidum
stearicum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 300, talcum, E 171, E 172 (flavum), pro
compresso obducto.

02  ibuprofenum 400 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 3.66 mg, hypromellosum, acidum
stearicum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 300, talcum, E 171, pro compresso
obducto.

03  ibuprofenum 600 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum conexum corresp. natrium 5.49 mg, hypromellosum, acidum
stearicum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 300, talcum, E 171, pro compresso

obducto.
Anwendung Antirheumatikum, Antiphlogistikum
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
02 003 20 Tablette(n) B
004 50 Tablette(n) B
03 005 20 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
01 lbuprofen Fresenius i.v. 400 mg / 100 ml, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Am Mattenhof 4, 6010 Kriens
Zul.-Nr.: 68450 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 26.06.2026

Zusammensetzung 01 ibuprofenum 4 mg ut ibuprofenum natricum, natrii chloridum, natrii
dihydrogenophosphas dihydricus, dinatrii phosphas dodecahydricus,
natrii hydroxidum q.s. ad pH, acidum hydrochloridum g.s. ad pH, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 3.71 mg.

Anwendung Kurzzeitbehandlung von akuten massig starken Schmerzen und Fieber

Packung/en 01 001 10 x 100 ml LDPE Flaschen B
002 40 x 100 ml LDPE Flaschen B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Icatibant Spirig HC 30 mg, Injektionslosung in einer Fertigspritze
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 68263 Abgabekategorie: B Index: 02.99.0. 10.06.2026

Zusammensetzung 01  icatibantum 30 mg ut icatibanti acetas, natrii chloridum, acidum
aceticum glaciale, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile, g.s. ad
solutionem pro 3 ml corresp. natrium 9.9 mg.

Anwendung Behandlung von Angio6édem (Treatment of Angioedema)

Packung/en 01 002 1 x 3 ml Fertigspritze und Injektionsnadel B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

05 Influvac Tetra 0.5 ml, Injektionssuspension
Viatris Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 68087 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 26.06.2026

Zusammensetzung 05 haemagglutininum influenzae A (H1N1) (Virus-Stamm
A/Victoria/4897/2022 (H1N1)-pdm09: reassortant virus IVR-238 derived
from A/Victoria/d897/2022) 15 pg, haemagglutininum influenzae A
(H3N2) (Virus-Stamm A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-like: reassortant
virus X-425A derived from A/Croatia/10136RV/2023) 15 g,
haemagglutininum influenzae B (Virus-Stamm B/Austria/1359417/2021
-like: reassortant virus BVR-26 derived from B/Austria/1359417/2021
(Victoria lineage)) 15 pg, haemagglutininum influenzae B (Virus-
Stamm B/Phuket/3073/2013, wild type (Yamagata lineage)) 15 ug, kalii
chloridum, kalii dihydrogenophosphas, dinatrii phosphas dihydricus,
natrii chloridum, calcii chloridum dihydricum, magnesii chloridum
hexahydricum, aqua ad iniectabile g.s. ad suspensionem pro 0.5 ml
corresp. natrium 2.01 mg, kalium 0.08 mg, residui: cetrimidum,
formaldehydum, gentamicini sulfas, polysorbatum 80, ovalbuminum.

Anwendung aktive Immunisierung gegen Influenza, ab 6 Monaten
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)

Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Jynneos, Injektionssuspension
Bavarian Nordic Berna GmbH, 3098 Koniz

Zul.-Nr.: 69173 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 26.06.2026

Zusammensetzung 01  virus vaccinia Ankara modificatus vivus attenuatum = 50 Mio. U.,
trometamolum, natrii chloridum corresp. natrium 1.6 mg, aqua ad
iniectabile g.s. ad suspensionem pro 0.5 ml.

Anwendung Aktive Immunisierung gegen durch Pocken-, Affenpocken- und
Vacciniaviren hervorgerufene Erkrankungen

Packung/en 01 001 20 Durchstechflasche(n) Einzeldosen B
002 10 Durchstechflasche(n) Einzeldosen B

Bemerkung (Anderung oder Erganzung einer Packungsgrdsse, neu:

10 Durchstechflaschen)
(Anderung ATC-Code, friiher: JO7BX, neu: JO7BX01)
Gultig bis 28.02.2029
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01 Kalium phosphoricum comp. Tablette
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59702 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 18.06.2026

Zusammensetzung 01  aurum metallicum praeparatum (aurum metallicum HAB)
praeparatum D10 83 mg, kalium phosphoricum (HAB) D6 83 mg,
ferrum-quarz (compositio e ferrum sulfuricum (praep. e siderit), quarz
(HAB), mel (Ph.Eur.), vinum) D2 (Ph.Eur.Hom. 4.1.1) 8 mg, lactosum
monohydricum, cellulosum microcristallinum, calcii behenas, pro
compresso 250 mg corresp. lactosum monohydricum 230 mg.

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

Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Kaloba, Tropfen zum Einnehmen
Schwabe Pharma AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 60060 Abgabekategorie: B Index: 03.05.0. 04.06.2026

Zusammensetzung 01 pelargonii radicis extractum ethanolicum fluidum (Pelargonium
sidoides DC., radix) 820.88 mg DER: 1:8-10 Auszugsmittel, glycerolum
(85 per centum) 205.22 mg, ad solutionem pro 1 ml, corresp.
ethanolum 13.5 % V/V.

Anwendung Nach arztlicher Untersuchung bei Symptomen einer akuten Bronchitis.

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

Bemerkung (Anderung oder Ergadnzung einer Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information: Mai 2026)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Kalydeco 50 mg, Granulat

02 Kalydeco 75 mg, Granulat

03 Kalydeco 25 mg, Granulat

04 Kalydeco 13.4 mg, Granulat

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

Zul.-Nr.: 66169 Abgabekategorie: A Index: 03.99.0. 03.06.2026

Zusammensetzung 01 ivacaftorum 50 mg, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
lactosum monohydricum 73.2 mg, mannitolum, sucralosum,
carmellosum natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas ad granulatum pro charta corresp. natrium max. 0.99 mg.

02 ivacaftorum 75 mg, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
lactosum monohydricum 109.8 mg, mannitolum, sucralosum,
carmellosum natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas ad granulatum pro charta corresp. natrium max. 1.49 mg.

03 ivacaftorum 25 mg, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
lactosum monohydricum 36.6 mg, mannitolum, sucralosum,
carmellosum natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas ad granulatum pro charta corresp. natrium max. 0.5 mg.

04 ivacaftorum 13.4 mg, hypromellosi acetas succinas, natrii laurilsulfas,
lactosum monohydricum 19.7 mg, mannitolum, sucralosum,
carmellosum natricum conexum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas ad granulatum pro charta corresp. natrium max. 0.27 mg.

