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Gedankenaustausch zwischen Mark B. McClellan, Commissioner der Food and Drug
Administration, und Klaus-Jérg Dogwiler, Direktor Swissmedic

Ganzim Geiste von Davos trafen sich die Vorsteher der
amerikanischen und der Schweizer Heilmittelbehorde
zu einem informellen Gesprach am Rande des Welt-
wirtschaftsforums. Die vor einem halben Jahr zwi-
schen den Ministerien der beiden Lander und zwischen
der Food and Drug Administration (FDA) und Swiss-
medic abgeschlossenen Vertrage, welche die gegen-
seitige Zusammenarbeit fordern sollen, bildeten die
Basis fur die Aussprache. Dabei standen Themen, wel-
che die Arzneimittelsicherheit férdern sollen, im
Vordergrund. Insbesondere wurde die zunehmende
Gefahr des illegalen Handels mit gefélschten Medika-
menten erdrtert, welche einen internationalen Infor-
mationsaustausch und mdgliche, gegenseitig abge-
sprochene Massnahmen erfordern.

Dr. McClellan zeigte sich erfreut Uber die Bereitschaft
von Swissmedic, am Projekt «Fixed Dose Combination
Products» des US-Gesundheitsministeriums mitzuwir-
ken. Es gilt dabei, die Arzneimittel gegen Aids und Ma-
laria der Bevolkerung der Dritten Welt in einer geeig-
neten Form zur Verfligung zu stellen, damit deren Ein-
nahme so einfach ist, dass diese von den betroffenen
Personen auch eingenommen werden und somit die
beabsichtigte Wirkung eintritt. Die verschiedenen Pra-
parate, welche heute bei der Aidstherapie gleichzeitig
eingenommen werden mussen, erschweren die kor-
rekte Durchfiihrung in den Dritt-Welt-Landern.

Der Gedankenaustausch zwischen den Direktoren war
aber auch fur die Probleme «in eigener Sache» sehr
nutzlich. Es wurden Ideen diskutiert, welche die Pro-
zesse der schnellen und sicheren Zulassung von neuen
Medikamenten durch gegenseitige Informationen und
Hilfestellungen erleichtern. Dank einer verstarkten Zu-
sammenarbeit sollen insgesamt sicherheitsrelevante
Massnahmen so rasch wie moglich umgesetzt werden.

Echange d’idées entre Messieurs Mark B. McClellan, commissioner de la Food and Drug
Administration, et Klaus-Jorg Dogwiler, directeur de Swissmedic

C’est en marge du Forum économique mondial de Da-
vos que les directeurs des autorités de contrdle des
produits thérapeutiques suisse et américaine se sont
rencontrés pour un entretien informel. Les contrats
signés il y a six mois entre les ministeres des deux pays
et entre la Food and Drug Administration (FDA) et
Swissmedic, qui visent a renforcer leur collaboration,
ont été le point de départ de leur discussion, qui leur a
permis d'aborder différents sujets se rapportant a la sé-
curité des médicaments, dont les dangers liés a |'ex-
pansion du commerce illégal de médicaments falsifiés,
qui ne peut étre combattue que par des échanges
d'informations au plan international et la définition
conjointe d’éventuelles mesures.
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Monsieur McClellan s'est réjoui de la volonté affichée
par Swissmedic de participer activement au projet
«Fixed Dose Combination Products» du Ministére
américain de la santé. Le but de ce programme est de
mettre a la disposition des pays du tiers-monde des
médicaments contre le sida et le paludisme sous une
forme appropriée, c'est-a-dire permettant une prise
facile, condition sine qua non pour que les personnes
concernées se soignent et que |'effet recherché puisse
étre atteint. Or, le fait qu'il faille actuellement prendre
simultanément plusieurs médicaments dans le cadre
des traitements contre le sida rend difficile la com-
pliance au traitement dans les pays en développement.

Mais des questions plus directement liées aux compé-
tences des autorités dirigées par Messieurs McClellan
et Dogwiler ont également été au coeur de leurs
échanges, puisqu'’ils ont discuté des moyens a mettre
en ceuvre pour faciliter les procédures d’autorisation
rapides et sGres de nouveaux médicaments par le biais
d'échanges d'informations et d’assistances récipro-
ques. Le renforcement de la collaboration entre Swiss-
medic et la FDA devrait ainsi permettre la mise en ap-
plication rapide de mesures propres a garantir la sécu-
rité d’emploi des médicaments.
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Abschluss der Gruppenrevision OTC-Analgetika

Im Swissmedic Journal 5/2003 wurde Uber den Ab-
schluss der Gruppenrevision Analgetika informiert.
Damals kindete Swissmedic an, Anfang 2004 im
Swissmedic Journal eine aktuelle Liste samtlicher dann
zugelassener Analgetika des OTC-Bereiches zu publi-
zieren.

Im vorliegenden Beitrag gehen wir zudem auf die
wichtigsten Fragen ein, welche Swissmedic im Rah-
men des Abschlusses gestellt wurden.

Ausgangslage

Die Gruppenrevision «Analgetika» wurde von der IKS,
einer der beiden Vorgdngerorganisationen der Swiss-
medic, bereits im September 1994 gestartet. Ziel die-
ser Revision war es, die grosse Gruppe der rezeptfrei
erhaltlichen Schmerzmittel der IT-Gruppe 01.01.1 (und
teilweise 01.01.2) auf ihre Wirksamkeit, Sicherheit und
Qualitat hin zu Gberprufen. Die zum Teil seit Jahrzehn-
ten zugelassenen Praparate sollten dem Stand des da-
maligen Wissens angepasst werden.

Wahrend des Verfahrens wurden rund 100 Praparate
Uberpruft. Bei den betroffenen Praparaten handelt es
sich um solche aus dem OTC-Bereich (Abgabekate-
gorien C und D) fur das Indikationsgebiet «kurzfristige
Behandlung von leichten bis massig starken Schmer-
zen».

In die Revision nicht eingeschlossen waren die Grippe-
und Erkaltungsmittel sowie die topischen Arzneifor-
men.

Vorgehen

Alle Praparate der oben beschriebenen Gruppe wur-
den Uberprift, sowohl Mono- wie Kombinationspra-
parate.

Es trifft nicht zu, dass die IKS im Rahmen dieser Grup-
penrevision einzelne Stoffe oder Kombinationsprapa-
rate verboten hat. Kombinationspraparate sollten aber
gegenlber Monopraparaten belegbare Vorteile haben
und ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweisen.
Die betroffenen Firmen wurden deshalb aufgefordert,
die erforderlichen Unterlagen zu Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit einzureichen. Viele Firmen haben
statt dessen auf ihre Praparate verzichtet, bei wenigen
Praparaten wurde aufgrund von Méangeln oder weil
keine gentigenden Unterlagen eingereicht wurden,
die Registrierung geldscht. Die Ausverkaufsfrist war

spatestens Ende 2003 fir alle abgelaufen (siehe Swiss-
medic-Journal 5/2003 und 6/2003). Einige Firmen ha-
ben die Zusammensetzung ihres Praparates geandert
und fur das neue Praparat bei Swissmedic ein Zulas-
sungsgesuch eingereicht (mit entsprechender Doku-
mentation zu Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat).

Praparatenamen

Bei wesentlichen Anderungen eines Arzneimittels
muss der Praparatename angepasst werden. Dabei
muss nicht zwingend ein vollstdndig neuer Name ge-
wahlt werden, wichtig ist aber die Vermeidung von
Verwechslungen. Die Anpassung eines Praparatena-
mens wird jeweils im Einzelfall gepruft.

In der Schweiz erfolgt die Abgabe von Schmerzmitteln
immer unter der Aufsicht einer Fachperson (Drogistin-
nen/Apothekerinnen/Arztinnen). Es gehort zu ihren
Aufgaben, im Bedarfsfall im Rahmen der Fachbera-
tung die Patientinnen auf allfallige Anderungen auf-
merksam zu machen, sie zu beraten und gemeinsam
die geeignetste Therapieform zu evaluieren.

Liste der heute zugelassenen OTC-Analgetika
Die Liste (S. 7) beinhaltet OTC-Analgetika (fur kurzfris-
tige Behandlung von leichten bis massig starken
Schmerzen), die zur Zeit fur den Verkauf in der Schweiz
zugelassen sind.

Es handelt sich um eine Momentaufnahme, Stand
22. Januar 2004. Die Liste sagt nichts dartber aus, ob
diese Praparate zur Zeit im Handel sind, dies hangt von
der Zulassungsinhaberin ab.

Zur besseren Benutzbarkeit werden die nach Ab-
schluss der Gruppenrevision noch zugelassenen Pra-
parate sowohl alphabetisch als auch nach Wirkstoffen
geordnet wiedergegeben.

Swissmedic Journal
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Cloture de la procédure de révision de groupe des analgésiques autorisés

dans le secteur OTC

La cl6ture de la procédure de révision de groupe des
analgésiques a été annoncée dans un article du Jour-
nal Swissmedic 5/2003. Il y était également indiqué
gu’une liste a jour de tous les analgésiques autorisés
dans le secteur OTC serait publiée début 2004.

Au travers du présent article, nous entendons répon-
dre aux principales questions qui ont été posées a
Swissmedic dans le cadre de la cléture de cette procé-
dure, et vous communiquer ladite liste.

Situation de départ

La « révision de groupe des analgésiques » a débuté en
septembre 1994, sous I'égide de I'OICM, I'une des
deux organisations auxquelles Swissmedic a succédé.
Cette procédure visait a vérifier I'efficacité, la sécurité
et la qualité des tres nombreux analgésiques du grou-
pe thérapeutique IT 01.01.1 (et partiellement du grou-
pe 01.01.2) vendus sans ordonnance. L'autre objectif
de cette démarché était d'adapter a I'état des con-
naissances scientifiques de I'époque les préparations
parfois autorisées depuis des décennies.

Au cours de cette procédure, quelque 100 prépara-
tions ont été étudiées. Soulignons que les analgésiques
concernés relevaient du secteur OTC (catégories de re-
mise C et D), pour le champ d'application «Traitement
a court terme de douleurs légéres a modérées».

Par contre, n'ont pas été considérés dans la révision les
médicaments contre la grippe et les refroidissements,
ni les formes topiques.

Déroulement de la procédure de révision
Toutes les préparations appartenant au groupe décrit
ci-dessus ont été étudiées, qu'elles contiennent un seul
ou plusieurs principes actifs.

Il convient en outre de souligner que I'OICM n'a inter-
dit aucune association de principes actifs au cours de
cette révision de groupe. Il est en revanche exact que
celles-ci devaient présenter des avantages patents et
un rapport bénéfice/risque positif par rapport aux pré-
parations ne contenant qu‘un seul principe actif.

Les entreprises concernées ont donc été priées de
fournir les documents nécessaires pour prouver |'effi-
cacité, la sécurité et la qualité de leurs produits. Mais
nombre d’entre elles ont préféré renoncer a poursuiv-
re la commercialisation de leurs médicaments. Par ail-
leurs, quelques préparations ont été radiées parce
qu’elles ne satisfaisaient pas aux exigences de la révi-
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sion de groupe des analgésiques ou parce que les do-
cuments fournis étaient insuffisants. De plus, le délai
de liquidation des stocks accordé a échu fin 2003 (cf.
Journal Swissmedic 5/2003 et 6/2003). Enfin, certaines
sociétés ont modifié la composition de leurs prépara-
tions et déposé auprés de Swissmedic une demande
d'autorisation pour les nouvelles préparations (avec la
documentation requise visant a établir leur efficacité,
sécurité et qualité).

Noms des préparations

Toute modification importante apportée a un médica-
ment doit s'accompagner d'un changement du nom
de ce dernier. Et s'il est pas forcément nécessaire de
choisir un nom complétement différent, il convient ce-
pendant de veiller a éviter toute confusion. Aussi cha-
gue changement de nom est-il étudié.

En Suisse, les analgésiques ont toujours été remis sous
I'autorité d'un professionnel (médecin, pharmacien ou
droguiste). Dans le cadre du conseil au patient, il est de
son devoir d'attirer son attention sur les modifications
éventuelles, de le conseiller et de voir avec lui quel trai-
tement est le plus approprié.

Liste des analgésiques du secteur OTC
aujourd’hui autorisés

Seuls figurent dans cette liste les analgésiques (p. 7) du
secteur OTC (pour le traitement a court terme de dou-
leurs légeres a modérées) dont la vente est actuelle-
ment autorisée en Suisse. La liste est un instantané de
la situation telle qu'elle se présentait au 22 janvier
2004. Mais elle ne précise pas si les préparations
gu’elle contient sont commercialisées ou pas, puisque
cela dépend des titulaires d'autorisation.

Enfin, pour faciliter I'utilisation de cette liste des pré-
parations encore autorisées au terme de la procédure
de révision de groupe, celles-ci sont classées dans une
premiére liste par ordre alphabétique et, dans une
deuxieme liste, en fonction de leur(s) principe(s) ac-
tif(s).
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Alphabetisch geordnete Liste nach Prdaparatenamen
Liste alphabétique des préparations

Préparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie
Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Cateégorie
d‘auto. de remise
Acetalgin 125 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin 250 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin 500 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin, Tabletten 34186 PARACETAMOLUM D
Advil 200, Dragées 55273 IBUPROFENUM C
Alcacyl 500, Instant-Pulver 48447 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D
Alcacyl, Tabletten 10368 CARBASALATUM CALCICUM D
Aleve, Tabletten 53810 NAPROXENUM NATRICUM C
Algifor forte, comprimés filmés 54623 IBUPROFENUM C
Algifor, comprimés filmés 50411 IBUPROFENUM C
Algifor, granulé 54997 IBUPROFENUM LYSINUM C
Algifor-L forte 400, comprimés filmés 55766 IBUPROFENUM LYSINUM C
Algifor-L, comprimés filmés 55766 IBUPROFENUM LYSINUM @
Alka-Seltzer, Brausetabletten 8671 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
ASA-Tabs, Tabletten 49494 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspégic 100, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D
Aspégic Mite, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D
Aspégic, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D
Asperivo 300 mg, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Asperivo 500 mg, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Asperivo Paediatric, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspirin 100, Tabletten 36746 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspirin 500, Instant-Tabletten 54909 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspirin, Kautabletten 49526 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspirin, Tabletten 8537 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Aspro 500, Brausetabletten 41547 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
ASS-Mepha 100 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
ASS-Mepha 300 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
ASS-Mepha 500 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Becetamol 125 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol 250 mg, Kautabletten 51506 PARACETAMOLUM D
Becetamol 250 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol 500 mg, Kautabletten 51506 PARACETAMOLUM D
Becetamol 500 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol, Sirup 47057 PARACETAMOLUM D
Becetamol, Tropfen 51390 PARACETAMOLUM D

Swissmedic Journal
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Ben-u-ron 125 mg,

Suppositorien fiir Sauglinge 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 250 mg,

Suppositorien fiir Kleinkinder 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 500 mg,

Suppositorien fir Schulkinder 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 75 mg,

Suppositorien fir Sauglinge 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron, Sirup 41717 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron, Tabletten 46206 PARACETAMOLUM D
Contra-Schmerz ASS, Tabletten 55438 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Contra-Schmerz P 500 mg,

Suppositorien 53366 PARACETAMOLUM D
Contra-Schmerz P, Tabletten 52897 PARACETAMOLUM D
Contra-Schmerz plus, Tabletten 55439 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM COFFEINUM D
Dafalgan 150, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 300, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 500 mg, Brausetabletten 47503 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 600, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 80, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Kinder, Pulver 51231 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Kinder, Sirup 43838 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Kleinkinder, Pulver 51231 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Odis, Schmelztabletten 55138 PARACETAMOLUM D
Dafalgan, Tabletten 47504 PARACETAMOLUM D
Dismenol N, Filmtabletten 51162 IBUPROFENUM C
Dolocyl forte 400, Filmtabletten 56812 IBUPROFENUM @
Dolocyl-200, Filmtabletten 48595 IBUPROFENUM C
Dolo-Spedifen 200, compresse 53616 IBUPROFENUM ARGININUM C
Dolo-Spedifen 200, granulare 54878 IBUPROFENUM ARGININUM C
Dolo-Spedifen 400,

compresse pellicolari 56720 IBUPROFENUM ARGININUM C
DoloStop neue Formel, Tabletten 51757 PARACETAMOLUM D
Dolprone 500, Tabletten 41187 PARACETAMOLUM D
Duvium granulare 1 g, pulv. 41990 BENORILATUM C
Ibuscent, compresse effervescenti 50474 IBUPROFENUM C
Influbene N 125, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N 250, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N 500, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N, Tabletten 52231 PARACETAMOLUM D
Iproben 200, Lactab 51547 IBUPROFENUM C
Juridin, Tabletten 55627 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Kafa 125, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
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Kafa 250, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
Kafa 750, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
Kafa plus caféine, poudre 56308 PARACETAMOLUM COFFEINUM D
Kafa Tabs, comprimés filmés 51135 PARACETAMOLUM D
Kafa, Flashtabs 55897 PARACETAMOLUM D
Medibudget Schmerztabletten ASS,
Tabletten 55095 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Medibudget Schmerztabletten
Paracetamol, Tabletten 55096 PARACETAMOLUM D
Melabon Ibuprofen 400, Filmtabletten 56841 IBUPROFENUM C
Nina 120, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Nina 250, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Nina 400, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Nurofen, Brausegranulat 54095 IBUPROFENUM C
Nurofen, Dragées 50243 IBUPROFENUM C
Nurofen-L 200 mg, Filmtabletten 55380 IBUPROFENUM LYSINUM C
Optifen Dolo 200, Filmtabletten 56344 IBUPROFENUM C
Optifen Dolo forte 400, Filmtabletten 56344 IBUPROFENUM C
Osa Schmerz-
und Fieberzapfchen 170 mg 46351 PARACETAMOLUM D
Osa Schmerz-
und Fieberzapfchen 80 mg 46351 PARACETAMOLUM D
Panadol 125 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 250 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 500 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 60 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol Extra, Filmtabletten 56279 PARACETAMOLUM COFFEINUM D
Panadol, Brausetabletten 46344 PARACETAMOLUM D
Panadol, Filmtabletten 25144 PARACETAMOLUM D
Paracetamol 500 Hanseler, Tabletten 45000 PARACETAMOLUM D
Paracetamolo élan,
compresse effervescenti 50186 PARACETAMOLUM D
Perskindol Ibuprofen akut,
Filmtabletten 56884 IBUPROFENUM C
Pharmacard Family douleurs & fievre,
comprimés 55631 PARACETAMOLUM D
Redufen 200, Filmtabletten 53476 IBUPROFENUM C
Rivodol, compresse 55147 PARACETAMOLUM D
Sanalgin N, Tabletten 55339 PARACETAMOLUM COFFEINUM D
Saridon N 200, Filmtabletten 56358 IBUPROFENUM NATRICUM

DIHYDRICUM C
Saridon N forte 400, Filmtabletten 56358 IBUPROFENUM NATRICUM

DIHYDRICUM C
Seranex N, comprimés 54280 PARACETAMOLUM D
Siniphen neue Formel, Tabletten 54912 PARACETAMOLUM D
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Solufen, Kapseln 50729 IBUPROFENUM C
Sonotryl neue Formel, Filmtabletten 55963 IBUPROFENUM LYSINUM C
Togal ASS 300, compresse 50863 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Togal ASS 500, compresse 50863 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
Tonopan Neue Formel, Filmtabletten 55895 DICLOFENACUM KALICUM C

Treupel Dolo forte Ibuprofen 400,
Filmtabletten 56773 IBUPROFENUM

Treupel Dolo Ibuprofen 200,
Filmtabletten 56773 IBUPROFENUM

Treupel Dolo Paracetamol,
Suppositorien 125 56544 PARACETAMOLUM

Treupel Dolo Paracetamol,
Suppositorien 250 56544 PARACETAMOLUM

Treupel Dolo Paracetamol,
Suppositorien 500 56544 PARACETAMOLUM

Treuphadol 200,
Suppositorien fur Kleinkinder 47272 PARACETAMOLUM

Treuphadol 400,

Suppositorien fur Kinder 47272 PARACETAMOLUM

Treuphadol 750,

Suppositorien fur Erwachsene 47272 PARACETAMOLUM D
Treuphadol, Oblongtabletten 47270 PARACETAMOLUM D
Tylenol forte, Caplets 53896 PARACETAMOLUM D
Tylenol forte, Tabletten 45194 PARACETAMOLUM D
Tylenol Kinder 100 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D
Tylenol Kinder 200 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D
Tylenol Kinder 350 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D
Tylenol Kinder, Tropfen 36366 PARACETAMOLUM D
Voltaren Dolo, Filmtabletten 55024 DICLOFENACUM KALICUM C
Zolben, compresse 47058 PARACETAMOLUM D
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Nach Wirkstoffen geordnete Liste
Liste des préparations classées par principe(s) actif(s)

Salicylat-haltige Monopréparate:
Préparations ayant pour seul principe actif I'acide acétylsalicylique:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie

Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise

Alcacyl 500, Instant-Pulver 48447 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D

Alcacyl, Tabletten 10368 CARBASALATUM CALCICUM D

Alka-Seltzer, Brausetabletten 8671 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

ASA-Tabs, Tabletten 49494 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspégic 100, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D

Aspégic Mite, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D

Aspégic, poudre en sachets 38133 DL-LYSINI ACETYLSALICYLAS D

Asperivo 300 mg, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Asperivo 500 mg, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Asperivo Paediatric, compresse 55146 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspirin 100, Tabletten 36746 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspirin 500, Instant-Tabletten 54909 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspirin, Kautabletten 49526 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspirin, Tabletten 8537 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Aspro 500, Brausetabletten 41547 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

ASS-Mepha 100 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

ASS-Mepha 300 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

ASS-Mepha 500 mg, Tabletten 52340 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Contra-Schmerz ASS, Tabletten 55438 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Juridin, Tabletten 55627 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Medibudget Schmerztabletten ASS,

Tabletten 55095 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Togal ASS 300, compresse 50863 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D

Togal ASS 500, compresse 50863 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM D
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Salicylat-haltige Kombinationspréparate:

Associations de principes actifs contenant de I'acide acétylsalicylique:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie
Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise
Contra-Schmerz plus, Tabletten 55439 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM COFFEINUM D
Paracetamol-haltige Monopréparate:
Préparations ayant pour seul principe actif le paracétamol:
Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie
Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise
Acetalgin 125 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin 250 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin 500 mg, Suppositorien 49493 PARACETAMOLUM D
Acetalgin, Tabletten 34186 PARACETAMOLUM D
Becetamol 125 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol 250 mg, Kautabletten 51506 PARACETAMOLUM D
Becetamol 250 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol 500 mg, Kautabletten 51506 PARACETAMOLUM D
Becetamol 500 mg, Suppositorien 52106 PARACETAMOLUM D
Becetamol, Sirup 47057 PARACETAMOLUM D
Becetamol, Tropfen 51390 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 125 mg,
Suppositorien fir Sauglinge 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 250 mg,
Suppositorien fur Kleinkinder 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 500 mg,
Suppositorien fur Schulkinder 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron 75 mg,
Suppositorien fir Sauglinge 29152 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron, Sirup 41717 PARACETAMOLUM D
Ben-u-ron, Tabletten 46206 PARACETAMOLUM D
Contra-Schmerz P 500 mg,
Suppositorien 53366 PARACETAMOLUM D
Contra-Schmerz P, Tabletten 52897 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 150, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 300, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 500 mg, Brausetabletten 47503 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 600, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan 80, Suppositorien 47505 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Kinder, Pulver 51231 PARACETAMOLUM D
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Dafalgan Kinder, Sirup 43838 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Kleinkinder, Pulver 51231 PARACETAMOLUM D
Dafalgan Odis, Schmelztabletten 55138 PARACETAMOLUM D
Dafalgan, Tabletten 47504 PARACETAMOLUM D
DoloStop neue Formel, Tabletten 51757 PARACETAMOLUM D
Dolprone 500, Tabletten 41187 PARACETAMOLUM D
Influbene N 125, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N 250, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N 500, Suppositorien 52324 PARACETAMOLUM D
Influbene N, Tabletten 52231 PARACETAMOLUM D
Kafa 125, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
Kafa 250, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
Kafa 750, suppositoires 49317 PARACETAMOLUM D
Kafa Tabs, comprimés filmés 51135 PARACETAMOLUM D
Kafa, Flashtabs 55897 PARACETAMOLUM D
Medibudget Schmerztabletten

Paracetamol, Tabletten 55096 PARACETAMOLUM D
Nina 120, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Nina 250, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Nina 400, Suppositorien 45954 PARACETAMOLUM D
Osa Schmerz-

und Fieberzépfchen 170 mg 46351 PARACETAMOLUM D
Osa Schmerz-

und Fieberzépfchen 80 mg 46351 PARACETAMOLUM D
Panadol 125 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 250 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 500 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol 60 mg, Suppositorien 46345 PARACETAMOLUM D
Panadol, Brausetabletten 46344 PARACETAMOLUM D
Panadol, Filmtabletten 25144 PARACETAMOLUM D
Paracetamol 500 Hanseler, Tabletten 45000 PARACETAMOLUM D
Paracetamolo élan,

compresse effervescenti 50186 PARACETAMOLUM D
Pharmacard Family douleurs & fievre,

comprimés 55631 PARACETAMOLUM D
Rivodol, compresse 55147 PARACETAMOLUM D
Seranex N, comprimés 54280 PARACETAMOLUM D
Siniphen neue Formel, Tabletten 54912 PARACETAMOLUM D
Treupel Dolo Paracetamol,

Suppositorien 125 56544 PARACETAMOLUM D
Treupel Dolo Paracetamol,

Suppositorien 250 56544 PARACETAMOLUM D
Treupel Dolo Paracetamol,

Suppositorien 500 56544 PARACETAMOLUM D
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Treuphadol 200,

Suppositorien fr Kleinkinder 47272 PARACETAMOLUM D

Treuphadol 400,

Suppositorien fur Kinder 47272 PARACETAMOLUM D

Treuphadol 750,

Suppositorien fir Erwachsene 47272 PARACETAMOLUM D

Treuphadol, Oblongtabletten 47270 PARACETAMOLUM D

Tylenol forte, Caplets 53896 PARACETAMOLUM D

Tylenol forte, Tabletten 45194 PARACETAMOLUM D

Tylenol Kinder 100 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D

Tylenol Kinder 200 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D

Tylenol Kinder 350 mg, Suppositorien 37919 PARACETAMOLUM D

Tylenol Kinder, Tropfen 36366 PARACETAMOLUM D

Zolben, compresse 47058 PARACETAMOLUM D

Paracetamol-haltige Kombipraparate:

Associations de principes actifs contenant du paracétamol:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-

kategorie

Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise

Kafa plus caféine, poudre 56308 PARACETAMOLUM COFFEINUM D

Panadol Extra, Filmtabletten 56279 PARACETAMOLUM COFFEINUM D

Sanalgin N, Tabletten 55339 PARACETAMOLUM COFFEINUM D

Benorilat-haltige Prdparate:

Préparations contenant du bénorilate:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-

kategorie

Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise

Duvium granulare 1 g, pulv. 41990 BENORILATUM C
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Diclofenac-haltige Praparate:
Préparations contenant du diclofénac:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie
Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise
Tonopan Neue Formel, Filmtabletten 55895 DICLOFENACUM KALICUM @
Voltaren Dolo, Filmtabletten 55024 DICLOFENACUM KALICUM C
Ibuprofen-haltige Préparate:
Préparations contenant de ['ibuproféne:
Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-
kategorie
Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise
Advil 200, Dragées 55273 IBUPROFENUM C
Algifor forte, comprimés filmés 54623 IBUPROFENUM C
Algifor, comprimés filmés 50411 IBUPROFENUM C
Algifor, granulé 54997 IBUPROFENUM LYSINUM C
Algifor-L forte 400, comprimés filmés 55766 IBUPROFENUM LYSINUM C
Algifor-L, comprimés filmés 55766 IBUPROFENUM LYSINUM C
Dismenol N, Filmtabletten 51162 IBUPROFENUM C
Dolocyl forte 400, Filmtabletten 56812 IBUPROFENUM C
Dolocyl-200, Filmtabletten 48595 IBUPROFENUM C
Dolo-Spedifen 200, compresse 53616 IBUPROFENUM ARGININUM C
Dolo-Spedifen 200, granulare 54878 IBUPROFENUM ARGININUM C
Dolo-Spedifen 400,
compresse pellicolari 56720 IBUPROFENUM ARGININUM C
Ibuscent, compresse effervescenti 50474 IBUPROFENUM C
Iproben 200, Lactab 51547 IBUPROFENUM C
Melabon Ibuprofen 400, Filmtabletten 56841 IBUPROFENUM C
Nurofen, Brausegranulat 54095 IBUPROFENUM C
Nurofen, Dragées 50243 IBUPROFENUM C
Nurofen-L 200 mg, Filmtabletten 55380 IBUPROFENUM LYSINUM C
Optifen Dolo 200, Filmtabletten 56344 IBUPROFENUM C
Optifen Dolo forte 400, Filmtabletten 56344 IBUPROFENUM C
Perskindol Ibuprofen akut,
Filmtabletten 56884 IBUPROFENUM C
Redufen 200, Filmtabletten 53476 IBUPROFENUM C
Saridon N 200, Filmtabletten 56358 IBUPROFENUM NATRICUM
DIHYDRICUM C
Saridon N forte 400, Filmtabletten 56358 IBUPROFENUM NATRICUM
DIHYDRICUM C
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Solufen, Kapseln 50729 IBUPROFENUM C

Sonotryl neue Formel, Filmtabletten 55963 IBUPROFENUM LYSINUM C

Treupel Dolo forte Ibuprofen 400,

Filmtabletten 56773 IBUPROFENUM C

Treupel Dolo Ibuprofen 200,

Filmtabletten 56773 IBUPROFENUM C

Naproxen-haltige Praparate:

Préparations contenant du naproxéne:

Praparatename Zul.-Nr. Wirkstoff 1 Wirkstoff 2 Abgabe-

kategorie

Nom de la préparation N° Principe actif 1 Principe actif 2 Catégorie
d‘auto. de remise

Aleve, Tabletten 53810 NAPROXENUM NATRICUM C
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Arzneimittel Nachrichten

Methadon - dosisabhangiges Risiko von Torsade de pointes/

Kammertachykardien und QT-Verlédngerung

Praparate in der Schweiz:

Ketalgin® (Tabletten, orale Ldsung*, Suppositorien,
Ampullen)

Methadon Streuli® (Tabletten, Tropfen*, Supposito-
rien, Ampullen)

Methadon HCL Sintetica®* (Ampullen)

In der Schweiz und im Ausland wurden in
seltenen Fillen unter hochdosiertem Metha-
don QT-Verlangerungen im Elektrokardio-
gramm und «Torsade de pointes» beobach-
tet. Dies erfordert neue Vorsichtsmassnah-
men, die in die Produkteinformation aufge-
nommen werden.