Anwendung Mukoviszidose
Packung/en 01 001 56 (4 x 14) Sachet(s) A
02 002 56 (4 x 14) Sachet(s) A
03 003 56 (4 x 14) Beutel A
04 004 28 Beutel A
005 56 Beutel A
Bemerkung (Anderung oder Ergadnzung einer Dosisstarke, neu: 13.4 mg)
Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Mai 2025)
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. 26.06.2026

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 April 2026)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Koselugo 10 mg, Hartkapseln
02 Koselugo 25 mg, Hartkapseln
Alexion Pharma GmbH, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 67410 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 18.06.2026

Zusammensetzung 01

02

Anwendung

Packung/en 01
02

Bemerkung

Gultig bis

selumetinibum 10 mg ut selumetinibi hydrogenosulfas,
tocofersolanum, Kapselhlle: hypromellosum, carrageenanum, kalii
chloridum, E 171, aqua purificata, cera carnauba, Drucktinte: lacca,

E 172 (nigrum), propylenglycolum, pro capsula.

selumetinibum 25 mg ut selumetinibi hydrogenosulfas,
tocofersolanum, Kapselhlle: hypromellosum, carrageenanum, kalii
chloridum, E 171, E 132, E 172 (flavum), aqua purificata, cera
carnauba, maydis amylum, Drucktinte: E 172 (rubrum), E 172 (flavum),
E 132, cera carnauba, lacca, glyceroli mono-oleas, pro capsula.
Neurofibromatose Typ 1 (NF1) und plexiforme Neurofibrome (PN)

001 60 Kapsel(n) A
002 60 Kapsel(n) A
Neue / geanderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
10.03.2030
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01 Lenalidomid Devatis 2.5 mg, Hartkapseln
02 Lenalidomid Devatis 5 mg, Hartkapseln
03 Lenalidomid Devatis 7.5 mg, Hartkapseln
04 Lenalidomid Devatis 10 mg, Hartkapseln
05 Lenalidomid Devatis 15 mg, Hartkapseln
06 Lenalidomid Devatis 20 mg, Hartkapseln
07 Lenalidomid Devatis 25 mg, Hartkapseln
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68518 Abgabekategorie: A Index: 07.16.4. 10.06.2026

Zusammensetzung 01 lenalidomidum 2.5 mg, lactosum 20.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.204 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, E 132, titanii
dioxidum, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio 30 per centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum,
pro capsula.

02 lenalidomidum 5.0 mg, lactosum 40.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.408 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, titanii dioxidum,
Drucktinte: lacca, propylenglycolum, ammoniae solutio 30 per
centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

03 lenalidomidum 7.5 mg, lactosum 60.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.612 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, titanii dioxidum,
E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum, ammoniae
solutio 30 per centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

04  lenalidomidum 10.0 mg, lactosum 80.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
0.816 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, E 132, titanii
dioxidum, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio 30 per centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum,
pro capsula.

05 lenalidomidum 15.0 mg, lactosum 120.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
1.224 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, E 132, titanii
dioxidum, Drucktinte: lacca, propylenglycolum, ammoniae solutio
30 per centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

06 lenalidomidum 20.0 mg, lactosum 160.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
1.632 mg, magnesii stearas, Kapselhulle: gelatina, E 132, titanii
dioxidum, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio 30 per centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum,
pro capsula.

07 lenalidomidum 25.0 mg, lactosum 200.0 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
2.04 mg, magnesii stearas, Kapselhtlle: gelatina, titanii dioxidum,
Drucktinte: lacca, propylenglycolum, ammoniae solutio 30 per
centum, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum, pro capsula.

Anwendung Onkologikum
Packung/en 01 001 21 Kapsel(n) A
008 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
02 002 21 Kapsel(n) A
009 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
03 003 21 Kapsel(n) A
010 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
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04 004 21 Kapsel(n) A
011 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
05 005 21 Kapsel(n) A
012 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
06 006 21 Kapsel(n) A
013 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
07 007 21 Kapsel(n) A
014 21 Kapsel(n) perforierte Blister A
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
02 Lundeos, capsule molle
Labatec Pharma SA, rue du Cardinal-Journet 31, 1217 Meyrin
N° d'AMM: 67796 Catégorie de remise: B Index: 07.02.3. 30.06.2026

Composition 02  cholecalciferolum 20000 U.I. corresp. cholecalciferolum 500 g,
triglycerida media, int-rac-alpha-tocopherylis acetas, gelatina,
glycerolum, sorbitolum liquidum partim deshydricum corresp.
sorbitolum max. 3.64 mg, aqua purificata, pro capsula.

Indication Traitement de la carence en vitamine D chez les adultes et les

adolescents a partir de 12 ans. Prévention d'une carence en vitamine
D chez les adultes jusqu’a 60 ans et les adolescents a partir de 12 ans.

Conditionnements 02 001 4 capsule(s) B
003 2 x 4 capsule(s) Emballage multiple B

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu'au illimité

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

Zul.-Nr.: 50143 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 30.06.2026

Zusammensetzung 01 Filmtablette:

magnesii hydrogenoglutamas tetrahydricus 165.4 mg et magnesii
citras nonahydricus 436.8 mg corresp. magnesium 60 mg corresp.
magnesium 2.5 mmol, glycerolum (85 per centum), povidonum K 25,
macrogolum 6000, solani amylum, magnesii stearas, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), macrogolum 3350, talcum, pro compresso

obducto.
Anwendung Magnesium-Praparat
Packung/en 01 031 100 Tablette(n) D
Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)
Gultig bis unbegrenzt
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04 Nutriflex special, Infusionslésung
B. Braun Medical AG, Seesatz 17, 6204 Sempach

Zul.-Nr.: 42847

Abgabekategorie: B Index: 07.01.2. 02.06.2026

Zusammensetzung

Anwendung
Packung/en

Bemerkung
Gultig bis

04

04

I) Glucoseldsung:

glucosum 240 g ut glucosum monohydricum 264 g, calcii chloridum
anhydricum 0.45 g ut calcii chloridum dihydricum 0.6 g, acidum
citricum monohydricum, aqua ad iniectabile ad solutionem pro
500 ml.

II) Aminosaurelésung:

aminoacida: isoleucinum 4.11 g, leucinum 5.48 g, lysinum anhydricum
3.98 g ut lysini hydrochloridum 4.97 g, methioninum 3.42 g,
phenylalaninum 6.15 g, threoninum 3.18 g, tryptophanum 1 g,
valinum 4.54 g, argininum 4.73 g, histidinum 2.19 g ut histidini
hydrochloridum monohydricum 2.96 g, alaninum 8.49 g, acidum
asparticum 2.63 g, acidum glutamicum 6.14 g, glycinum 2.89 g,
prolinum 5.95 g, serinum 5.25 g, mineralia: natrii acetas 0.98 g ut
natrii acetas trihydricus 1.63 g, kalii dihydrogenophosphas 2 g,
magnesii acetas 0.72 g ut magnesii acetas tetrahydricus 1.08 g, kalii
hydroxidum 0.62 g, natrii hydroxidum 1.14 g, acidum citricum
monohydricum, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 500 ml.

1) et ) corresp.:

aminoacida 70 g, nitrogenia 10 g, carbohydrata 240 g, natrium

40.5 mmol, kalium 25.7 mmol, calcium 4.1 mmol, magnesium 5 mmol,
acetas 22 mmol, chloridum 49.5 mmol, phosphas 14.7 mmol, in
solutione recenter reconstituta 1000 ml.

Corresp. 5190 kJ pro 1 1.

parenterale Erndhrung

208 1 x 1000 ml B
216 5 x 1000 ml B
(Widerruf der Packungsgrossen 1 x 1500 ml und 5 x 1500 ml)
unbegrenzt

01 Octenisept farblos, Losung zur Anwendung auf der Haut
Schillke & Mayr AG, Hungerbelstrasse 22, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 49853 Abgabekategorie: D Index: 10.09.1. 10.06.2026

Zusammensetzung 01  octenidini dihydrochloridum 1 mg, phenoxyethanolum, betainum
cocamidopropylicum, natrii gluconas, glycerolum (85 per centum),
natrii chloridum, natrii hydroxidum, aqua purificata q.s. ad
solutionem pro 1 g.

Anwendung Haut- und Schleimhautdesinfiziens

Packung/en 01 001 100 ml mit Sprihkopf D
084 250 ml mit Klappdeckelverschluss D
122 1 | mit Klappdeckelverschluss D
130 50 ml mit Sprihkopf D
149 50 ml mit Klappdeckelverschluss D
157 500 ml mit Klappdeckelverschluss D

Bemerkung (Erganzung einer Packungsgrosse, neu: 100 ml Flasche mit Spriihkopf)

Gultig bis unbegrenzt

Swissmedic Journal 06-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Oestrogel, Transdermales Gel
Vifor (International) Inc., Rechenstrasse 37, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 46638 Abgabekategorie: B Index: 07.08.2. 04.06.2026

Zusammensetzung 01  estradiolum 0.6 mg ut estradiolum hemihydricum, carbomerum 980,
trolaminum, ethanolum 96 per centum corresp. ethanolum
anhydricum 400 mg, aqua purificata ad gelatum pro 1 g.