Methadon ist ein synthetisches Opiat, das als Substitu-
tionsbehandlung bei Heroin-Abhangigkeit oft in ho-
hen Dosen eingesetzt wird, ausserdem auch als Mittel
zweiter Wahl gegen akute und chronische Schmerzen,
insbesondere bei Krebspatienten. Der Wirkstoff wird in
der Leber metabolisiert (hauptsachlich durch CYP 450
3A4) und zum grossten Teil in Form von Metaboliten
Uber Galle und Harn ausgeschieden. Die Pharmakoki-
netik von Methadon ist individuell unterschiedlich. Die
Substanz weist eine lange Halbwertszeit auf; bei lan-
gerfristiger Verabreichung kann diese zwischen 13
und 47 Stunden liegen.

Publizierte Daten

Seit 2002 sind zu diesem Thema mehrere Publikatio-
nen erschienen. Die Artikel von Krantz "2 berichten
Uber einen Zusammenhang zwischen «Torsade de
pointes» (Kammertachykardie) und hohen Methadon-
Dosen. Zudem zeigen die Autoren eine positive Korre-
lation zwischen Methadon-Dosis und QTc-Intervall
(frequenzkorrigiertes QT-Intervall) bei 17 Patienten, bei
denen unter hochdosierter Methadon-Behandlung
(durchschnittlich 397 mg/Tag) «Torsade de pointes»
beobachtet wurden. Diese Daten sind auch in einem
Standardwerk aufgefthrt (Micromedex® Healthcare
Series online), und waren im Dezember 2002 Gegen-
stand einer Mitteilung der «Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft»?. Von Bedeutung ist in
diesem Zusammenhang, dass ventrikuldre Arrhyth-
mien (QTc-Verlangerung, «Torsade de pointes» und
Herzstillstand) mit einem im Ausland verwendeten De-
rivat von Methadon, Levacethylmethadol, in Verbin-
dung gebracht wurden; diese Substanz wurde deshalb
in der EU im April 2001 vom Markt genommen. Im

* Gemeldet nach Artikel 95 Abschnitt 3 HMG (siehe Swiss-
medic Journal Nr. 1/2003, S. 3-11 und Nr. 3/2003, S.
184-189)

September 2003 kindigte die amerikanische FDA in
einem «Dear-Healthcare-Professional-Letter» an, dass
Levacetylmethadol auch in den USA vom Markt ge-
nommen werde®.

Spontanmeldungen:

Herzrhythmusstérungen betrafen 42 (15,4%) von ins-
gesamt 272 Nennungen unerwinschter Arzneimittel-
wirkungen (UAW) unter Methadon, die dem Swissme-
dic-Pharmacovigilance-Zentrum zwischen 1990 und
Ende September 2003 spontan gemeldet wurden®.
Die Rhythmusstérungen betrafen 25 Patienten, 20
Manner und 5 Frauen, mit einem Durchschnittsalter
von 40 Jahren. Da eine Meldung mehrere Nennungen
von UAW enthélt, ist die Zahl der Meldungen kleiner
als die Zahl der UAW. Alle betroffenen Patienten wur-
den im Rahmen einer Opiat-Substitutionstherapie be-
handelt, kein Patient nahm Methadon zur Schmerzlin-
derung. Zwischen April 2001 und August 2003 wur-
den 7 «Torsade de pointes» gemeldet (6 Mal war
gleichzeitig QTc verlangert), 14 Mal eine QT-Verlange-
rung ohne Torsade. Die Tagesdosis lag zwischen 40 mg
und 1400 mg (Selbstmordversuch) mit einem Median-
wert von 130 mg/Tag. Die gemessenen QTc-Werte be-
trugen zwischen 480 und 720 ms (Durchschnitt: 566
ms). Die Berichte wurden gemass einheitlichen Krite-
rien analysiert. Von den 11 symptomatischen Rhyth-
musstérungen —sie dusserten sich namentlich mit Syn-
kopen — wurde der Zusammenhang bei 5 als wahr-
scheinlich beurteilt, worunter eine Beobachtung mit
positiver Reexposition (Wiederauftreten der QT-Ver-
ldngerung nach erneuter Gabe von Methadon). Die 6
Ubrigen wurden als moglich eingestuft.

Bei fast allen Meldungen bestanden zusatzliche Risi-
kofaktoren oder relevante Begleitkrankheiten, wie
erblich bedingte QT-Verlangerung, AV-Block, Brady-
kardie oder Elektrolytstérungen (Hypokaliamie, Hypo-
magnesiamie). Bei zahlreichen Patienten bestand eine
HIV-Infektion oder eine virale Hepatitis (mit moglicher-
weise verminderter Metabolisierung von Methadon).
In einigen Fallen kamen pharmakodynamische oder
pharmakokinetische Interaktionenin Betracht, u.a. mit
Antidepressiva, Antibiotika, Antimykotika oder Pro-
teasehemmern (Hemmung von CYP 3A4). In zwei Fal-
len bestand ausserdem der Verdacht auf eine Einnah-
me von Kokain, das bekanntermassen das QT-Intervall
verlangert.

Zu den gemeldeten Arrhythmien zahlten auch 4 Félle
von Bradykardie und 2 von totalem AV-Block. Brady-
kardie und AV-Block ersten Grades werden in der Stan-
dardliteratur unter hoch dosiertem Methadon i.v. er-
wahnt.
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Empfehlungen:

Die vorliegenden Daten weisen darauf hin, dass hoch

dosiertes Methadon eine QT-Verldngerung bewirken

und zum Auftreten von Kammertachykardien («Torsa-
de de pointes») fihren kann, insbesondere in folgen-
den Situationen:

e bei vorbestehender Kardiopathie (u.a. Stauungsin-
suffizienz, linksventrikuldre Hypertrophie, Bradykar-
die oder erblich bedingte QT-Verlangerung);

e bei Elektrolytstérungen (Hypomagnesiamie, Hypo-
kalidmie und Faktoren, die dazu fihren kénnen, wie
anhaltendes Erbrechen, Durchfall, Diuretika);

e bei pharmakodynamischen Interaktionen mit
Substanzen, die eine QT-Verldngerung zur Folge
haben koénnen (z.B. Antiarrhythmika der Klassen la
und Ill, gewisse Antidepressiva);

e bei pharmakokinetischen Interaktionen insbesonde-
re mit Inhibitoren von CYP 3A4 (z.B. Antimykotika,
Makrolid-Antibiotika, Proteasehemmern);

e bei vorbestehender oder neu auftretender Leber-
insuffizienz, wodurch es zu einer Erhéhung der Plas-
makonzentration von Methadon kommen kann.

Diese Faktoren missen bei einer Methadonverschrei-
bung systematisch gesucht und bei der Indikations-
stellung bertcksichtigt werden. In Risikosituationen
sind vor Behandlungsbeginn und bei Dosiserhéhun-
gen eine klinische Untersuchung und ein EKG durch-
zufiihren. Die Patientin / der Patient muss dartber in-
formiert werden, dass sie / er beim Auftreten von
Symptomen wie Synkopen, Schwindel oder Herzklop-
fen den Arzt aufsuchen muss.

Die Rubriken «Vorsichtsmassnahmen», «Unerwinsch-
te Wirkungen» und «Interaktionen» der betreffenden
Produkteinformationen werden entsprechend ange-
passt.

1/2004

Wir bitten die Fachleute, unerwiinschte Wirkungen ei-
nem der regionalen Pharmacovigilance-Zentren zu
melden. Klebeetiketten mit den Adressen der Melde-
zentren befinden sich auf der Riickseite des Meldefor-
mulars. Dieses ist auf der letzten Seite des Arzneimit-
tel-Kompendiums zu finden oder bei Swissmedic er-
haltlich (elektronisch auf http://www.swissmedic.ch/
files/formulare/B3.2.16-d.pdf).
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Médicaments

Méthadone et risque dose-dépendant de prolongation de l'intervalle QT et de torsade
de pointes - informations importantes pour les professionnels de la santé

Préparations:

Kétalgine® (comprimés, solution orale* , suppositoires,
ampoules)

Méthadon Streuli® (comprimés, gouttes* , suppositoi-
res, ampoules)

Méthadon HCL Sintetica® * (ampoules)

De rares cas de prolongation de l'intervalle
QT a I'ECG et de torsade de pointes ont été
observés, en Suisse et a I'étranger, sous trai-
tement de méthadone a doses relativement
élevées. De nouvelles mesures de précau-
tion sont nécessaires; la notice d'informa-
tion du produit sera adaptée en conséquen-
ce.

La méthadone est un opioide synthétique prescrit
comme adjuvant lors du sevrage a I'héroine a des do-
ses individuelles, mais souvent élevées, et comme trai-
tement de second choix des douleurs aigués et chroni-
ques, principalement chez des patients atteints de can-
cers. Elle est métabolisée au niveau hépatique (CYP
450 3A4, voie majeure) et éliminée en plus grande par-
tie sous forme de métabolites au niveau biliaire et uri-
naire. La pharmacocinétique de la méthadone est su-
jette a de grandes variations inter-individuelles et la
substance présente une demi-vie d’élimination parti-
culierement lente; en cas d'administration chronique
elle peut étre de 13 a 47 heures.

Publications:

Depuis 2002, diverses publications ont été éditées a ce
sujet dans des revues médicales. Les articles de Krantz
Y2 rapportent une association entre torsade de pointes
et doses élevées de méthadone ainsi qu'une corréla-
tion positive entre la dose de méthadone et I'interval-
le QTc (QT corrigé par rapport a la fréquence cardia-
que) chez 17 patients ayant présenté des torsades de
pointes sous dose élevée de méthadone (moyenne 397
mg/j). Ces informations ont été reprises dans un docu-
ment de référence, le Micromedex® Healthcare Series
online, et ont fait I'objet d’'une communication de la
«Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft»
en décembre 20022, Il est également intéressant de re-
lever que des arythmies ventriculaires (prolongation du
QTc, torsade de pointes et arrét cardiaque) ont été mi-
ses en relation avec un dérivé de la méthadone, le le-
vacethylmethadol, substance dont I'autorisation de
mise sur le marché a été suspendue en Europe en avril
2001. La FDA a publié ces risques dans une «Dear
Healthcare Professional Letter» en septembre 2003,

* Annoncés selon I'article 95, alinéa 3, de la LPTh (cf. Jour-
nal Swissmedic 1/2003, p. 4-11, et 3/2003, p. 185-189)

annoncant également I'arrét prochain de sa commer-
cialisation aux Etats-Unis®.

Annonces spontanées:

Sur un total de 272 effets indésirables spontanément
rapportés en Suisse entre 1990 et fin septembre 2003
pour la méthadone, 42 (15,4%) concernaient les trou-
bles du rythme®. Il s'agissait de 25 patients, 20 hom-
mes et 5 femmes, dont I'age moyen était de 40 ans.
Plusieurs effets indésirables étant souvent mentionnés
dans la méme annonce, le nombre de rapports est in-
férieur au nombre d'effets indésirables. Tous les pa-
tients concernés recevaient de la méthadone dans le
cadre d'une substitution aux opiacés, il n'y avait de
prescription a but antalgique. Parmi les arythmies ob-
servées, 7 cas de torsade de pointes (avec prolongation
du QT documentée dans 6 cas) et 14 cas de prolonga-
tion du QT sans torsade de pointes ont été signalés en-
tre avril 2001 et aoGt 2003. Les doses journalieres de
méthadone étaient comprises entre 40 mg et 1400 mg
(tentamen) avec une médiane de 130 mg/j. Les QTc ont
été mesurés de 480 ms a 720 ms (moyenne: 566 ms).
Les rapports ont été analysés selon les critéres recon-
nus au niveau international. Parmi les 11 cas qui ont
été symptomatiques — il s'agissait principalement de
syncopes — 5 ont été jugés probables et I'un d'eux a
présenté un rechallenge positif (ré-augmentation de
I'intervalle QT aprés ré-exposition a la méthadone).
Limputabilité de la méthadone a été jugée possible
pour les 6 cas restants.

Dans la quasi totalité des annonces, un ou plusieurs
facteurs de risque, ou comorbidités relevantes, ont été
identifiés tels que QT long congénital, bloc atrio-ven-
triculaire et bradycardie, ainsi que des troubles électro-
lytiques (hypomagnésémie, hypokaliémie). De nom-
breux patients présentaient également une séropositi-
vité HIV et/ou une hépatite virale, cette derniére pou-
vant potentiellement altérer la métabolisation de la
méthadone. Dans quelques cas, des interactions phar-
macodynamiques ou pharmacocinétiques (inhibition
du CYP 3A4) étaient envisageables avec des antidé-
presseurs, des antibiotiques, des anti-fongiques ou des
inhibiteurs de la protéase entre autres. Une prise de co-
caine, substance connue pour prolonger le QT, a éga-
lement été suspectée dans deux cas.

Finalement, il est intéressant de relever que parmi ces
rapports, 4 cas de bradycardie et 2 cas de blocs atrio-
ventriculaires complets ont également été signalés. La
bradycardie, associée a un bloc atrio-ventriculaire du
premier degré, est mentionnée dans la littérature de
référence pour la méthadone i.v. a doses élevées.

Swissmedic Journal
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Recommandations:

Les données disponibles et discutées ci-dessus sugge-

rent que des doses élevées de méthadone peuvent in-

duire une prolongation de l'intervalle QT et contribuer

a la survenue de torsade de pointes, particulierement

dans les situations a risque suivantes:

¢ pathologies cardiaques (insuffisance cardiaque con-
gestive, hypertrophie ventriculaire gauche, brady-
cardie ou QT long congénital entre autres);

e troubles électrolytiques (hypomagnésémie, hypoka-
liémie, ou toute autre situation pouvant entrainer de
tels désordres tels que vomissements et diarrhées
persistants, traitements diurétiques);

e interactions pharmacodynamiques avec des subs-
tances susceptibles d’entrainer des prolongations du
QT (p.ex: anti-arythmiques de la classe la et lll, cer-
tains antidépresseurs);

e interactions pharmacocinétiques en particulier avec
des inhibiteurs du CYP 3A4 (p.ex: anti-fongiques,
macrolides, inhibiteurs de la protéase);

e dysfonction ou péjoration de la fonction hépatique
pouvant potentiellement aboutir a une augmenta-
tion de la concentration plasmatique de la métha-
done.