Anwendung Oestrogensubstitution bei Wechseljahr-Beschwerden

Packung/en 01 026 80 g Dispenser B
034 3 x 80 g Dispenser B

Bemerkung (Widerruf der Packungsgrdsse 1 Tube 80 g mit Dosierungsmass)

Gultig bis unbegrenzt

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. 26.06.2026

Zusammensetzung 03  Praeparatio cryodesiccata:
enfortumabum vedotinum 20 mg, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, trehalosum dihydricum,
polysorbatum 20, pro vitro.
04  Praeparatio cryodesiccata:

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

Anwendung Urothelkarzinom, muskelinvasives Blasenkarzinom (MIBC)
Packung/en 03 001 1 Durchstechflasche(n) A
04 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information April 2026)
Gultig bis unbegrenzt

02 Plak-Out Gel, zur Anwendung in der Mundhohle
Tapadar GmbH, Promenade 7, 5600 Lenzburg

Zul.-Nr.: 38034 Abgabekategorie: D Index: 13.04.0. 11.06.2026

Zusammensetzung 02 chlorhexidini digluconas 2 mg, hydroxyethylcellulosum, acidum
citricum monohydricum, natrii hydroxidum, polysorbatum 80,
glycerolum, aqua purificata, aspartamum, E 122, aromatica cum
benzylis benzoas et geraniolum et limonenum et eugenolum, ad
gelatum pro 1 g.

Anwendung zur Desinfektion bei Erkrankungen in der Mundhohle
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)

Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt
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01 Plak-Out Liquid, Konzentrat zur Herstellung einer Losung zur Anwendung in der Mundhéhle
Tapadar GmbH, Promenade 7, 5600 Lenzburg

Zul.-Nr.: 38989 Abgabekategorie: D Index: 13.04.0. 23.06.2026

Zusammensetzung 01 chlorhexidini digluconas 100 mg, aqua purificata, ethanolum 96 per
centum 372.3 mg, aromatica cum geraniolum et limonenum et
linaloolum ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 45 % V/V.

Anwendung zur Desinfektion bei Erkrankungen in der Mundhéhle
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Plak-Out Spiill6sung, Mundspiilung
Tapadar GmbH, Promenade 7, 5600 Lenzburg

Zul.-Nr.: 47887 Abgabekategorie: D Index: 13.04.0. 23.06.2026

Zusammensetzung 01  chlorhexidini digluconas 1 mg, macrogoli 9 aether laurilicus,
ethanolum 96 per centum 70 mg, amyli hydrolysati sirupus
hydrogenatus 80/55, aqua purificata, aromatica cum limonenum et
linaloolum, E 127 ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 8.5 %

V/IV.
Anwendung zur Desinfektion bei Erkrankungen in der Mundhéhle
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Similasan Beanspruchte Augen, Augentropfen
T&S Eye Care Management AG, 6060 Sarnen

Zul.-Nr.: 69327 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 23.06.2026

Zusammensetzung 01  conium maculatum (HAB) D6 0.130 ml, natrium chloratum (HAB) D6
(HAB 5a) 0.130 ml, ruta graveolens (HAB) D6 0.260 ml, polygala
senega (HAB) D6 0.130 ml, argentum nitricum (HAB) D6 0.260 ml,
acidum boricum, borax, natrii nitras, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 1 ml, corresp. 25 guttae.

Anwendung Gemass homoopathischem Arzneimittelbild unterstitzend bei stark
beanspruchten oder nach ldangerem Lesen ermideten Augen mit
Symptomen wie tranenden Augen, unscharfer und verschwommener

Sicht.
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Glltig bis 13.06.2029
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01 Sirdalud 2 mg, Tabletten
02 Sirdalud 4 mg, Tabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 44691 Abgabekategorie: B Index: 01.12.0. 30.06.2026

Zusammensetzung 01 tizanidinum 2 mg ut tizanidini hydrochloridum, lactosum 80 mg,
cellulosum microcristallinum, acidum stearicum, silica colloidalis
anhydrica, pro compresso.

02 tizanidinum 4 mg ut tizanidini hydrochloridum, lactosum 110 mg,
cellulosum microcristallinum, acidum stearicum, silica colloidalis
anhydrica, pro compresso.

Anwendung Myotonolyticum
Packung/en 01 019 30 Tablette(n) B
027 100 Tablette(n) B
02 001 10 Tablette(n) B
035 30 Tablette(n) B
043 100 Tablette(n) B
086 14 Tablette(n) B
Bemerkung (Anderung oder Ergédnzung einer Packungsgrésse, neu: 4 mg mit 10
Tabletten)
Gultig bis unbegrenzt
01 Striascan 74 MBq/ml, Injektionslsung
b.e.imaging.ag, Strehlgasse 9, 6430 Schwyz
Zul.-Nr.: 68593 Abgabekategorie: A Index: 17.01.1. 30.06.2026
Zusammensetzung 01 ioflupanum(123-1) zum Kalibrierungszeitpunkt 74 MBq,
ioflupanum(127-I), ethanolum 39.45 mg, acidum aceticum, natrii
acetas trihydricus corresp. natrium 1.96 mg, acidum phosphoricum
concentratum, aqua ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Untersuchung dopaminerger Neuronenendigungen im Striatum von
Patienten mit klinisch unklaren Parkinson-Symptomen
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) Jede Durchstechflasche
enthalt am Kalibrierungstermin 185 MBq in
2,5 ml Lésung. A
002 1 Durchstechflasche(n) Jede Durchstechflasche
enthalt am Kalibrierungstermin 370 MBq in
5 ml Lésung A
Bemerkung (Erganzung einer Packungsgrosse, neu: Durchstechflasche mit 5 ml
Loésung)
Gultig bis 08.09.2027
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Sugammadex Zentiva 200 mg/2 ml, Injektionslésung
02 Sugammadex Zentiva 500 mg/5 ml, Injektionslésung
Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 69081 Abgabekategorie: B Index: 15.01.0. 22.06.2026

Zusammensetzung 01  sugammadexum 200 mg ut sugammadexum natricum, natrii
hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 2 ml corresp. natrium 19.4 mg.

02 sugammadexum 500 mg ut sugammadexum natricum, natrii
hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 5 ml corresp. natrium 48.5 mg.

Aufhebung der durch Recuronium oder Vecuronium induzierten
neuromuskularen Blockade

(Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
23.05.2028

Anwendung

Bemerkung

Gultig bis

01 Tecvayli 30 mg/3 ml, Injektionslosung
02 Tecvayli 153 mg/1.7 ml, Injektionslosung
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68747 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 23.06.2026

Zusammensetzung 01  teclistamabum 30 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii edetas, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 3 ml corresp. natrium 0.75 mg.

02  teclistamabum 153 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii edetas, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1.7 ml corresp. natrium 0.43 mg.

Anwendung Multiples Myelom

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

Bemerkung Uberfahrung der befristeten in eine ordentliche Zulassung

Gultig bis 22.06.2031

01 Tecvayli 30 mg/3 ml, Injektionslésung
02 Tecvayli 153 mg/1.7 ml, Injektionslésung
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 68747 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 25.06.2026

Zusammensetzung 01  teclistamabum 30 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii edetas, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 3 ml corresp. natrium 0.75 mg.

02  teclistamabum 153 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, saccharum, polysorbatum 20, dinatrii edetas, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1.7 ml corresp. natrium 0.43 mg.

Anwendung Multiples Myelom
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2026)
Glltig bis 22.06.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Tepkinly 4 mg/0,8 ml, Injektionslésung
AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 69161 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 26.06.2026

Zusammensetzung 01  epcoritamabum 4 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum
glaciale, sorbitolum 21.84 mg, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 0.8 ml corresp. natrium 0.48 mg.

Anwendung Diffuses grosszelliges B-Zell-Lymphom; Follikulares Lymphom
Packung/en 01 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Verlangerung der befristeten Zulassung

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Gultig bis 05.05.2027

01 Tepkinly 48 mg/0,8 ml, Injektionslésung
AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 69481 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 26.06.2026

Zusammensetzung 01  epcoritamabum 48 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum,
sorbitolum 21.84 mg, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile qg.s. ad
solutionem pro 0.8 ml corresp. natrium 0.48 mg.

Anwendung Diffuses grosszelliges B-Zell-Lymphom; Follikulares Lymphom
Packung/en 01 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Verlangerung der befristeten Zulassung

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Gultig bis 05.05.2027

01 Tremfya 100 mg/1 ml, Injektionslésung im Fertigpen
02 Tremfya 200 mg/2 ml, Injektionslésung im Fertigpen
03 Tremfya 45 mg/0.45 ml, Injektionslésung im Fertigpen
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 67490 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 04.06.2026

Zusammensetzung 01  guselkumabum 100 mg, saccharum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  guselkumabum 200 mg, saccharum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 2 ml.

03  guselkumabum 45 mg, saccharum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 0.45 ml.

Anwendung Plague Psoriasis (Erwachsene und padiatrische Patienten ab 6 Jahren),
Psoriasis-Arthritis (Erwachsene), Morbus Crohn (Erwachsene), Colitis
ulcerosa (Erwachsene)

Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
005 1 Injektor(en), vorgeflllt/Pen PushPen B
02 002 1 Injektor(en), vorgeflllt/Pen PushPen B
003 2 Injektor(en), vorgefillt/Pen PushPen B
03 004 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen Varioject B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Februar 2026)
(Anderung oder Ergédnzung einer Dosisstarke, neu: 45 mg/0.45 ml )
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Tremfya 100 mg/1 ml, Injektionslésung in einer Fertigspritze
02 Tremfya 200 mg/2 ml, Injektionslésung in einer Fertigspritze
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 66583 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 04.06.2026

Zusammensetzung 01  guselkumabum 100 mg, saccharum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

02  guselkumabum 200 mg, saccharum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 2 ml.
Anwendung Plague Psoriasis (Erwachsene und padiatrische Patienten ab 6 Jahren),

Psoriasis-Arthritis (Erwachsene), Morbus Crohn (Erwachsene), Colitis
ulcerosa (Erwachsene)

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B
02 002 1 Fertigspritze(n) B
003 2 Fertigspritze(n) B
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Februar 2026)
Gultig bis unbegrenzt

01 Treprostinil Ideogen 1 mg/ml, Infusionslésung
02 Treprostinil Ideogen 2.5 mg/ml, Infusionslésung
03 Treprostinil Ideogen 5 mg/ml, Infusionslésung
04 Treprostinil Ideogen 10 mg/ml, Infusionslésung
IDEOGEN AG, 8807 Freienbach

Zul.-Nr.: 68262 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 30.06.2026

Zusammensetzung 01  treprostinilum 1 mg, natrii chloridum, metacresolum, natrii citras
dihydricus, natrii hydroxidum ad pH, acidum hydrochloridum ad pH,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium
3.71 mg.

02  treprostinilum 2.5 mg, natrii chloridum, metacresolum, natrii citras
dihydricus, natrii hydroxidum ad pH, acidum hydrochloridum ad pH,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium
3.75 mg.

03  treprostinilum 5.0 mg, natrii chloridum, metacresolum, natrii citras
dihydricus, natrii hydroxidum ad pH, acidum hydrochloridum ad pH,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium
3.91 mg.

04  treprostinilum 10.0 mg, natrii chloridum, metacresolum, natrii citras
dihydricus, natrii hydroxidum ad pH, acidum hydrochloridum ad pH,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium

3.75 mg.

Anwendung Primare und sekundare pulmonale Hypertonie

Packung/en 01 001 1 x 20 ml Durchstechflasche(n) B
02 002 1 x 20 ml Durchstechflasche(n) B
03 003 1 x 20 ml Durchstechflasche(n) B
04 004 1 x 20 ml Durchstechflasche(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ultomiris 300 mg/30 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Ultomiris 300 mg/3 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
03 Ultomiris 1100 mg/11 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Alexion Pharma GmbH, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 67278 Abgabekategorie: A Index: 07.15.0. 23.06.2026

Zusammensetzung 01 ravulizumabum 300 mg, natrii dihydrogenophosphas monohydricus,
dinatrii phosphas heptahydricus, natrii chloridum, polysorbatum 80,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 30 ml corresp. natrium
115 mg.

02  ravulizumabum 300 mg, natrii dihydrogenophosphas monohydricus,
dinatrii phosphas heptahydricus, argininum, saccharum, polysorbatum
80, aqua ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 3 ml corresp. natrium
4.6 mg.

03  ravulizumabum 1100 mg, natrii dihydrogenophosphas monohydricus,
dinatrii phosphas heptahydricus, argininum, saccharum, polysorbatum
80, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 11 ml corresp. natrium
16.8 mg.
Anwendung paroxysmale nachtliche Hdmoglobinurie (PNH); atypisches
Hamolytisch-Uramisches Syndrom (aHUS); generalisierte Myasthenia
gravis, Neuromyelitis-optica-Spektrum-Erkrankungen (NMOSD)

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

Bemerkung (Anderung ATC-Code, friiher: LO4AA43, neu: L04AJ02)

Gultig bis unbegrenzt

01 Vabysmo 6 mg/0,05 ml, Injektionslosung
Roche Pharma (Schweiz) AG, Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 68395 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 16.06.2026

Zusammensetzung 01  faricimabum 6 mg, histidinum, acidum aceticum 30 per centum ad pH,
methioninum, natrii chloridum corresp. natrium 0.028 mg, saccharum,
polysorbatum 20, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 0.05 ml.

Anwendung Neovaskulare altersbedingte Makuladegeneration und diabetisches
Makulaédem; Makuladdem infolge eines retinalen Venenverschlusses
(BRVO und CRVO)

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Varénicline-DALITA 0.5 mg, comprimés pelliculés

02 Varénicline-DALITA 1 mg, comprimés pelliculés

03 Varénicline-DALITA 0.5 mg + 1 mg, comprimés pelliculés
DALITA SA, 1227 Carouge GE

N° d'AMM: 70067 Catégorie de remise: B Index: 15.02.0. 25.06.2026

Composition 01  vareniclinum 0.5 mg ut vareniclini tartras, hydroxypropylcellulosum,
calcii hydrogenophosphas, magnesii stearas, pellicule: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triacetinum, E 171, pro compresso obducto.

02  vareniclinum 1 mg ut vareniclini tartras, hydroxypropylcellulosum,
calcii hydrogenophosphas, magnesii stearas, pellicule: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triacetinum, E 171, E 132, pro compresso
obducto.

03 1)0.5mg:
vareniclinum 0.5 mg ut vareniclini tartras, hydroxypropylcellulosum,
calcii hydrogenophosphas, magnesii stearas, pellicule: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triacetinum, E 171, pro compresso obducto.
i) 1 mg:
vareniclinum 1 mg ut vareniclini tartras, hydroxypropylcellulosum,

calcii hydrogenophosphas, magnesii stearas, pellicule: hypromellosum,
hydroxypropylcellulosum, triacetinum, E 171, E 132, pro compresso

obducto.
Indication sevrage tabagique
Conditionnements 01 001 56 comprimé(s) B
02 002 56 comprimé(s) B
03 004 11 + 42 comprimé(s) emballage initial pour 4 semaines
avec 11 x0.5mget42 x 1 mg B
Remarque (Révocation du conditionnement 0.5mg + 1 mg 11 + 14 comprimés
pelliculés (003))
Valable jusqu'au 07.07.2030

01 Visanne 2 mg, Tabletten
EurimPharm Swiss AG, ZUrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

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

Zusammensetzung 01 dienogestum 2 mg, pro compresso.