Ces différents facteurs doivent étre systématiquement
recherchés et pris en considération lors de la prescrip-
tion de méthadone. Lorsque le risque paraft augmen-
té, le bénéfice du traitement doit étre soigneusement
évalué et un examen clinigue ainsi gqu’un électrocar-
diogramme doivent étre effectués aussi bien avant
I'introduction de la substance que lors d’augmentation
de la dose. Le patient doit également étre informé qu'il
doit contacter son médecin en cas de survenue de
symptomes tels que syncope ou vertiges et palpitations
inhabituels.
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Les rubriques «précautions», «effets indésirables» et
«interactions» de l'information des produits concernés
seront adaptées en conséguence.

Nous prions les professionnels de la santé de signaler
les effets indésirables observés a I'un des centres ré-
gionaux de pharmacovigilance dont les adresses sont
répertoriées au dos du formulaire d'annonce. Ce for-
mulaire est disponible en derniere page du compen-
dium ou peut étre obtenu chez Swissmedic (Formulai-
re téléchargeable: http://Awww.swissmedic.ch/files/
formulare/B3.2.16-f.pdf).

Références:

1. Krantz MJ, Lewkowiez L, Hays H, Woodroffe MA,
Robertson AD, Mehler PS, Torsade de pointes asso-
ciated with very-high-doe methadone, Ann Intern
Med. 2002;137(6):501-504

2. Krantz MJ, Kutinsky 1B, Robertson AD, Mehler PS,
Dose-related effects of methadone on QT prolon-
gation in a series of patients with torsade de poin-
tes, Pharmacotherapy 2003;23(6):802-5

3. Auftreten von Kammertachykardien (Torsade de po-
intes) nach hoch dosierter Gabe von Methadon,
Deutsches Arzteblatt 2002;99(49):A3363

4. http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2003/safe-
ty03.htm#orlaam

5. Base de données du centre de pharmacovigilance,
Swissmedic

Chantal Violand, Centre de Pharmacovigilance, Swiss-
medic, Berne

Valérie Piguet, Centre régional de Pharmacovigilance,
Service de pharmacologie et toxicologie cliniques,
Hopitaux Universitaires, Genéve

Adresse de correspondance: Swissmedic, Centre
de Pharmacovigilance, Erlachstr. 8, 3000 Berne 9
(vigilance@swissmedic.ch)
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Widerruf der Zulassung von gewissen Pestwurz-haltigen Arzneimitteln

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, hat im
Frihjahr 2002 wegen des Risikos schwerwiegender Le-
berschadigungen im Zusammenhang mit Pestwurz-
haltigen Arzneimitteln ein Uberpriifungsverfahren er-
offnet. Damals lagen Swissmedic drei Félle aus
Deutschland vor. In der Schweiz wird der gleiche Spe-
zialextrakt aus Pestwurz Wurzeln in den Praparaten
Petadolor und Dolomed der Firma Bioforce eingesetzt.

Im Rahmen dieses Uberpriifungsverfahrens wurden
von Swissmedic in einem ersten Schritt fur alle Pest-
wurz-haltigen Arzneimittel risikomindernde Massnah-
men verflgt, namentlich die Ergédnzung von Vorsichts-
massnahmen in der Arzneimittelinformation und eine
engmaschige Uberwachung der Préparate insbeson-
dere in Bezug auf neue Nebenwirkungsmeldungen.
Die Fachkreise wurden durch entsprechende Publika-
tionen im Swissmedic Journal Juni 2002 und in den
Fachzeitschriften der Arzte, Apotheker und Drogisten
Uber das Risiko schwerwiegender Leberschadigungen
durch Pestwurz-haltige Arzneimittel informiert.

Bis heute haben sich die Berichte aus Deutschland Uber
die Leberschadigungen im Zusammenhang mit Pest-
wurz-haltigen Arzneimitteln auf 6 Falle erhoht. Alle
schwerwiegenden Nebenwirkungen standen dabei
mit demselben Extrakt in Verbindung. Im gleichen Zeit-
raum fuhrten zudem aktuelle Qualitatsprobleme und
eine Uberschreitung der Pyrrolizidinalkaloid-Grenz-
werte bei dem erwadhnten COz-Wurzel-Extrakt sowohl
in der Schweiz als auch in Deutschland zu zwei Char-
genriickrufen der betroffenen Praparate. Aufgrund
der Zunahme der Meldungen, ihrer Verdichtung auf
ein bestimmtes Praparat (bzw. einen bestimmten Pest-
wurzextrakt) und der Schwere der Leberschadigung
hat Swissmedic fir die betroffenen Praparate mit dem
von Bioforce verwendeten CO:-Wurzel-Extrakt eine
Gesamt-Nutzen-Risiko-Reevaluation  vorgenommen
und danach die weitere Zulassung widerrufen.

Zusammenfassende Beurteilung

¢ Die toxikologischen Daten geben Hinweise auf ein
relevantes Organschadigungspotential des verwen-
deten speziellen CO.-Wurzelextraktes aus Pestwurz.
Die gemeldeten Leberschadigungen sind selten,
aber schwerwiegend (bei allen gemeldeten Beob-
achtungen lIkterus als Zeichen einer ausgepragten
Leberschadigung) und sie traten bei den vorge-
schriebenen Dosen und der empfohlenen Therapie-
dauer auf.

e Der Zusammenhang von Leberschadigungen mit der
Anwendung von Petadolor/Dolomed wurde auch
unter Einbezug von externen Experten durch Swiss-
medic in allen Fallen als moéglich bis wahrscheinlich
beurteilt.

Der Mechanismus und die verantwortlichen Inhalts-
stoffe sind nicht bekannt und der Verlauf der Leber-
schadigungen ist nicht vorhersehbar, so dass weite-
re Massnahmen — wie z.B. eine regelmassige Kon-
trolle der Leberwerte u.a. — die Sicherheit der An-
wendung der erwahnten Praparate nicht ge-
wahrleisten.

Auf Grund der nicht-vitalen Indikation und der Tatsa-
che, dass zur Prophylaxe der Migrane Alternativen zur
Verfiigung stehen, fallt die Nutzen-Risiko-Evaluation
negativ aus. Swissmedic erachtet deshalb die weitere
Zulassung der Praparate mit dem CO:-Wurzelextrakt
als nicht gerechtfertigt. Die Zulassung der Praparate
Petadolor, Kapseln (Basis) und Dolomed, Kapseln (Co-
Marketing-Praparat), mit den Zulassungsnummern
52180 bzw. 55662 wird widerrufen. Da diese Mass-
nahme aus Grinden der Arzneimittelsicherheit er-
folgt, wird keine Ausverkaufsfrist gewahrt.

Swissmedic Journal
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Révocation de I’Autorisation de mise sur le marché (AMM) de certains médicaments

contenant du pétasite

Début 2002, Swissmedic, I'Institut suisse des produits
thérapeutiques, a ouvert une procédure de réexamen
afin d'évaluer le risque de Iésions hépatiques graves
lors de la prise de médicaments contenant du pétasite.
Swissmedic avait alors eu connaissance de trois cas sur-
venus en Allemagne associés a un extrait spécifique de
racines de pétasite, qui entre dans la composition de
deux préparations de la société Bioforce commerciali-
sées en Suisse: Petadolor et Dolomed.

Dans le cadre de cette procédure de réexamen, Swiss-
medic a commencé par ordonner toutes les mesures
propres a diminuer les risques liés a la prise de médica-
ments a base de pétasite, notamment de compléter les
mesures de précaution dans l'information sur les mé-
dicaments et de surveiller étroitement ces prépara-
tions, en particulier concernant les nouvelles annonces
d'effets indésirables. Les milieux spécialisés ont en
outre été avertis du risque de Iésions hépatiques gra-
ves pouvant étre causées par les médicaments conte-
nant du pétasite au travers d'articles publiés dans le
Journal Swissmedic de juin 2002 et dans les revues pro-
fessionnelles destinées aux médecins, pharmaciens et
droguistes.

Ce sont aujourd’hui six cas de lésions hépatiques en re-
lation avec des médicaments contenant du pétasite qui
ont été rapportés en Allemagne. De plus, les effets in-
désirables graves étaient tous associés au méme ex-
trait. Durant la méme période, des défauts de qualité
et un dépassement de la teneur maximale en alcaloi-
des de la pyrrolizidine dans I'extrait CO: de racines de
pétasite ont conduit en Suisse et en Allemagne a deux
retraits de lots des préparations concernées. En raison
de I'augmentation du nombre d’annonces et de leur
lien avec une préparation déterminée (respectivement
avec un extrait de pétasite déterminé) et de la gravité
des lésions hépatiques, Swissmedic a donc décidé
d'évaluer le rapport bénéfice/risque global des prépa-
rations susmentionnées, qui contiennent toutes deux
I'extrait CO2 de racines utilisé par Bioforce. Au vu des
conclusions de cette évaluation, I'Institut a estimé né-
cessaire de révoquer leur autorisation de mise sur le
marché.
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Résumé de I’'évaluation

e Les données toxicologiques indiquent que I'extrait
CO: spécifique de racines de pétasite utilisé possede
un potentiel non négligeable de Iésion organique;

e Les |ésions hépatiques signalées sont rares mais gra-
ves (dans tous les cas, la lésion hépatique se manifes-
tait par un ictere prononcé) et ont touché des pa-
tients qui ont pris les doses prescrites pendant la du-
rée de traitement recommandée;

e Dans tous les cas, le lien de causalité entre les lésions
hépatiques et la prise de Petadolor/Dolomed a été
jugé possible voire probable par Swissmedic et les ex-
perts externes auxquels I'Institut a fait appel;

e Le mécanisme, ainsi que les composants responsa-
bles étant inconnus et I'évolution des lésions hépati-
gues étant imprévisible, aucune autre mesure (p.ex.
un bilan hépatique régulier) ne pourrait garantir la
sécurité d'emploi de ces préparations.

Eu égard au fait que I'indication n'est pas vitale et que
des traitements alternatifs existent pour prévenir les
migraines, |'évaluation du rapport bénéfice/risque
s'avere négative. Swissmedic estime donc injustifié de
maintenir |'autorisation de mise sur le marché des pré-
parations a base d'extrait CO: de racines de pétasite.
Aussi les AMM des préparations Petadolor, capsules
(préparation de base) et Dolomed, capsules (prépara-
tion en co-marketing), dont les numéros d’autorisation
sont respectivement 52180 et 55662, sont-elles révo-
quées.

Cette mesure étant prise afin de garantir la sécurité
d'emploi des médicaments, aucun délai de liquidation
des stocks n’est accordé.
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Veroffentlichung der Fach- und Patienteninformation (Arzneimittelinformation)

Praxisanderung per 1. Marz 2004

1. Gesetzliche Vorgaben

Das Heilmittelrecht' verpflichtet die Zulassungsinhabe-
rinnen, die Arzneimittelinformation den «zur Ver-
schreibung, Abgabe oder Anwendung von Humanarz-
neimitteln berechtigten Personen» «auf geeignete
Weise zur Verfugung [zu] stellen.» Die Anhange zur
AMZV sehen vor, dass die Zulassungsinhaberinnen
dem Institut die durch sie veranlasste Veroffentlichung
der Arzneimittelinformation zu bestatigen haben, «so-
fern das Institut die [Arzneimittelinformation] nicht sel-
ber publiziert» .2

Gesetz und Verordnung definieren nicht naher, was
unter «auf geeignete Weise zur Verfligung stellen» zu
verstehen ist. Aus den Anhangen zur AMZV? kann zu-
mindest abgeleitet werden, dass damit eine «Verof-
fentlichung» gemeint ist. In welchem Publikationsor-
gan diese Veroffentlichung zu erfolgen habe und wel-
chen Vollstandigkeitsgrad sie haben mdsse, bleibt
ebenfalls unbestimmt.

2. Voraussetzungen, die an die Publikation
zu stellen sind

2.1 Physisches und elektronisches Verzeichnis
Nach der Uberzeugung von Swissmedic ist die Ermdg-
lichung eines raschen Zugriffs der Fachpersonen zu
den Arzneimittelinformationen fir die Arzneimittel-
sicherheit von zentraler Bedeutung. Sekundar ist, Gber
welches Medium dieser Zugriff erfolgt.

Der Vorteil physischer Verzeichnisse liegt im raschen
Zugriff und der standigen Verfugbarkeit bis zum Kran-
kenbett (von Bedeutung ist dies namentlich in den Sta-
tionen von Spitélern, einem Ort, an dem die Medika-
tion vorbereitet wird und wo noch kaum PC-Stationen
stehen). lhre Nachteile liegen in den hohen Produk-
tionskosten, in ihrer relativen Unhandlichkeit und dar-
in, dass sie rasch veralten.

Die Vorteile elektronischer Verzeichnisse liegen dem
gegenuUber in ihrer leichten Aktualisierbarkeit und in
den tiefen Produktionskosten fur den Datentransfer.
Die Nachteile liegenin den Kosten fur die elektronische
Infrastruktur, in der Stérungsanfalligkeit und (zumin-
dest heute noch) in der unvollstandigen Abdeckung
der Arztpraxen und Apotheken mit Internetzugang
und handheld-Geraten.

" Art. 13 Abs. 2 und Art. 14 Abs. 1 AMZV; SR 812.212.22

2 AMZV Anhang 5.1 und 5.2, jeweils Ziff. 2, und Anhang 5.3,
Ziff. 3.

3Fn. 2,a.a.0.

Obschon die Zukunft der Veroffentlichung der Arznei-
mittelinformationen der elektronischen Verbreitung
gehoren durfte, erachtet Swissmedic im gegenwarti-
gen Zeitpunkt die Verbreitung in gedruckter Form aus
den oben erwahnten Grinden noch als unabdingbar,
wobei eine komplementare elektronische Verfligbar-
keit der Daten bereits heute ebenfalls verlangt werden
muss.

2.2. Adressatenkreis

Art. 13f. AMZV spricht davon, dass die Arzneimittelin-
formation allen «zur Verschreibung, Abgabe oder An-
wendung von Humanarzneimitteln berechtigten Per-
sonen» zur Verfligung zu stellen sei.

Eine strengere Auslegung des Gesetzes erschiene an-
gesichts der hohen mit der physischen Publikation der
Arzneimittelinformationen verbundenen Kosten un-
verhaltnismassig, zumal der Bedarf nach raschem und
damit einfachem und jederzeit mdoglichem Zugriff
nach den Arzneimittelinformationen in gedruckter
Form gemass bisheriger Erfahrung lediglich bei den
Medizinalpersonen und ihren Hilfspersonen (mit Aus-
nahme der Zahndrztinnen und Zahnarzte) besteht.
Was die Ubrigen Personen anbelangt, eréffnet die
komplementare elektronische Verdffentlichung der
Arzneimittelinformationen einen Weg, den gesetz-
lichen Vorgaben in verhaltnismassiger Weise gerecht
zu werden.