Anwendung Behandlung der Endometriose

Packung/en 01 001 2 x 14 Tablette(n) B
002 6 x 14 Tablette(n) B
003 12 x 14 Tablette(n) B

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Polen von Visanne, Tabletten
(ZL 60119)).

Gultig bis 08.06.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Wegovy FixDose 0.25 mg, Injektionslésung im Fertigpen

02 Wegovy FixDose 0.5 mg, Injektionslésung im Fertigpen

03 Wegovy FixDose 1.0 mg, Injektionslésung im Fertigpen

04 Wegovy FixDose 1.7 mg, Injektionslésung im Fertigpen

05 Wegovy FixDose 2.4 mg, Injektionslésung im Fertigpen

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Zul.-Nr.: 68238 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 18.06.2026

Zusammensetzung 01  semaglutidum 0.25 mg, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 0.078557 mmol.

02  semaglutidum 0.5 mg, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 0.078557 mmol.

03  semaglutidum 1 mg, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 0.078557 mmol.

04  semaglutidum 1.7 mg, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 0.75 ml corresp. natrium 0.11785 mmol.

05 semaglutidum 2.4 mg, dinatrii phosphas dihydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 0.75 ml corresp. natrium 0.11785 mmol.

Anwendung Gewichtsregulierung sowie bei Erwachsenen Reduktion des Risikos
schwerwiegender kardiovaskularer Ereignisse, Metabolische
Dysfunktion-assoziierte Steatohepatitis (MASH)

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt

02 Zentel, Kautabletten

GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 49748 Abgabekategorie: B Index: 08.05.1. 05.06.2026

Zusammensetzung 02 albendazolum 400 mg, lactosum 107 mg, cellulosum
microcristallinum, maydis amylum, carmellosum natricum conexum,
povidonum K 30, natrii laurilsulfas, magnesii stearas, saccharinum
natricum, E 110 1 mg, aromatica Vanille cum alcohol benzylicus 1 mg,
aromatica Passionsfrucht, aromatica Orangen, pro compresso corresp.
natrium 4 mg.

Anwendung Anthelminticum

Packung/en 02 001 60 Tablette(n) Kunststoffbehalter B
024 1 Tablette(n) Blister B

Bemerkung (Anderung oder Erganzung einer Packungsgrdsse, neu: 60
Kautabletten in Kunststoffbehalter)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Zolmitriptan Sandoz, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 61506 Abgabekategorie: B Index: 02.05.1. 29.06.2026

Zusammensetzung 01  zolmitriptanum 2.5 mg, lactosum 83.18 - 83.62 mg, silica colloidalis
anhydrica, cellulosum microcristallinum, crospovidonum, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, hydroxypropylcellulosum,
macrogolum 400, talcum, E 171, E 172 (flavum), pro compresso

obducto.
Anwendung Akutbehandlung von Migraneanfallen mit oder ohne Aura
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)

Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Zolmitriptan Sandoz, Schmelztabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 61507 Abgabekategorie: B Index: 02.05.1. 29.06.2026

Zusammensetzung 01 zolmitriptanum 2.5 mg, cellulosum microcristallinum silicificatum,
crospovidonum, natrii hydrogenocarbonas corresp. natrium 0.52 mg,
acidum citricum, silica colloidalis anhydrica, mannitolum, magnesii
stearas, aspartamum 2.5 mg, aromatica (Orange), pro compresso.

Anwendung Akutbehandlung von Migraneanfallen mit oder ohne Aura
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)

Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Zonegran 100 mg, Kapseln
EurimPharm Swiss AG, Zircher Strasse 505, 9015 St. Gallen

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

Zusammensetzung 01 zonisamidum 100 mg, pro capsula.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 56 Kapsel(n) B
002 98 Kapsel(n) B

Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Frankreich von Zonegran, Kapseln
(ZL 57629)).

Gultig bis 10.06.2031

01 Zonegran 25 mg, Kapseln
EurimPharm Swiss AG, ZUrcher Strasse 505, 9015 St. Gallen

Zul.-Nr.: 70551 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 11.06.2026
Zusammensetzung 01 zonisamidum 25 mg, pro capsula.

Anwendung Antiepileptikum

Packung/en 01 001 14 Kapsel(n) B
Bemerkung Zusammensetzung entspricht auslandischer Packungsbeilage.

Eingeflhrtes Arzneimittel gemass Art. 14 Abs. 2 und 3 HMG
(SR 812.21) (Parallelimport aus Spanien von Zonegran, Kapseln
(ZL 57629)).

Gultig bis 10.06.2031
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Betadine fliissige Seife ad us. vet., Losung zur Anwendung auf der Haut
iNova Pharmaceuticals (Switzerland) AG, Baarerstrasse 52, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 37314 Abgabekategorie: D Index: 24.06.2026

Zusammensetzung 01 povidonum iodinatum 75.00 mg corresp. iodum 7.5 mg, cocois
glucosidum, hydroxyethylcellulosum, glycerolum, natrii laurethsulfas,
natrii hydroxidum, acidum citricum monohydricum, dinatrii phosphas,
kalii iodas, aqua purificata, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Desinfiziens flr Tiere

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Circovac ad us. vet., suspension et émulsion pour préparation d’'une émulsion injectable pour

porcins

Biokema S.A., Chemin de la Chatanérie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 1701 Catégorie de remise: B Index: 17.06.2026

Composition 01 Suspension:
Porcine circovirus type 2 (PCV2), inactivated > 1.8 log10 U.,
thiomersalum 0.10 mg, natrii chloridum, kalii dihydrogenophosphas,
dinatrii phosphas dihydricus, aqua ad iniectabile, ad suspensionem
pro 1 ml.
Solvens:
paraffinum perliquidum 247 - 250.5 mg, sorbitani oleas, polysorbatum
80, polysorbatum 85, natrii chloridum, kalii dihydrogenophosphas,
dinatrii phosphas dihydricus, aqua ad iniectabile, ad emulsionem pro
1 ml.

Indication Vaccin inactivé contre le circovirus porcin chez les porcs

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

Valable jusqu'au illimité

01 Clamoxyl ad us. vet., Injektionssuspension fiir Rinder, Schweine, Hunde und Katzen
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 45176 Abgabekategorie: B Index: 15.06.2026

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 150.0 mg ut amoxicillinum trihydricum,
polysorbatum 80, aluminii monostearas, ethylis oleas, ad
suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Antibiotikum flr Rinder, Schweine, Hunde und Katzen

Packung/en 01 037 6 x 100 ml B
045 100 ml B

Bemerkung Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Cylanic 50 + 12.5 mg ad us. vet., teilbare Tabletten fiir Hunde und Katzen
02 Cylanic 250 + 62.5 mg ad us. vet., teilbare Tabletten fiir Hunde und Katzen
03 Cylanic 500 + 125 mg ad us. vet., teilbare Tabletten fiir Hunde

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

Zul.-Nr.: 68528 Abgabekategorie: B Index: 30.06.2026

Zusammensetzung 01  amoxicillinum anhydricum 50 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 12.5 mg ut kalii clavulanas, cellulosum
microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A, crospovidonum,
povidonum K 30, silica colloidalis hydrica, saccharinum natricum,
aromatica (vanilla flavour), magnesii stearas, pro compresso.

02  amoxicillinum anhydricum 250 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 62.5 mg ut kalii clavulanas, cellulosum
microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A, crospovidonum,
povidonum K 30, silica colloidalis hydrica, saccharinum natricum,
aromatica (vanilla flavour), magnesii stearas, pro compresso.