2.3 Parameter

Eine angemessene Erfillung der gesetzlichen Pflichten

bezlglich der Vertffentlichung der Arzneimittel-Fach-

information und der Arzneimittel-Patienteninforma-
tion muss nach dem Gesagten im Rahmen einer Publi-
kation erfolgen, welche folgende Parameter erfullt:

— Versand einer gedruckten, jahrlich aktualisierten
Sammlung der publikationspflichtigen Fachinforma-
tionen bzw. zweijahrliche Aktualisierung der Patien-
teninformationen sowie von vierteljdhrlichen Sup-
plementen in den Sprachen Deutsch und Franzo-
sisch an
o jede Arztpraxis (je 1 Ex. pro Arzt/Arztin)

o jedes Spital (je 1 Ex. pro leitende/n Arzt/Arztin)
o jede Offizin
o jede Spitalapotheke

- Abgabe auf Bestellung an Arztinnen/Arzte, Zahnérz-
tinnen/Zahnarzte, Apothekerinnen/Apotheker, Dro-
gistinnen/Drogisten

— Aufschaltung des Texts auf dem Internet (mindes-
tens monatlich aktualisiert)

— Ubereinstimmung der publizierten Daten mit den
durch Swissmedic im Rahmen der Zulassung geneh-
migten Texten

— Kostenlosigkeit fir die Fachpersonen (inkl. Versand)

Swissmedic Journal
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3. Praxisanderung von Swissmedic
Gegenwartig ist das Arzneimittel-Kompendium der
Schweiz (Kompendium) des Verlags Documed AG die
einzige Publikation, in welcher Arzneimittelinforma-
tionen im Rahmen eines Nachschlagewerks veréffent-
licht werden und welche die oben erwdhnten Parame-
ter erfullt bzw. Gbertrifft. Swissmedic hat deshalb — ei-
ner langjahrigen Praxis ihrer Vorgangerorganisation
IKS folgend — bisher in den Zulassungsverfigungen
von den Zulassungsinhaberinnen jeweils verlangt, dass
sie die Publikation der jeweils aktuellen Arzneimittelin-
formation im Kompendium nachweisen.

Klnftig wird Swissmedic in ihren Zulassungsverfigun-
gen sowohl auf das Kompendium als auch auf die
Madglichkeit alternativer Publikation aufmerksam ma-
chen, dies obschon nach dem aktuellen Wissensstand
des Instituts zur Zeit keine Konkurrenzprodukte zum
Kompendium existieren. Mit dem erwdhnten Hinweis
soll jeder Anschein vermieden werden, Swissmedic be-
harre auf einer Publikation der Arzneimittelinformatio-
nen im Kompendium. Durch den beibehaltenen Ver-
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weis auf das Kompendium soll dem gegentber einer-
seits der Tatsache Rechnung getragen werden, dass
ein umfassendes Verzeichnis von Patienten- und Fach-
informationen fur die Arzneimittelsicherheit von gros-
ser Bedeutung ist. Andererseits kdnnen damit Rick-
fragen der Zulassungsinhaberinnen nach Publikations-
moglichkeiten vermieden werden. Sollten Konkur-
renzprodukte zum Kompendium auf den Markt
gebracht werden, welche die gesetzlichen Anforde-
rungen an die Veroffentlichung erfillen, wirden
selbstverstandlich auch diese namentlich aufgefihrt.

4. Ausblick

Im Hinblick auf die hervorragende Bedeutung eines
einzigen, umfassenden Nachschlagewerks fir Arznei-
mittelinformationen fur die Arzneimittelsicherheit
nimmt Swissmedic in Aussicht, die Fach- und Patien-
teninformationen mittelfristig selber zu publizieren.
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Publication de I'information destinée aux professionnels et aux patients (information

sur le médicament)

Les changements qui entreront en vigueur au 1 mars 2004

1. Dispositions juridiques

Le droit sur les produits thérapeutiques' oblige les titu-
laires d'autorisation a mettre a la disposition des per-
sonnes habilitées a prescrire, a remettre ou a utiliser
des médicaments a usage humain l'information sur le
médicament sous une forme appropriée. Les annexes
a I'OEMéd prévoient que les titulaires de |'autorisation
confirment a l'institut qu'ils assurent eux-mémes la pu-
blication de I'information sur le médicament, «dans la
mesure ou l'institut ne [la] publie pas lui-méme»2.

La loi et I'ordonnance ne définissent pas plus précisé-
ment ce qu’on entend par «mettre a la disposition sous
une forme appropriée»®. Mais on peut au moins dé-
duire des annexes a I'OEMéd qu'il est fait référence au
travers de cette formule a une «publication». Il n'est
pas non plus indiqué dans quel organe de publication
les textes doivent paraitre et quel doit étre leur degré
d’'exhaustivité.

2. Conditions a remplir par la publication

2.1 Répertoire sur papier et sur support électro-
nique
Swissmedic estime qu'il est crucial pour la sécurité
d'emploi des médicaments que les professionnels de
santé puissent obtenir rapidement les informations sur
les médicaments dont ils ont besoin, et que le média
par lequel ils y accédent n’est que secondaire.
Les avantages des répertoires sur papier sont la rapidi-
té d’acces et la disponibilité permanente, jusqu’au lit
du malade. Cet atout est particulierement important
dans les services hospitaliers ou la médication est pré-
parée, mais ou peu de postes informatiques sont ins-
tallés. Les répertoires sur papier ont cependant pour
inconvénients des colts de production élevés, leur
maniement peu pratique et le fait qu’ils deviennent
trés vite obsoletes.
Les avantages des répertoires électroniques résident a
I'inverse dans le fait qu’ils peuvent facilement étre ac-
tualisés et que leurs colts de production, qui se limi-
tent quasiment au transfert des données, sont tres fai-
bles. Par contre, I'infrastructure informatique néces-
saire a leur utilisation est colteuse et présente un ris-
gue élevé de panne. Enfin, les cabinets médicaux et les
pharmacies ne disposent pas encore tous d'un accés a
Internet et d'appareils dits «handheld».

T Art. 13, al. 2 et art. 14, al. 1, OEMéd ; RS 812.212.22

2 OEMéd, chiffre 2 des annexes 5.1 et 5.2 et annexe 5.3,
chiffre 3.

> Cf. note de bas de page 2, a I'endroit cité.

Bien que I'avenir de la publication des informations sur
les médicaments appartienne sans doute a la diffusion
sur support électronique, Swissmedic est d’avis, pour
les raisons exposées ci-dessus, qu'une publication sur
papier est a I'heure actuelle encore indispensable,
étant entendu qu'il convient d’exiger que les données
publiées soient parallelement mises a disposition sur
support électronique.

2.2. Destinataires des informations sur les médi-
caments publiées

Les art. 13 et 14 de I'OEMéd stipulent que I'informa-

tion sur les médicaments doit étre mise a la disposition

des «personnes habilitées a prescrire, a remettre ou a

utiliser des médicaments a usage humain».

Au vu des colts élevés liés a la publication sur papier
des informations sur les médicaments, une interpréta-
tion stricte de la loi serait disproportionnée, d'autant
plus que seules les personnes exercant une profession
médicale et leurs auxiliaires (a I'exception des dentis-
tes) ont besoin d'un accés permanent, rapide et facile
aux informations sur les médicaments sur papier.

Pour toutes les autres personnes, la publication des in-
formations sur les médicaments sur support électroni-
que en sus de celle sur papier permet de remplir les exi-
gences légales a un co(t raisonnable.

2.3 Exigences a remplir par la publication

Pour dGment remplir les exigences légales qui lui sont

imposées, la publication des informations sur les mé-

dicaments destinées aux professionnels et aux pa-
tients, doit, au vu de ce qui précede, remplir les crite-
res suivants:

— Envoi d'un recueil de toutes les informations sur les
médicaments imprimé et mis a jour chaque année
ainsi que de suppléments trimestriels en allemand et
en francais a
o Chague cabinet médical (1 exemplaire par médecin)
o Chaque hépital (1 exemplaire par médecin-chef)
o Chaque officine
o Chaque pharmacie hospitaliére

— Remise sur demande d’un recueil aux médecins,
dentistes, pharmaciens et droguistes

— Mise en ligne du recueil sur Internet (actualisé au
moins tous les mois)

— Correspondance parfaite entre les données publiées
et les textes approuvés par Swissmedic dans le cadre
de la demande d'AMM

— Gratuité (port inclus) pour les professionnels

Swissmedic Journal
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3. Changement de pratique chez
Swissmedic

Le Compendium suisse des médicaments (Compen-
dium), édité par la société Documed SA, est actuelle-
ment le seul ouvrage a publier des informations sur les
médicaments, a satisfaire et a aller méme parfois au-
dela des exigences susmentionnées, et donc a faire ré-
férence. Fidéle a la pratique de I'OICM a qui il a succé-
dé, Swissmedic a jusqu’a présent toujours demandé
dans ses décisions d'autorisation que les titulaires
d'autorisation lui fournissent la preuve de la publica-
tion dans le Compendium de la derniere version de
I'information sur le médicament concerné approuvée
par Swissmedic.

A l'avenir, Swissmedic précisera dans ses décisions
d’autorisation que I'information peut étre publiée aussi
bien dans le Compendium que dans des publications
concurrentes, bien qu’a sa connaissance, il n’en existe
pour I'instant aucune. Swissmedic évite ainsi de don-
ner I'impression qu'il exige que les informations sur les
médicaments soient publiées exclusivement dans le
Compendium. Aux yeux de I'institut, le fait de conti-
nuer a mentionner ce dernier est important a double
titre: d'une part parce qu'il est capital pour la sécurité
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d’emploi des médicaments que le maximum d‘infor-
mations destinées aux professionnels et aux patients
soient regroupées dans un seul et méme ouvrage, et
d'autre part, parce que cela évite que les titulaires
d'autorisation lui adressent des questions quant aux
organes de publication possibles. Enfin, dans I’hypo-
these ou des produits concurrents au Compendium
remplissant les exigences légales liées a la publication
des informations sur les médicaments apparaitraient
sur le marché, ceux-ci seraient bien entendu aussi
nommeément cités dans les décisions d'autorisation.

4. Perspectives

Etant donné l'importance cruciale pour la sécurité
d’emploi des médicaments de disposer d'un recueil ex-
haustif des informations sur les médicaments, Swiss-
medic envisage de publier a moyen terme lui-méme les
informations sur les médicaments destinées aux pro-
fessionnels et aux patients.



Regulatory News

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Equimucin® 2g ad us. vet., Pulver mit dem neuen Wirkstoff ‘Acetylcystein’

Am 25. November 2003 wurde das Sekretolytikum
Equimucin® von Swissmedic zugelassen. Der Wirkstoff
Acetylcystein ist ein Derivat der naturlich vorkommen-
den Aminosaure L-Cystein. Equimucin dient zur unter-
stUtzenden Behandlung bronchopulmonaler Erkran-
kungen (z.B. chronisch-obstruktive Bronchitis) beim
Pferd, die mit abnormer Sekretbildung und Mukostase
einhergehen. Durch Spalten von Disulfidverbindungen
wird der Schleim dinnflissiger, und bindet weniger
Entziindungsprodukte. Es wird vermehrt Gluthation
gebildet, welches Sauerstoffradikale abfangt. Schliess-
lich wird reflektorisch die Sekretion im Respirations-
trakt gefordert.

Infektionen und starke Reizungen (staubige, feuchte,
Stalle, Raufutter minderer Qualitat) des Respirations-
traktes flhren bei vielen Pferden zu akuter Bronchitis,
die in chronische Erkrankungszustande Ubergehen
kann. Ursachen hierfur sind virale Infekte, Allergien ge-
gen Stallstaub, Pilze und Futterpartikel, genetische
Faktoren und nicht angepasste Bewegung.

Um Interaktionen zu vermeiden, darf Acetylcystein
nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt oder als ge-
meinsame Losung verabreicht werden, da Inkompati-
bilitaten auftreten kénnen. Die Verabreichung von Te-
trazyklin und Cephalosporinen soll getrennt und zeit-
versetzt in einem mindestens zweistiindigen Abstand
erfolgen. Eine gleichzeitige Verabreichung von Amoxi-
cillin, Doxycyclin, Erythromycin und Thiamphenicol ist
jedoch mdglich.

Acetylcystein ist zu allen gangigen Bronchodilatatoren
kompatibel und kann gleichzeitig gegeben werden.
Bei kombinierter Anwendung mit Antitussiva kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes ein ge-
fahrlicher Sekretstau entstehen, so dass die Indikation
einer solchen Kombinationsbehandlung sorgfaltig ge-
stellt werden muss.

Die Dosierung betragt 30 mg Equimucin/kg KGW
2 mal taglich oral (Uber das Futter) wahrend mindes-
tens 20 Tagen.

Swissmedic Journal

1/2004




Réglementation

Swissmedic Journal

Autorisation délivrée pour un médicaments avec un nouveau principe actif: EQuimucin®
2g ad us. vet., poudre contenant de I'acétylcystéine, un nouveau principe actif

Le 25 novembre 2003, le sécrétolytique Equimucin
a été autorisé par Swissmedic. L'acétylcystéine est un
dérivé de la L-cystéine, un acide aminé naturel. Equi-
mucin est indiqgué comme traitement complémentaire
des maladies broncho-pulmonaires (p.ex. bronchite
chronique obstructive) du cheval qui s'accompagnent
d'une production excessive de sécrétions et d'une mu-
costase. Grace a la scission des ponts disulfures, la
viscosité du mucus diminue et ce dernier se lie moins
aux facteurs inflammatoires. Par ailleurs, la synthese
du glutathion, qui neutralise les oxydants, augmente.
Enfin, I'expectoration réflexe dans le tractus respira-
toire est favorisée.

Les infections et les fortes irritations (écuries poussié-
reuses ou humides, fourrage grossier de mauvaise
qualité) du tractus respiratoire entrainent chez de
nombreux chevaux une bronchite aigué, qui peut se
transformer en affection chronique. Les causes en sont
des infections virales, des allergies a la poussiére des
écuries, des champignons, des particules présentes
dans le fourrage, des facteurs génétiques et le manque
d’exercice physique.
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Pour éviter les interactions, I'acétylcystéine ne doit pas
étre mélangée a d'autres médicaments ou étre admi-
nistrée dans une solution contenant d’autres médica-
ments, en raison du risque d'incompatibilités. De plus,
les tétracyclines et les céphalosporines doivent étre
administrées séparément, a au moins deux heures
d'intervalle.

En revanche, I'administration concomitante d’amoxi-
cilline, de doxycycline, d'érythromycine et de thiam-
phénicol est possible.

L'acétylcystéine est par ailleurs compatible avec tous
les bronchodilatateurs et une administration conco-
mitante est possible. Enfin, I'association avec des anti-
tussifs peut inhiber le réflexe de toux et provoquer une
accumulation dangereuse des sécrétions, si bien
gu’une telle association thérapeutique doit étre utili-
sée avec prudence.

La posologie est de 30 mg d’Equimucin/kg de poids
corporel 2 fois par jour, par voie orale (dans la nourri-
ture), pendant au moins 20 jours.
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Mitteilung betreffend Erteilung einer Swissmedic-Zulassung bei Ablauf der Gultigkeit

der IKS-Registrierung im Jahr 2004

Die Praparate, deren Gultigkeit der Registrierung Ende
Jahr ablauft, werden auf der Homepage von Swissme-
dic (www.swissmedic.ch) publiziert. Diese Praparate-
liste enthalt die Angabe von IKS-Nummer, Praparate-
name, Vertriebsfirma, Swissmedic-Abteilung und Er-
stellungsdatum der Liste, und sie ist nach Vertriebsfir-
men sortiert.

Uber das Vorgehen zur Gesuchseinreichung fiir die Er-
teilung einer Swissmedic-Zulassung und die diesbe-
zlglich einzureichenden Unterlagen verweisen wir die
Zulassungsinhaberinnen auf die Publikation im Swiss-
medic Journal 1/2002, S. 10ff. Das Formular «Gesuch
um Erteilung einer Swissmedic-Zulassung infolge ab-
gelaufener IKS-Registrierung fir Humanarzneimittel»
kann auf der Homepage der Swissmedic herunterge-
laden oder bei Swissmedic in Papierversion bestellt
werden.

Wir ersuchen Sie, lhre Gesuche mdglichst frihzeitig
einzureichen.

Communiqué sur I'octroi d’une autorisation Swissmedic a I'échéance de I'attestation

d’enregistrement OICM en 2004

Les noms des préparations dont [|'enregistrement
échoit a la fin de I'année seront publiés sur le site Inter-
net de Swissmedic (www.swissmedic.ch). Sur cette lis-
te de préparations figureront les informations suivan-
tes: numéro OICM, nom de la préparation et du distri-
buteur, division Swissmedic compétente et date d'éta-
blissement de la liste; elles seront classées par
distributeurs.

Pour la procédure de demande d’octroi d'une autori-
sation Swissmedic et pour les documents a joindre a la
demande, nous renvoyons les titulaires d'un enregis-
trement a la communication faite dans le Journal
Swissmedic 1/2002, page 13ss. Le formulaire «De-
mande d’AMM a ['échéance d'un enregistrement
OICM (médicament a usage humain)» peut étre télé-
chargé depuis le site de Swissmedic ou étre comman-
dé en version papier a Swissmedic.

Nous vous prions de bien vouloir présenter vos de-
mandes le plus tot possible.

Swissmedic Journal
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Blutglukose-Messgerate zur Verwendung an verschiedenen Patienten in Gesundheits-

und Pflegeeinrichtungen

1. Ausgangslage und Beurteilungen
Blutzucker-Messgerate mit zugehdrigen Glukosestrei-
fen werden u.a. in Gesundheits- und Pflegeeinrichtun-
gen an verschiedenen Patienten angewendet. Es gibt
zwei Gruppen von solchen Blutzucker-Messgeraten:
solche, bei denen die Auftragung des Blutes auf den
Glukosestreifen ausserhalb des Gerates erfolgt und je-
ne, bei denen das Blut innerhalb des Gerates auf den
Streifen aufgetragen wird. Wird das Blut innerhalb des
Gerates aufgetragen, kann das Messgerat durch di-
rekten Kontakt mit Blut kontaminiert werden. Ein
nachfolgend gemessener Patient kann sich bei Berih-
rung des Gerates Uber seinen perforierten Finger infi-
zieren. Wenn das Blut ausserhalb des Gerates aufge-
tragen wird, sind die Anforderungen an die integrierte
Sicherheit bei der Anwendung an verschiedenen Pa-
tienten optimaler umgesetzt. Solche Gerate sind be-
zlglich Kreuzkontaminationen inharent als sicherer
einzustufen.

Die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober

2001 ist auf Glukose-Messgerate anwendbar (MepV,

SR 812.213). Diese Verordnung stiitzt sich auf die Eu-

ropaische Richtlinie 98/79/EG Uber die In-vitro-Dia-

gnostika in deren Anhang die Anforderungen definiert

sind, die vom Hersteller einzuhalten sind, insbesonde-

re

¢ Anforderungen an die integrierte Sicherheit.

e Anforderungen bezlglich Infektionsrisiko

e Anforderungen an den Inhalt der Produktinforma-
tion. Die Anwender sind insbesondere tUber den Ver-
wendungszweck und den richtigen Umgang mit
dem Produkt zu informieren.
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2. Folgerungen und Empfehlungen

a) Fir Hersteller und Vertreiber
Die Mdglichkeit von Kreuzkontaminationen durch
Patientenblut ist von jedem Hersteller zu berick-
sichtigen und nach dem Prinzip der integrierten
Sicherheit soweit wie mdglich durch technische
Massnahmen auszuschliessen. Flr Blutzucker-
untersuchungen an mehreren Personen in Gesund-
heits- und Pflegeeinrichtungen sollten nur Gerate
vertrieben werden, bei denen das Blut ausserhalb
des Gerates auf den Streifen aufgetragen wird.

b) Fir professionelle Anwender, Gesundheits- und
Pflegeeinrichtungen
Das Bundesamt flr Gesundheit und die Swissme-
dic empfehlen folgende Vorkehrungen zu befol-
gen, wenn Blutzucker-Messgerdte an verschiede-
nen Patienten benutzt werden:

e Nur Blutglukose-Messgerate verwenden, die vom
Hersteller fur diesen Zweck bezeichnet sind.

e Die speziellen Massnahmen fir die Verwendung
an verschiedenen Patienten befolgen, die in der
Gebrauchsanweisung des Gerates beschrieben
sind.

e Das Blut immer auf den Streifen oder einen Teil
des Streifens auftragen, der sich ausserhalb des
Gerates befindet.

¢ Besondere Massnahmen treffen, damit sich nach
der Messung, wenn der Streifen vom Pflegeper-
sonal entfernt wird, niemand dem aufgetrage-
nen Blut aussetzt.

e Ein Programm zur taglichen Reinigung der Blut-
glukose-Messgerdte aufstellen.

e Flr die Ausbildung der Diabetiker nur Kontrolllé-
sungen anstatt Blut verwenden, wenn die Hand-
habung der Gerate getbt wird.

Kontakt

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Medizinprodukte

Erlachstrasse 8, 3000 Bern 9

Tel: 031 323 22 51, Fax: 031 322 76 46
e-Mail: medical.devices@swissmedic.ch

Weitere Information Gber Medizinprodukte finden Sie
im Internet auf www.swissmedic.ch/md.asp




Dispositifs médicaux

Lecteurs de glycémie pour utilisation partagée dans les institutions

de santé et de soins

1. Appréciation de la situation actuelle

Les lecteurs de glycémie avec bandelettes adéquates
sont utilisés, dans les institutions de santé et de soins
entre autres, chez plus d'un patient. Il existe deux ty-
pes de lecteurs: ceux chez lesquels le sang est déposé
sur la bandelette en dehors du lecteur, et ceux chez les-
quels le dépot se fait a I'intérieur de I'appareil, sur la
bandelette déja en place. Dans ce dernier cas, le lec-
teur peut étre souillé par du sang. Le patient testé ul-
térieurement peut des lors s'infecter lorsque son doigt
perforé entre en contact avec |'appareil souillé. Lors-
que le dépot de sang a lieu en dehors de I'appareil, les
lecteurs destinés a |'utilisation partagée présentent
une sécurité inhérente optimale. De tels appareils doi-
vent étre considérés comme intrinsequement plus sirs
du point de vue contamination.

L'ordonnance sur les dispositifs médicaux du 17 octo-

bre 2001 (ODim, RS 812.213) est applicable aux lec-

teurs de glycémie. Cette ordonnance se base sur la Di-

rective européenne 98/79/CE sur les dispositifs médi-

caux de diagnostic in vitro, dont les annexes définis-

sent les exigences a remplir par le fabricant, en

particulier celles qui concernent

— la sécurité inhérente

— le risque d'infection

— la teneur de I'information sur le dispositif. Les utili-
sateurs doivent en particulier étre informés sur I'usa-
ge prévu et le maniement correct de I'appareil.

2. Conclusions et recommandations

a) Pour les fabricants et distributeurs
Tout fabricant doit tenir compte de la possibilité
d'une contamination par le sang de patient a pa-
tient et, dans la mesure du possible, I'exclure par
des mesures techniques appropriées de sécurité in-
tégrée. Aux institutions de santé et de soins utili-
sant un lecteur de glycémie pour des mesures chez
plusieurs patients, seuls devraient étre fournis des
appareils ou le sang est déposé en dehors de ceux-
cisur la bandelette.

b) Pour les utilisateurs professionnels et les institutions
de santé et de soins

L' Office fédéral de la santé publique et Swissmedic
recommandent les mesures suivantes lorsque les
lecteurs de glycémie sont utilisés chez plusieurs pa-
tients:

e N’employer que les lecteurs de glycémie destinés
a cet usage par leur fabricant.

e Se conformer aux dispositions particuliéres a
I'usage partagé figurant dans le mode d'emploi.

e Ne déposer le sang que sur la bandelette ou une
partie de celle-ci située a I'extérieur de I'appareil.

e Prendre des précautions particuliéres apres la lec-
ture de la glycémie pour le retrait des bandelettes
par le personnel soignant afin d'éviter tout risque
d'accident d'exposition au sang.

e Mettre en place un programme pour le nettoya-
ge quotidien des lecteurs de glycémie.

e Pour la formation des diabétiques au maniement
de I'appareil, n"utiliser que les solutions de con-
tréle au lieu du sang.

Contact

Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques
Division Dispositifs Médicaux

Erlachstrasse 8, 3000 Berne 9

Tél: 0313232251, fax: 031322 76 46

e-Mail: medical.devices@swissmedic.ch

D’autres informations sur les dispositifs médicaux se
trouvent sur Internet a la page
www.swissmedic.ch/md.asp

Swissmedic Journal
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Chargenriickruf

Halibut Plus, Kapseln

Zulassungsnummer: 16061

Zulassungsinhaberin: Merz Pharma (Schweiz) AG, Allschwil
Riickzug der Charge Nr. 311 (Packungsgrosse 120 Kapsein)

Die Firma Merz Pharma (Schweiz) AG, Allschwil, hat die erwadhnte Charge wegen einer Fehletikettierung des Pri-
marbehalters (Etikettierung als ‘Halibut Plus’ statt als ‘Halibut Classic’) aus dem Handel zurickgerufen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Rundschreiben an die Grossisten sowie an die Apotheken und Drogerien und wird
in der Schweizer Arztezeitung, der Schweizer Apothekerzeitung und der Schweizer Drogistenzeitung publiziert.

Modifast Erdbeer-Miiesli, Pulver
Zulassungsnummer: 52475 01
Zulassungsinhaberin: Wander AG, Neuenegg (BE)
Riickzug der Chargen Nr. S016, S017 und T003

Die Firma Wander AG hat die erwahnten Chargen infolge Mindergehalten von Vitaminen (D3 und teilweise K1)
aus dem Handel zurlckgerufen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Rundschreiben an die belieferten Grossisten und wird in der Schweizer Apotheker-
zeitung und der Schweizer Drogistenzeitung publiziert.

Modifast Apfel-Zimt Muesli, Pulver
Zulassungsnummer: 52475 02
Zulassungsinhaberin: Wander AG, Neuenegg (BE)
Riickzug der Chargen Nr. T0O01 und T003

Die Firma Wander AG hat die erwahnten Chargen infolge Mindergehalten von Vitaminen (D3 und teilweise K1)
aus dem Handel zurlckgerufen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Rundschreiben an die belieferten Grossisten und wird in der Schweizer Apotheker-
zeitung und der Schweizer Drogistenzeitung publiziert.

Modifast-Créeme Chocolat, Pulver
Zulassungsnummer: 51856

Zulassungsinhaberin: Wander AG, Neuenegg (BE)
Riickzug der Charge Nr. S005

Die Firma Wander AG hat die erwahnte Charge infolge Mindergehalt von Vitamin D3 aus dem Handel zurk-
kgerufen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Rundschreiben an die belieferten Grossisten und wird in der Schweizer Apotheker-
zeitung und der Schweizer Drogistenzeitung publiziert.

Pulmofor retard, Kapseln

Zulassungsnummer: 49926

Zulassungsinhaberin: Vifor SA, Villars-sur-Glane (FR)
Riickzug der Chargen Nr. 19928, 21304, 21346, 22684

Die Firma Vifor SA hat die erwahnten Chargen aus dem Handel zuriickgerufen, da in Packungen dieser Chargen
Blister und Packungsbeilagen des Produktes Itinerol B6 Kapseln enthalten sein kénnen.

Der Rickruf erfolgte mittels Rundschreiben an die Grossisten und direkt belieferten Kunden, die Apotheken und
Drogerien und an die selbstdispensierenden Arzte.
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Retrait de lots

Halibut Plus, capsules

N° d'autorisation: 16061

Titulaire de I'autorisation: Merz Pharma (Schweiz) AG, Allschwil

Retrait du lot N° 311 (Taille d’emballage de 120 capsules)

Suite a une erreur d'étiquetage de I'emballage primaire (étiquetage «Halibut Plus» a la place d'«Halibut Classic»,
la société Merz Pharma (Schweiz) AG a retiré du marché le lot susmentionné.

Les grossistes, les pharmacies et les drogueries ont été informés par circulaire et une communication paraftra dans
le Bulletin des médecins suisses, dans le Journal suisse de pharmacie et dans la Revue suisse des droguistes.

Modifast Miiesli fraise, poudre

N° d’autorisation: 52475 01

Titulaire de I'autorisation: Wander SA, Neuenegg (BE)
Retrait des lots n° S016, S017 et TO03

La société Wander SA a retiré du marché les lots susmentionnés en raison d'une teneur insuffisante en vitami-
nes, plus précisément en vitamine D3 et pour certains lots en vitamine K1.

Les grossistes ont été informés par circulaire et une communication paraitra dans le Journal suisse de pharmacie
et dans la Revue suisse des droguistes.

Modifast Miiesli pomme-cannelle, poudre

N° d’autorisation: 52475 02

Titulaire de I'autorisation: Wander SA, Neuenegg (BE)
Retrait des lots n° T001 et TO03

La société Wander SA a retiré du marché les lots susmentionnés en raison d’une teneur insuffisante en vitami-
nes, plus précisément en vitamine D3 et pour un lot en vitamine K1.

Les grossistes ont été informés par circulaire et une communication paraitra dans le Journal suisse de pharmacie
et dans la Revue suisse des droguistes.

Modifast Creme Chocolat, poudre

N° d’autorisation: 51’856

Titulaire de I'autorisation: Wander SA, Neuenegg (BE)
Retrait du lot n° S005

La société Wander SA a retiré du marché le lot susmentionné en raison d'une teneur insuffisante en vitamine D3.
Les grossistes ont été informés par circulaire et une communication paraitra dans le Journal suisse de pharmacie
et dans la Revue suisse des droguistes.

E Swissmedic Journal

1/2004




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Pulmofor retard, capsules

N° d’autorisation: 49926

Titulaire de I’autorisation: Vifor SA, Villars-sur-Glane (FR)
Retrait des lots n° 19928, 21304, 21346, 22684

La société Vifor SA a retiré du marché les lots susmentionnés de la préparation Pulmofor retard, capsules, car des
emballages de ceux-ci pourraient contenir un blister et une notice d’emballage de la préparation Itinerol B6, cap-
sules.