03  amoxicillinum anhydricum 500 mg ut amoxicillinum trihydricum,
acidum clavulanicum 125 mg ut kalii clavulanas, cellulosum
microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A, crospovidonum,
povidonum K 30, silica colloidalis hydrica, saccharinum natricum,
aromatica (vanilla flavour), magnesii stearas, pro compresso.

Anwendung 01  Antibiotikum fur Hunde und Katzen
02  Antibiotikum fur Hunde und Katzen
03  Antibiotikum fur Hunde
Packung/en 01 001 1 x 10 Tablette(n) B
002 5 x 10 Tablette(n) B
003 10 x 10 Tablette(n) B

02 004 1 x 10 Tablette(n) B
005 5 x 10 Tablette(n) B
006 10 x 10 Tablette(n) B

03 007 1 x 10 Tablette(n) B
008 5 x 10 Tablette(n) B
009 10 x 10 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Doramax 5 mg/ml Pour-on ad us. vet., Ldsung zum Ubergiessen fiir Rinder

ufamed AG, Kornfeldstrasse 2, 6210 Sursee

Zul.-Nr.: 69284 Abgabekategorie: B Index: 10.06.2026

Zusammensetzung 01  doramectinum 5 mg, cetostearylis octanoas, trolaminum, alcohol
isopropylicus, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zur Pravention und Behandlung von Endo- und Ektoparasiten bei
Rindern

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

Gultig bis 06.01.2030
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01 Enrotron 2.5% ad us. vet., Injektionslésung
02 Enrotron 5% ad us. vet., Injektionslésung
03 Enrotron 10% ad us. vet., Injektionslosung
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 65352 Abgabekategorie: A Index: 08.06.2026
Zusammensetzung 01  enrofloxacinum 25.0 mg, alcohol butylicus 30.0 mg, kalii hydroxidum,
acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.
02  enrofloxacinum 50.0 mg, alcohol butylicus 30.0 mg, kalii hydroxidum,
acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml.
03  enrofloxacinum 100.0 mg, alcohol butylicus 30.0 mg, kalii
hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 1 ml.
Anwendung 01  Antibiotikum (Gyrasehemmer) fur Schweine, Hunde, Katzen,
Heimtiere und Exoten
02  Antibiotikum (Gyrasehemmer) fur Kalber, Schweine und Hunde
03  Antibiotikum (Gyrasehemmer) fiir Kalber, Rinder, Milchklihe und
Schweine
Packung/en 01 001 50 ml A
02 002 100 ml A
03 003 100 ml A
004 250 ml A
Bemerkung (Ergéanzung einer Packungsgrosse, neu: Enrotron 10% ad us. vet.,
Injektionslosung; 250 ml)
Gultig bis unbegrenzt
01 Halocur ad us. vet., Losung zur oralen Verabreichung fiir neugeborene Kalber
MSD Animal Health GmbH, Blrgenstrasse 8, 6005 Luzern
Zul.-Nr.: 56299 Abgabekategorie: B Index: 23.06.2026
Zusammensetzung 01 halofuginonum ut halofuginoni lactas 0.50 mg, acidum benzoicum
1.00 mg, acidum lacticum, E 102, aqua purificata, ad solutionem pro
1 ml.
Anwendung Zur Vorbeugung und Behandlung von Kryptosporidiose-bedingtem
Durchfall bei Kalbern
Packung/en 01 001 490 ml B
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse 002 / Flasche mit 490 ml Lésung mit
Dosier-Applikator)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Metrotab 250 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde und Katzen
02 Metrotab 500 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde und Katzen
03 Metrotab 1000 mg ad us. vet., aromatisierte Tabletten fiir Hunde

Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 68713 Abgabekategorie: B Index: 30.06.2026

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

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

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

compresso.

Anwendung Antiinfektivum, Antiprotozoikum fir Hunde und Katzen

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 30 Tablette(n) B
003 50 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B

02 005 20 Tablette(n) B
006 30 Tablette(n) B
007 50 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
03 009 20 Tablette(n) B

010 30 Tablette(n) B
011 50 Tablette(n) B
012 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Ototop ad us. vet., Tropfsuspension fiir Hunde, Katzen und Meerschweinchen

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

Zul.-Nr.: 68312 Abgabekategorie: B Index: 09.06.2026

Zusammensetzung 01 miconazolum 19.98 mg ut miconazoli nitras 23.0 mg, prednisolonum

4.48 mg ut prednisoloni acetas 5.0 mg, polymyxinum B ut polymyxini
B sulfas 0.5293 mg, silica colloidalis anhydrica, paraffinum liquidum,
ad suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Tropfsuspension gegen Ohr-und Hautinfektionen fir Hunde, Katzen
und Meerschweinchen

Packung/en 01 001 15 ml B
002 30 ml B
003 100 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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02 Prevogent ad us. vet., Euterinjektor fiir Kiihe
Dr. E. Graub AG, Rehhagstrasse 83, 3018 Bern

Zul.-Nr.: 53354 Abgabekategorie: B Index: 16.06.2026

Zusammensetzung 02  benzylpenicillinum procainum 1.0 Mio U.l., benzylpenicillinum
natricum 0.5 Mio U.l., gentamicinum 100 mg ut gentamicini sulfas,
E 218 35 mg, propylis parahydroxybenzoas 15 mg, alcohol cetylicus et
stearylicus, alcoholes adipis lanae, vaselinum album, paraffinum
liquidum, ad suspensionem pro vase 10.0 g.

Anwendung Euterschutz wahrend der Trockenzeit fir Kiihe
Bemerkung (Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)

Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis unbegrenzt

01 Therios 300 ad us. vet., comprimés sécables pour chiens
02 Therios 750 ad us. vet., comprimés sécables pour chiens
Biokema S.A., Chemin de la Chatanérie 2, 1023 Crissier

N° d'AMM: 57356 Catégorie de remise: B Index: 16.06.2026

Composition 01  cefalexinum 300.00 mg ut cefalexinum monohydricum, silica
colloidalis anhydrica, magnesii stearas, ammonii glycyrrhizas,
aromatica (biscuit flavour), carmellosum natricum conexum, faex
siccata, macrogolum 6000, pro compresso.

02  cefalexinum 750.000 mg ut cefalexinum monohydricum, silica
colloidalis anhydrica, magnesii stearas, ammonii glycyrrhizas,
aromatica (biscuit flavour), carmellosum natricum conexum, faex
siccata, macrogolum 6000, pro compresso.

Indication Antibiotique pour chiens
Conditionnements 01 001 10 x 10 comprimé(s) B
02 002 1 x 10 comprimé(s) B
003 10 x 10 comprimé(s) B
Remarque (Modification du nom de la préparation, anciennement: Cefadog 300

quadri ad us. vet., comprimés sécables pour chiens et Cefadog 750
quadri ad us. vet., comprimés sécables pour chiens)

Valable jusqu'au illimité
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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 01.06.2026 lbernimmt die Firma Septodont Switzerland GmbH, Zug folgende/s Arzneimittel der
Firma Materia Medica Maibach AG, Risch:

A compter du 01.06.2026, I'entreprise Septodont Switzerland GmbH, Zug devient titulaire de
I’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Materia Medica Maibach

AG, Risch:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
38646 Scandonest 30 mg/ml, Injektionslésung

40188 Ultracain D-S, Injektionslésung

52327 Septanest adrénalinée, Injektionslésung

Per 30.06.2026 ibernimmt die Firma Target BioScience AG, Riischlikon folgende/s Arzneimittel der
Firma Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Vernier:

A compter du 30.06.2026, I'entreprise Target BioScience AG, Riischlikon devient titulaire de I'AMM
du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Sanofi-Aventis (Suisse) SA, Ver-

nier:

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

N° d'AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d'un changement de nom)
31205 Primperan, Losung zum Einnehmen
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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 Abirateron-Teva 500 mg, Filmtabletten 68319 B 07.16.2. 11.06.2026

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 01 Bimatoprost-Mepha Plus, Augentropfen 66976 B 11.09.0. 01.01.2027

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 01 Bydureon BCise 2 mg, Depot- 67503 B 07.06. 01.07.2026
Injektionssuspension in einem Autoinjektor

AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

1 01 Dulcamara / Lysimachia, Creme 59780 D 20.02. 31.03.2027
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

1 01 Fiasp 100 E/ml ultra-fast-acting PumpCart, 67809 B 07.06.1. 31.03.2027
Injektionslosung in einer Patrone

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

1 01 Fluoxetin Axapharm, Kapseln 59410 B 01.06.0. 04.06.2026
axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

1 01 Gadograf 1 mmol/ml, Injektionslésung 67182 B 14.02.0. 09.06.2026
Berlis AG, Grubenstrasse 8, 8045 Zlrich
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1 01
1 01
1 01
1 02
1 03
1 04
1 01
1 01
1 02
1 02
1 01
1 01
1 01
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Gardasil 9, Injektionssuspension in
Durchstechflasche

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

Gastrografin, Losung zum Einnehmen /
Rektallésung

Bayer (Schweiz) AG, Grubenstrasse 8,
8045 Zurich

Glimeryl-Mepha 1 mg, Tabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Glimeryl-Mepha 2 mg, Tabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Glimeryl-Mepha 3 mg, Tabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Glimeryl-Mepha 4 mg, Tabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Hyperimed, Tabletten

A.Vogel AG, Griinaustrasse 4, 9325 Roggwil TG

Imukin, Injektionslosung
Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Insulin NovoNordisk Levemir 100 E/ml
FlexPen, Injektionslésung

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Insulin NovoNordisk Levemir 100 E/ml Penfill,
Injektionslosung

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Montelukast Zentiva 10 mg, Filmtabletten

Helvepharm AG, WalzmUhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

Nifedipin Spirig HC 40 CR, Retardtabletten

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30,
4622 Egerkingen

Novalgin, Suppositorien
Opella Healthcare Switzerland AG, 6343 Risch

65728

27620

57611

57611

57611

57611

54826

51947

56371

56370

62666

53998

22101

08.08.

14.01.0.

07.06.2.

07.06.2.

07.06.2.

07.06.2.

01.04.1.

07.16.1.

07.06.1.

07.06.1.

03.04.5.

02.06.1.

01.01.1.

02.06.2026

30.06.2026

01.12.2026

01.12.2026

01.12.2026

01.12.2026

30.06.2026

01.08.2026

31.03.2027

31.03.2027

26.06.2026

28.02.2027

30.06.2026
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01

02

03

01

02

03

04

01

02

Omeprax 10 mg, Filmtabletten

Drossapharm AG, Steinengraben 18,
4051 Basel

Omeprax 20 mg, Filmtabletten

Drossapharm AG, Steinengraben 18,
4051 Basel

Omeprax 40 mg, Filmtabletten

Drossapharm AG, Steinengraben 18,
4051 Basel

Pomalidomid-Teva Mepha 1 mg, Hartkapseln

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Pomalidomid-Teva Mepha 2 mg, Hartkapseln

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Pomalidomid-Teva Mepha 3 mg, Hartkapseln

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Pomalidomid-Teva Mepha 4 mg, Hartkapseln

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Teriflunomid-Mepha 14 mg, Filmtabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

Teriflunomid-Mepha 14 mg QOD,
Filmtabletten

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

56399

56399

56399

69497

69497

69497

69497

68744

68744

o}

04.99.0. 01.08.2026

04.99.0. 01.08.2026

04.99.0. 01.08.2026

07.16.4. 10.06.2026

07.16.4. 10.06.2026

07.16.4. 10.06.2026

07.16.4. 10.06.2026

01.99.0. 31.08.2026

01.99.0. 31.08.2026
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

1 01 Prevexxion RN ad us. vet., Konzentrat und 1779 B 29.06.2026
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension fiir Hiihner

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH,
Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel
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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 Isatuximab (1 médicament) 17.06.2026
Modification, nouvelle indication

SARCLISA ist indiziert in Kombination mit Bortezomib, Lenalidomid und Dexame-
thason zur Induktionsbehandlung des neu diagnostizierten multiplen Myeloms bei
erwachsenen Patienten, die fiir eine autologe Stammzelltransplantation (ASZT)
geeignet sind.

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

2 Clobetasol propionate (1 Arzneimittel) 18.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

ClobEye Augentropfensuspension ist zur Behandlung von Entziindungen und
Schmerz bei Augenoperationen bei Erwachsenen indiziert.

Medvisis Switzerland AG, Gassli 18, 4614 Hagendorf

2 Camizestrant (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS wird angewendet in Kombination mit einem
CDK4/6-Inhibitor (Palbociclib, Ribociclib oder Abemaciclib) zur Behandlung von er-
wachsenen Patienten mit Hormonrezeptor-(HR-)positivem, humanen epidermalen
Wachstumsfaktor-Rezeptor 2 (HER2)-negativem lokal fortgeschrittenem oder meta-
stasiertem Brustkrebs bei Auftreten einer ESR1-Mutation unter einer endokrinba-
sierten Erstlinientherapie.

AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar
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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

Sacubitrilum, Valsartanum (1 Arzneimittel) 01.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Sacubitril / Valsartan Devatis is indicated for reducing the risk of cardiovascular mortality
and morbidity in adult patients with systolic heart failure (NYHA class II-1V, LVEF <40%).
Sacubitril / Valsartan Devatis is administered in appropriate combination with other thera-
pies for heart failure (e.g. beta-blockers, diuretics and mineralocorticoid antagonists) ins-
tead of an ACE inhibitor or an ARB (see "Properties/Effects").

Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Methadon-Hydrochlorid (1 Arzneimittel) 02.06.2026
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Substitutionsbehandlung bei Opiat-/Opioidabhangigkeit

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

natrii valproas (1 médicament) 02.06.2026
Extension d'autorisation, nouveau dosage

antiépileptique

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

Metronidazole (1 medicamento) 03.06.2026
Nuova notifica di un medicamento in co-marketing

Antibiotic

Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

sodium oxybate (1 médicament) 03.06.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connusans innovation

Traitement de la narcolepsie chez les patients adultes présentant une cataplexie.

Leman SKL SA, 1213 Lancy

Cladribin (1 Arzneimittel) 04.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Immunsuppressiva, Multiple Sklerose

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen
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Melatonin (1 Arzneimittel) 04.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Voquily wird angewendet zur Behandlung von Einschlafstérungen bei Kindern und Jugen-
dlichen von 6 - 17 Jahren mit Aufmerksamkeitsdefi zit-Hyperaktivitats-Stérung (ADHS),
wenn Schlafhygienemassnahmen unzureichend waren.

NEURIM PHARMACEUTICALS AG, Turmstrasse 18, 6312 Steinhausen

Mirabegron (1 Arzneimittel) 05.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Symptomatische Behandlung der hyperaktiven Blase (OAB)

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Butamirat dihydrogencitrat (1 Arzneimittel) 08.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Symptomatic treatment of coughs of various origins.