Le retrait de lots a été communiqué par circulaire aux grossistes et aux clients directs, ainsi qu’aux pharmacies,
aux drogueries et aux médecins dispensateurs.
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen

Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.1.-31.1.2004)

Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.1.-31.1.2004)

Zulassungs-
nummer

N° de
I'autorisation

Praparat

Préparation

Zulassungs-
inhaberin
Titulaire

de I'autorisation

Charge

Lot

Prafnummer

N° de contréle

Freigabe-
datum

Date

Verfall-
datum
Date de

de libération péremption

Blutprodukte / Produits sanguins

52476 Albumin ZLB 20% 50 ml  ZLB Bioplasma AG 04130-00016 7775 19.01.2004 09.2006
52476 Albumin ZLB 20% 50 ml  ZLB Bioplasma AG 04130-00021 7788 19.01.2004 09.2006
52476 Albumin ZLB 5% 100 ml ZLB Bioplasma AG 03744-00017 7776 12.01.2004 10.2006
52476 Albumin ZLB 5% 100ml ZLB Bioplasma AG 03744-00019 7763 12.01.2004 10.2006
52476 Albumin ZLB 5% 100 ml  ZLB Bioplasma AG 03744-00020 7789 19.01.2004 10.2006
52476 Albumin ZLB 5% 100 ml ZLB Bioplasma AG 03744-00021 7787 19.01.2004 10.2006
00328 Broncho-Poumons /

Broncho-Lungen Sérolab SA 045002 7812 30.01.2004 01.2007
56124 Ceprotin 1000 IE Baxter AG 881103)J 7807 19.01.2004 09.2005
00464 Endobulin S/D 10000 mg  Baxter AG 24710803l 7793 12.01.2004 08.2005
00541 Gammagard S/D 10 g Baxter AG LEO8CO03AB 7823 28.01.2004 10.2005
00488 Hepatect CP 10 ml Biotest (Schweiz) AG 153143 7818 26.01.2004 06.2005
52716 Human Albumin 5%

Immuno 500 ml Baxter AG 0110103G 7808 19.01.2004 06.2006
52716 Human Albumin 5%

Immuno 500 ml Baxter AG 0114403K 7826 28.01.2004 10.2006
52715 Immunate STIM Plus 500 IE Baxter AG 09H3103F 7824 28.01.2004 05.2005
52715 Immunate STIM Plus 500 IE Baxter AG 09H3203F 7795 12.01.2004 05.2005
52474 Immunine STIM Plus 600 IE Baxter AG 05D1403G 7794 12.01.2004 06.2005
52474 Immunine STIM Plus 1200 IEBaxter AG 05D1703I 7825 28.01.2004 08.2005
00392 Intraglobin F 100 ml Biotest (Schweiz) AG 141243 7819 28.01.2004 10.2005
00602 Octaplas 200 ml Octapharma AG 346273950 7785 19.01.2004 11.2005
00444 Sandoglobulini.v. 1g ZLB Bioplasma AG 04034-00002 7774 12.01.2004 07.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 04036-00016 7753 12.01.2004 06.2006
00444 Sandoglobulini.v. 6 g ZLB Bioplasma AG 04036-00036 7791 26.01.2004 10.2006
00444 Sandoglobulini.v. 12g ZLB Bioplasma AG 04038-00007 7755 19.01.2004 09.2006
00444 Sandoglobuliniv. 12 g ZLB Bioplasma AG 04038-00009 7790 19.01.2004 10.2006
00444 Sandoglobulin i.v. 6g ZLB Bioplasma AG 04047-00021 7754 12.01.2004 09.2006
52618 Tissucol Duo S 2 ml Baxter AG H900803H 7765 16.01.2004 06.2005
52618 Tissucol Duo S 2 ml Baxter AG H920703lI 7784 16.01.2004 05.2005
52618 Tissucol Duo S 1ml Baxter AG H940703IB 7805 21.01.2004 05.2005
52618 Tissucol Duo S 1 ml Baxter AG H950803IB 7804 29.01.2004 06.2005
52618 Tissucol Duo S 0.5 ml Baxter AG H960703JB 7772 16.01.2004 05.2005
52618 Tissucol Duo S 2 ml Baxter AG H990803I 7782 16.01.2004 06.2005
Impfstoffe / Vaccins
00534 Engerix-B 20 GlaxoSmithKline AG ENG5430A6 7786 06.01.2004 04.2006
00619 Infanrix DTPa-IPV+Hib GlaxoSmithKline AG 20H259 7811 21.01.2004 04.2006
00615 Priorix GlaxoSmithKline AG MIJR772A44A 7803 15.01.2004 03.2005
00646 Revaxis Pro Vaccine AG X0393-2 7806 16.01.2004 02.2006
00437 SolcoTrichovac Suspension ICN Pharmaceuticals

Switzerland AG 301705 7792 09.01.2004 04.2006

00035 Te Anatoxal Berna Biotech Ltd 3000287 7767 14.01.2004 06.2008
00035 Te Anatoxal Berna Biotech Ltd 3000295 7768 14.01.2004 07.2008
00035 Te Anatoxal Berna Biotech Ltd 3000302 7798 15.01.2004 08.2008
00035 Te Anatoxal Berna Biotech Ltd 3000304 7743 14.01.2004 08.2008
00035 Te Anatoxal Berna Biotech Ltd 3000305 7769 14.01.2004 08.2008
00467 Vivotif Berna Biotech Ltd 3000318 7770 08.01.2004 10.2004
00467 Vivotif Berna Biotech Ltd 3000319 7771 08.01.2004 10.2004
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Neuzulassungen /Nouvelles autorisations

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 Calvakehl D3, homdopathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 54953 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 13.01.2004
Zusammensetzung: 071 BOVISTA GIGANTEA e SPORIBUS et FIBRIS D3 corresp. ETHANOLUM 70 % V/\V.
Anwendung: Bei Nasenbluten
Packungen: 01 002 10 mL C

004 30 mL C
Gultig bis: 12. Januar 2009

01 Copaxone, Fertigspritzen
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 ZUrich

Zul.-Nr.: 56363 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 22.01.2004

Zusammensetzung: 01 GLATIRAMERUM ACETAS 20 mg corresp. GLATIRAMERUM 18 mg, MANNITOLUM, AQUA g:s.
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Multiple Sklerose
Packung: 01 002 28 Fertigspritze(n) B
Gultig bis: 21. Januar 2009

01 Hepsera, comprimés
TRB CHEMEDICA INTERNATIONAL SA, 12, rue Michel-Servet, 1206 Genéve

N° AMM: 56309 Catégorie de remise: A Index: 08.03.0. 15.01.2004
Composition: 01 ADEFOVIRUM DIPIVOXILUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indication: Infection chronique par le virus de I'hépatite B

Conditionnement: 01 002 30 comprimés A
Remarque: ADEFOVIRUM DIPIVOXILUM DCI = NCE (nouveau principe actif)

Valable jusqu’au: 14 janvier 2009

01 Klacid One, Retardtabletten
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 56327 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 20.01.2004
Zusammensetzung: 01 CLARITHROMYCINUM 500 mg, VANILLINUM, COLOR.: E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO
OBDUCTO.
Anwendung: Infektionskrankheiten
Packungen: 01 002 7 Retardtabletten A
004 14 Retardtabletten A
006 20 Retardtabletten A
Gultig bis: 19. Januar 2009
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01 Linola Urea, Salbe
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch

Zul.-Nr.: 56063 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 22.01.2004

Zusammensetzung: 01 UREUM 120 mg, PROPYLENGLYCOLUM, CONSERV.: PHENOXYETHANOLUM, EXCIPIENS ad
UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei trockener Haut
Packung: 01 002 75 g D
Gultig bis: 21. Januar 2009

01 Melabon Ibuprofen 400, Filmtabletten
Merz Pharma (Schweiz) AG, Postfach, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 56841 Abgabekategorie: C Index: 07.10.1. 09.01.2004
Zusammensetzung: 071 IBUPROFENUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antiphlogistikum, Analgetikum, Antipyretikum

Packung: 01 002 10 Filmtabletten C

Gultig bis: 08. Januar 2009

01 Perskindol Ibuprofen akut, Filmtabletten
Pharma-Singer AG, Windeggstrasse 1, 8867 Niederurnen

Zul.-Nr.: 56884 Abgabekategorie: C Index: 07.10.1. 22.01.2004
Zusammensetzung: 01 IBUPROFENUM 200 mg ut IBUPROFENUM LYSINUM, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Antiphlogistikum, Analgetikum, Antipyretikum
Packungen: 01 001 10 Filmtabletten C

021 20 Filmtabletten C
Gultig bis: 21. Januar 2009

01 Simvasin 10 mg, Tabletten
02 Simvasin 20 mg, Tabletten
03 Simvasin 40 mg, Tabletten
Spirig Pharma AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 56350 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 29.01.2004

Zusammensetzung: 01 SIMVASTATINUM 10 mg, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 SIMVASTATINUM 20 mg, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 SIMVASTATINUM 40 mg, ANTIOX.: E 320, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Reduktion der Serumcholesterinkonzentration
Packungen: 01 001 28 Tabletten B
003 98 Tabletten B
02 005 28 Tabletten B
007 98 Tabletten B
03 009 28 Tabletten B
011 98 Tabletten B
Gultig bis: 28. Januar 2009
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01 Treupel Dolo Ibuprofen 5%, Gel
Viatris GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen

Zul.-Nr.: 56805 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 26.01.2004
Zusammensetzung: 01 IBUPROFENUM 50 mg, CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS, EXCIPIENS ad GELATUM pro 1 g.
Anwendung: Kutanes Antirheumatikum
Packungen: 01 002 50 g D

022 100 g D
Gultig bis: 25. Januar 2009

01 Weleda Stilltee neue Formel, anthroposophisches Arzneimittel
Weleda AG, Stollenrain 11, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 56283 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 14.01.2004

Zusammensetzung: 01 FOENUGRAECI SEMEN 25 %, ANISI FRUCTUS 20 %, CARVI FRUCTUS 20 %, FOENICULI AMARI
FRUCTUS 20 %, VERBENAE ODORATAE FOLIUM 15 %, pro CHARTA 2 g.

Anwendung: Forderung des Stillens
Packung: 01 002 20x2 g D
Gultig bis: 13. Januar 2009
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Exporte/Exports

01 Norfur 400 mg, Filmtabletten
Dr. Beatrice Mark Pharma Consulting, Neumattweg 2, 3671 Brenzikofen

20.01.2004

Zul.-Nr.: 56723 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8.
Zusammensetzung: 01 NORFLOXACINUM 400 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Infektionskrankheiten

Packung: —

Bemerkung: Nur fUr den Export bestimmt

Gultig bis: 19. Januar 2009
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements de I'autorisation

Humanpraparate/Produits a usage humain

01 Abropernol, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41424 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM NITRICUM D6 30 mg, AGARICUS MUSCARIUS D5 30 mg, ARTEMISIA ABROTANUM D4
60 mg, CALCII FLUORIDUM D12 60 mg, HAMAMELIS VIRGINIANA D4 30 mg, PETROLEUM D6
30 mg, PULSATILLA PRATENSIS D4 60 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Frostbeulen

Packungen: 01028 50 Tabletten C
036 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Aconitum-Homaccord, homéopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48945 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACONITUM NAPELLUS D4 4 uL, ACONITUM NAPELLUS D10 4 uL, ACONITUM NAPELLUS D30 4
uL, ACONITUM NAPELLUS D200 4 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D4 2 ul, CEPHAELIS IPECA-
CUANHA D10 2 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D30 2 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D200 2 uL,
EUCALYPTUS GLOBULUS D4 4 uL, EUCALYPTUS GLOBULUS D10 4 uL, EUCALYPTUS GLOBULUS
D30 4 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei grippalen Infekten

Packungen: 01 015 5 Ampulle(n) B
023 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Aconitum-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48561 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACONITUM NAPELLUS D2 4 uL, ACONITUM NAPELLUS D10 4 uL, ACONITUM NAPELLUS D30 4
uL, ACONITUM NAPELLUS D200 4 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D2 2 ul, CEPHAELIS IPECA-
CUANHA D10 2 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D30 2 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA D200 2 ulL,
EUCALYPTUS GLOBULUS D2 4 uL, EUCALYPTUS GLOBULUS D10 4 uL, EUCALYPTUS GLOBULUS
D30 4 ulL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei grippalen Infekten

Packungen: 01012 30 mL C
020 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Aggrastat 0,25 mg, Infusionskonzentrat
Merck Sharp & Dohme Chibret AG, Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 54761 Abgabekategorie: A Index: 06.03.2. 28.01.2004

Zusammensetzung: 071 TIROFIBANUM 0.25 mg ut TIROFIBANI HYDROCHLORIDUM MONOHYDRICUM, NATRII Cl-
TRAS, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Thrombozytenaggregationshemmer
Packung: 01015 50 mL A
* Gultig bis: 27. Januar 2009

01 Akne-mycin 2000, Salbe
Boots Healthcare (Switzerland)AG, Untermili 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 48142 Abgabekategorie: B Index: 10.02.0. 23.01.2004
Zusammensetzung: 01 ERYTHROMYCINUM 20 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.
Anwendung: Akne vulgaris

Packung: 01 028 25 g B

* @Qultig bis: 22. Januar 2009

01 Akne-mycin, Emulsion
Boots Healthcare (Switzerland)AG, Untermli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 44156 Abgabekategorie: B Index: 10.02.0. 23.01.2004

Zusammensetzung: 01 1): ERYTHROMYCINUM 10 mg, ICHTHAMMOLUM 10.4 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad EMUL-
SIONEM pro 1 g, 1I): AROMATICA, PROPYLENGLYCOLUM, COLOR.: E 172, CONSERV.: CHLOR-
HEXIDINI DIGLUCONAS, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Anwendung: Akne vulgaris
Packung: 01016 25 g B
* @ultig bis: 22. Januar 2009

02 Akne-mycin, Losung
Boots Healthcare (Switzerland)AG, Untermli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 46084 Abgabekategorie: B Index: 10.02.0. 23.01.2004
Zusammensetzung: 02 ERYTHROMYCINUM 20 mg, ETHANOLUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 g.
Anwendung: Akne vulgaris

Packung: 02 020 25 mL B

* Gultig bis: 22. Januar 2009
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01 Allergodil, Augentropfen
Viatris GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen

Zul.-Nr.: 52803 Abgabekategorie: B Index: 11.06.2. 28.01.2004

Zusammensetzung: 01 AZELASTINI HYDROCHLORIDUM 0.5 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

* Anwendung: Symptomatische Behandlung der allergischen Konjunktivitis und Rhinokon-
junktivitis

Packung: 01012 6 mL B

* Bemerkung: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13. Dezember 2002