Pharmapost AG, Industriestrasse 4, 4704 Niederbipp

Eltromobopag Olamine (1 médicament) 14.06.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connusans innovation

Behandlung der chronischen Immunthrombozytopenie (ITP) (Erwachsene und Kinder ab 6
Jahren) Behandlung der Thrombozytopenie bei Patienten mit chronischer Hepatitis-C-Virus-
(HCV-)Infektion (Erwachsene) Behandlung der schweren aplastischen Anamie (SAA) (Er-
wachsene und Kinder ab 6 Jahren)

DALITA SA, 1227 Carouge GE

Ferrum ut ferricum carboxymaltosum (1 Arzneimittel) 15.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antianamikum

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

Haemophilus influenzae inactivatus, Streptococcus pneumoniae (1, Il, lll) inactivatus, Strep- 15.06.2026
tococcus haemolyticus inactivatus, Staphylococcus aureus inactivatus (1 Arzneimittel)

Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Immunstimulans zur Prophylaxe von bakteriellen Erkaltungskrankheiten bei Erwachsenen
und Kindern ab 2 Jahren.

Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

ponatinib (1 médicament) 15.06.2026
Extension d'autorisation, nouvelle forme pharmaceutique
Modification, nouvelle indication

Iclusig is indicated as monotherapy in paediatric patients 6 years of age or older with
echronic phase chronic myeloid leukaemia (CP-CML) who are resistant to dasatinib or niloti-
nib; who are intolerant to dasatinib or nilotinib and for whom subsequent treatment with
imatinib is not clinically appropriate; or who have the T315] mutation.

Incyte Biosciences International Sarl, Rue Docteur-Yersin 12, 1110 Morges
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ponatinib (1 médicament) 15.06.2026
Modification, nouvelle indication

Request to extend existing adult indication for CP-CML to paediatric population as follows:
Iclusig is indicated as monotherapy in paediatric patients 6 years of age or older with
echronic phase chronic myeloid leukaemia (CP-CML) who are resistant to dasatinib or niloti-
nib; who are intolerant to dasatinib or nilotinib and for whom subsequent treatment with
imatinib is not clinically appropriate; or who have the T315] mutation.

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

Secukinumab (4 Arzneimittel) 15.06.2026
Anderung, neue Indikation

Zur Behandlung von aktiver, mittelschwerer bis schwerer Hidradenitis suppurativa (Acne
inversa) bei Patienten ab 12 Jahren, die unzureichend auf eine systemische Antibiotikathe-
rapie angesprochen haben.

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Palbociclibum (1 Arzneimittel) 16.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Palbociclib 75 mg, 100 mg and 125 mg Film Coated Tablets is indicated for the treatment of
postmenopausal women with hormone receptor (HR)-positive, human epidermal growth

factor receptor 2 (HER2)-negative locally advanced or metastatic breast cancer: - in combi-

nation with an aromatase inhibitor; - in combination with fulvestrant in women who have

received prior endocrine therapy In pre- or perimenopausal women, the endocrine therapy

should be combined with a luteinizing hormone releasing hormone (LHRH) agonist.

Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Ruxolitinib phosphate (1 médicament) 16.06.2026
Modification, nouvelle indication

OPZELURA est indiqué dans le traitement de la dermatite atopique modérée chez les pa-
tients adultes qui présentent un contréle insuffisant, une contre-indication ou une intolé-
rance aux corticoides topiques et aux inhibiteurs de la calcineurine topiques.

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

Dapagliflozinum (1 Arzneimittel) 17.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Diabetes mellitus Dapagliflozin Sandoz ist in Erganzung zu Diat und koérperlicher

Betatigung bei Erwachsenen (ab 18 Jahren) mit unzureichend kontrollie rtem Diabetes mel-

litus Typ 2 indiziert: -Als Monotherapie. -Als Add-on-Kombinationstherapie mit anderen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln. -Als initiale Kombinationstherapie mit Metformin. Fir
Studienergebnisse zu Kombinationsbehandlungen und Auswirkungen auf kardiovaskulare

Ereignisse siehe Abschnitt «Klinische Wirksamkeit».

Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Diclofenac Sodium (1 medicamento) 18.06.2026
Nuova notifica di un medicamento con principio attivo noto senzainnovazione

Intramuscular injection: Exacerbation of rheumatic diseases, gout attacks, renal colic, biliary
colic, post-operative or post-traumatic pain, severe migraine attacks. Intravenous infusion:
Treatment and prevention of post-operative pain.

Nardia Pharmaceuticals SA, Via Rianella 2, 6855 Stabio
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Donepezil hydrochlorid (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Demenz vom Alzheimer-Typ

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Peginterferonum alfa-2a (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Chronische Hepatitis B; chronische Hepatitis C

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

ravulizumab (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Anderung, neue Indikation

Additional indication requested: Ultomiris is used in the reduction of proteinuria in adult
patients with primary immunoglobulin A nephropathy (IgAN). Deutsch: Ultomiris wird
angewendet zur Verringerung der Proteinurie bei erwachsenen Patienten mit primarer
Immunglobulin-A-Nephropathie (IgAN).

Alexion Pharma GmbH, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Trastuzumab (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Neuanmeldung eines Biosimilars

Mammakarzinom im Frihstadium

Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen

Venetoclax (1 Arzneimittel) 19.06.2026
Anderung, neue Indikation

Venclyxto in combination with acalabrutinib is indicated for the treatment of adult patients
with previously untreated chronic lymphocytic leukemia (CLL)

AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

mofetili mycophenolas (1 Arzneimittel) 22.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Immunsuppressivum

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

Hederae folii extractum ethanolicum siccum (Hedera helix L., folium) (1 Arzneimittel) 25.06.2026
Neuanmeldung eines Phytoarzneimittels

Prospan Hustenliquid 16st den Husten und wird bei chronisch-entziindlichen Bron-
chialerkrankungen und akuten Entziindungen der Atemwege mit Husten angewendet.

Max Zeller S6hne AG, Seeblickstrasse 4, 8590 Romanshorn

permethrin (1 médicament) 25.06.2026
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu avec innovation

Indiqué pour le traitement de la gale et des infestations par les crabes chez les adultes et les
enfants agés de plus de 2 mois.

Leman SKL SA, 1213 Lancy
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Bepirovirsen (1 Arzneimittel) 26.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Chronische Hepatitis B

GlaxoSmithKline AG, Neuhofstrasse 4, 6340 Baar

Fulvestrant (1 Arzneimittel) 26.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Monotherapie: - Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden, Ostrogen-
rezeptor-positiven Mammakarzinoms bei Frauen mit natirlicher oder induzierter Meno-
pause, deren Erkrankung nach einer Hormontherapie fortgeschritten ist. - Behandlung des
lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden, Ostrogenrezeptor-positiven, HER2-
negativen Mammakarzinoms bei postme nopausalen Frauen ohne endokrine Vortherapie.
Kombinationstherapie mit Palbociclib: - Behandlung von postmenopausalen Frauen mit HR-
positivem, humanen epidermalen HER2-negativem lokal fortgeschrittenem oder metasta-
siertem Mammakarzinom in Kombination mit Palbociclib bei Frauen, die zuvor eine en-
dokrine Therapie erhielten.

Teva Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Atogepant (1 Arzneimittel) 29.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Akuttherapie von Migrdane mit oder ohne Aura bei Erwachsenen

AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Epcoritamab (2 Arzneimittel) 29.06.2026
Anderung, neue Indikation

Tepkinly in combination with lenalidomide and rituximab is indicated for the treatment of
adult patients with relapsed or refractory follicular lymphoma.

AbbVie AG, Alte Steinhauserstrasse 14, 6330 Cham

Swissmedic Journal 06-2026




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

Meloxicam (1 Arzneimittel) 01.06.2026
Anderung, neue Dosisstarke

Anderung, neue Dosisstarke

Anderung, neue Dosisstarke

Anderung, neue Darreichungsform

Nichtsteroidales Antiphlogistikum fir Hunde.

Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Basel

Cefapirin-Benzathin (1 Arzneimittel) 04.06.2026
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Antibiotikum zum Trockenstellen von Rindern (Milchkuh zum Zeitpunkt des Trockenstel-
lens)

MSD Animal Health GmbH, Blirgenstrasse 8, 6005 Luzern
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