Gultig bis: 12. Dezember 2007

01 Alustal, Injektionssuspension
* TRIMEDAL Distribution AG, Eichenweg 3, 8126 Zumikon

Zul.-Nr.: 46152 Abgabekategorie: A Index: 07.13.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 A): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.01 L.R. aut 0.01 I.C., ALUMINIUM, ALUMINII
HYDROXIDUM (65% AI203), NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM
4 mg, AQUA g.s. ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, B): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.1
I.R. aut 0.1 I.C., ALUMINIUM, ALUMINII HYDROXIDUM (65% AI203), NATRII CHLORIDUM,
MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, OQ):
ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 1 L.R. aut 11.C., ALUMINIUM, ALUMINII HYDROXIDUM
(65% AI203), NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q_s.
ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, D): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 10 I.R. aut 10 I.C,,
ALUMINIUM, ALUMINII HYDROXIDUM (65% AI203), NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM,
CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SUSPENSIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Hyposensibilisierung
Packungen: 01 Anfangsbehandlung 1 Einzelallergen
050 4x5 mL A
01 Anfangsbehandlung Allergenmischung
069 4x5 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung 1 Einzelallergen
077 1x5 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung Allergenmischung
085 1x5 mL A
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.01.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Alyostal aqueux, Injektionslésung
* TRIMEDAL Distribution AG, Eichenweg 3, 8126 Zumikon

Zul.-Nr.: 45813 Abgabekategorie: A Index: 07.13.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 A): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.01 I.R. aut 0.01 I.C., MANNITOLUM, NATRII
CHLORIDUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, B): ALLER-
GENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.1 I.R. aut 0.1 I.C., MANNITOLUM, NATRIl CHLORIDUM,
CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, C): ALLERGENORUM
EXTRACTUM VARIUM 1 I.R. aut 1 1.C., MANNITOLUM, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: PHE-
NOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, D): ALLERGENORUM EXTRACTUM VA-
RIUM 10 L.R. aut 10 I.C., MANNITOLUM, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg,
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, E): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 100 I.R. aut
100 I.C., MANNITOLUM, NATRII CHLORIDUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Hyposensibilisierung
Packungen: 01 Anfangsbehandlung 1 Einzelallergen
010 4x5 mL A
01 Anfangsbehandlung Allergenmischung
029 4x5 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung 1 Einzelallergen
037 1x5 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung Allergenmischung
045 1x5 mL A
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.01.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Anacardium-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48689 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 SEMECARPUS ANACARDIUM D6 4 uL, SEMECARPUS ANACARDIUM D10 4 uL, SEMECARPUS
ANACARDIUM D30 4 uL, SEMECARPUS ANACARDIUM D200 4 uL, CEPHAELIS IPECACUANHA
D4 3 ulL, CEPHAELIS IPECACUANHA D10 3 ulL, CEPHAELIS IPECACUANHA D30 3 ulL, CEPHAELIS
IPECACUANHA D200 3 uL, IODUM D30 3 uL, IODUM D200 3 uL, IODUM D 1000 3 uL, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Beschwerden im Zusammenhang mit Ulcus duodeni

Packungen: 01019 30 mL C
027 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Apranax 275 mg, Filmtabletten
02 Apranax 550 mg, Filmtabletten

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 43428 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 20.01.2004

Zusammensetzung: 01 NAPROXENUM NATRICUM 275 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 NAPROXENUM NATRICUM 550 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antiphlogisticum
* Packungen: 01012 20 Tabletten B
02 055 20 Tabletten B
063 50 Tabletten B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 22.09.1999 (Anderung Packungs-
grossen)
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Arkocaps Ail/Knoblauch, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46276 Catégorie de remise: D Index: 02.97.0. 30.01.2004

Composition: 01 ALLII SATIVI PULVIS 330 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles dues a I'artériosclérose

Conditionnement: 01 019 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Angélique/Engelwurz, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 48404 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004
Composition: 01 ANGELICAE RADIX 250 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01 014 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Artichaut/Artischocke, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46278 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004

Composition: 01 CYNARAE PULVIS 150 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01011 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2005

Swissmedic Journal  1/2004 m



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Arkocaps Aubépine/Weissdorn, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46279 Catégorie de remise: D Index: 02.98.0. 30.01.2004

Composition: 01 CRATAEGI PULVIS 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles nerveux du coeur

Conditionnement: 01018 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 14.08.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Aubier de tilleul/Lindensplint, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49794 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004
Composition: 01 TILIAE CORTICIS PULVIS 130 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01010 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Boldo, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 46280 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004

Composition: 01 BOLDO PULVIS 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01016 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Bourdaine/Faulbaum nouvelle formule, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 54945 Catégorie de remise: D Index: 04.08.14 30.01.2004

Composition: 01 FRANGULAE PULVIS 60-95 g corresp. GLUCOFRANGULINUM A 6 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de constipation occasionnelle

Conditionnement: 01019 45 gélules D

* Remarques: Cette attestation d'enregistrement annule celle du 19.05.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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01 Arkocaps Busserole/Bdrentraube, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46281 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 UVAE URSI PULVIS 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la vessie

Conditionnement: 01012 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2005

02 Arkocaps Cassis, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49860 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004
Composition: 02 RIBIS NIGRI FOLIUM 250 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas d'irritations des voies urinaires

Conditionnement: 02 013 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

02 Arkocaps Chardon Marie/Mariendistel, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 50723 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004

* Composition: 02 CARDUI MARIAE FRUCTUS PULVIS 200 mg et CARDUI MARIAE EXTRACTUM SICCUM 100 mg
corresp. SILYMARINUM 70 mg, DER: 51-70:1, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles dyspepsiques

Conditionnement: 02 038 50 gélules D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

02 Arkocaps Coquelicot/Klatschmohn, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48544 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 30.01.2004
* Composition: 02 RHOEADOS FLORIS PULVIS 140 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles mineurs du sommeil

Conditionnement: 02 029 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009
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01 Arkocaps Curcuma/Kurkume, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46283 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004
Composition: 01 CURCUMAE XANTHORRHIZAE RHIZOMA 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01015 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Eucalyptus/Eukalyptus, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47333 Catégorie de remise: D Index: 03.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 EUCALYPTI PULVIS 230 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de toux

Conditionnement: 01016 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.09.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Fragon/Mausedorn, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 48545 Catégorie de remise: D Index: 02.08.1. 30.01.2004
Composition: 01 RUSCI ACULEATI RHIZOMA 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Troubles veineux

Conditionnement: 01 017 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Ginseng, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46284 Catégorie de remise: D Index: 07.98.0. 30.01.2004

Composition: 01 GINSENG PULVIS 300 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Comme roborant

Conditionnement: 01011 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2005

Swissmedic Journal  1/2004
47



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

* 01 Arkocaps Gomme de caroube/Johannisbrotwachs, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47013 Catégorie de remise: D Index: 04.07.2. 30.01.2004
Composition: 01 CERATONIAE SEMINIS PULVIS 260 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Pour soutenir une cure de diminution de poids

Conditionnement: 01 046 50 gélules D

Remarque: auparavant: Arkopharma Calstom, gélules

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Huile de germe de blé/Weizenkeimdl, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46285 Catégorie de remise: E Index: 07.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 TRITICI EMBRYONIS OLEUM 285 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Comme complément alimentaire

Conditionnement: 01 018 50 capsules E

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Ispaghul/Indischer Flohsamen, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47338 Catégorie de remise: D Index: 04.08.13 30.01.2004

Composition: 01 ISPAGHULAE TESTAE PULVIS 350 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de tendance a la constipation

Conditionnement: 01 018 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Lécithine de soja/Huile de carthame, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46286 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 LECITHINUM e SOJA 300 mg, CARTHAMI TINCTORII SEMINIS OLEUM 150 mg, EXCIPIENS pro
CAPSULA.

Indication: Comme complément alimentaire

Conditionnements: 01 014 50 capsules D
022 100 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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* 01 Arkocaps Levure de Biére/Bierhefe, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47015 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 30.01.2004
Composition: 01 FAECIS PULVIS 230 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas d'épuisement, manque d'appétit

Conditionnement: 01 030 50 gélules D

Remarque: auparavant: Arkopharma Levure de Biére/Bierhefe, gélules

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Marronnier d’'Inde/Rosskastanie (écorce/Rinde), gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48406 Catégorie de remise: D Index: 02.08.1. 30.01.2004
Composition: 01 HIPPOCASTANI CORTEX 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles veineux

Conditionnement: 01 017 50 gélules D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Mélisse/Melisse, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47339 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 MELISSAE PULVIS 210 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01014 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Millefeuille/Schafgarbe, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46287 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 MILLEFOLII PULVIS 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01010 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005
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* 01 Arkocaps Orthosiphon, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48560 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004
Composition: 01 ORTHOSIPHONIS PULVIS 243 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas des irritations de la vessie

Conditionnement: 01 032 50 gélules D

Remarque: auparavant: Arkopharma Mincefil a I'Orthosiphon, gélules

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Partenelle/Mutterkraut, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49865 Catégorie de remise: C Index: 01.99.0. 30.01.2004
Composition: 01 TANACETI PARTHENII HERBA 200 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: Traitement préventif de la migraine
Conditionnements: 01 015 50 gélules C
023 100 gélules C
* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps Passiflore/Passionsblume, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47334 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 30.01.2004

Composition: 01 PASSIFLORAE HERBAE PULVIS 230 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de nervosité

Conditionnement: 01012 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.09.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Pensée sauvage/Wildes Stiefmiitterchen, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49795 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 30.01.2004
Composition: 01 VIOLAE TRICOLORIS HERBAE PULVIS 220 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Adjuvant en cas de problémes de peau

Conditionnement: 01017 50 gélules D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009
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01 Arkocaps Pissenlit/Lowenzahn, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47340 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 TARAXACI RADICIS PULVIS 250 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01012 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Pollen, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 46288 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 POLLEN 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Comme complément alimentaire

Conditionnement: 01017 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 30.11.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Préle/Ackerschachtelhalm, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49793 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004
Composition: 01 EQUISETI HERBAE PULVIS 190 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas d’'affections des voies urinaires

Conditionnement: 01014 50 gélules D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

02 Arkocaps Saule/Weidenrinde, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 50795 Catégorie de remise: D Index: 07.10.2. 30.01.2004
* Composition: 02 SALICIS CORTICIS PULVIS 140 mg et SALICIS EXTRACTUM SICCUM 60 mg corresp. SALICINUM
9.4 mg, DER: 16-20:1, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: En cas de douleurs rhumatismales
Conditionnements: 02 039 50 gélules D
047 100 gélules D
* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009
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01 Arkocaps Thym/Thymian, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47335 Catégorie de remise: D Index: 03.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 THYMI PULVIS 250 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de toux

Conditionnement: 01019 50 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.09.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu'au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Valériane/Baldrian, capsules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 47341 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 30.01.2004

Composition: 01 VALERIANAE PULVIS 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: En cas de nervosité

Conditionnements: 01019 50 capsules D
035 100 capsules D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.09.2000 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2005

01 Arkocaps Vigne rouge/Weinrebe, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48408 Catégorie de remise: D Index: 02.08.1. 30.01.2004
Composition: 01 VITIS VINIFERAE FOLIUM 270 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Troubles veineux

Conditionnement: 01 028 50 gélules D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

01 Arkocaps charbon végétal, gélules
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 53888 Catégorie de remise: D Index: 04.10.0. 30.01.2004

Composition: 01 CARBO ACTIVATUS 225 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Indication: Diarrhées aigués, flatulences

Conditionnement: 01011 30 gélules D

* Remarques: Cette attestation d'enregistrement annule celle du 12.11.2001 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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01 Arnica-Salbe Heel S, homéopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51844 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARNICA MONTANA TM 100 mg, ALCOHOL CETYLICUS et STEARYLICUS, PARAFFINUM LIQUI-
DUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA q.s. ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Verstauchungen, Prellungen

Packung: 01017 50 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Arteria-Heel, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41428 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARNICA MONTANA D12 0.1 mL, BARII IODIDUM D6 0.1 mL, NICOTIANA TABACUM D8 0.2 mL,
PHOSPHORUS D8 0.2 mL, SECALE CORNUTUM D4 0.1 mL, SOLANUM NIGRUM D4 0.2 mL, VI-
SCUM ALBUM D4 0.1 mL ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei peripheren Durchblutungsstérungen

Packungen: 01015 30 mL B
023 100 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Aurumheel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47390 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 NATRII TETRACHLOROAURAS D6 100 uL, ARNICA MONTANA D1 10 uL, CONVALLARIA MAJA-
LIS D2 20 uL, CRATAEGUS TM 600 uL, CYTISUS SCOPARIUS D1 20 ul, VALERIANA OFFICINALIS
D150 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei vegetativ-funktionellen Herz- und Kreislaufstdrungen

Packungen: 01 028 30 mL C
036 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Beclomet Easyhaler 200, Inhalationspulver
* Ecosol AG, , 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 53950 Abgabekategorie: B Index: 03.04.4. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 BECLOMETASONI DIPROPIONAS 200 ug pro DOSI, EXCIPIENS ad PULVEREM.

Anwendung: Antiasthmatikum

Packung: 01019 200 Inhalationen B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 28.09.1998 (Anderung Zulassungsin-
haberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Belladonna-Homaccord, homdéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48947 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ATROPA BELLADONNA D4, ATROPA BELLADONNA D10, ATROPA BELLADONNA D30, ATROPA
BELLADONNA D200, ATROPA BELLADONNA D1000, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D10, ECHI-
NACEA ANGUSTIFOLIA D30, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D200 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLO-
RIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei lokalen Entzindungen

Packungen: 01018 5 Ampulle(n) B
026 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Belladonna-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47391 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ATROPA BELLADONNA D2, ATROPA BELLADONNA D10, ATROPA BELLADONNA D30, ATROPA
BELLADONNA D200, ATROPA BELLADONNA D1000, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D10, ECHI-
NACEA ANGUSTIFOLIA D30, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D200 ana PARTES 5 ulL, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei lokalen Entziindungen

Packungen: 01016 30 mL C
024 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Benocten, Tabletten
Medinova AG, Eggbuhlstrasse 14, 8050 Zurich

Zul.-Nr.: 36736 Abgabekategorie: C Index: 01.03.1. 16.01.2004
Zusammensetzung: 01 DIPHENHYDRAMINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Schlafmittel
Packungen: 01011 10 Tabletten C

038 20 Tabletten C
* Gultig bis: 15. Januar 2009

02 Benocten, Tropfen
Medinova AG, Eggbuhlstrasse 14, 8050 Zlrich

Zul.-Nr.: 41925 Abgabekategorie: C Index: 01.03.1. 16.01.2004

Zusammensetzung: 02 DIPHENHYDRAMINI HYDROCHLORIDUM 60 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, ETHYLVANIL-
LINUM, VANILLINUM, CONSERV.: E 202, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 30 GUT-
TAE corresp. ETHANOLUM 24 % V/V.

Anwendung: Schlafmittel
Packung: 02 035 20 mL C
* Gultig bis: 15. Januar 2009

01 Berberis-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48948 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 BERBERIS VULGARIS D44 uL, BERBERIS VULGARIS D104 uL, BERBERIS VULGARIS D304 uL, BER-
BERIS VULGARIS D200 4 uL, COLOCYNTHIS D4 3 uL, COLOCYNTHIS D10 3 uL, COLOCYNTHIS
D30 3 uL, COLOCYNTHIS D200 3 uL, VERATRUM ALBUM D5 3 uL, VERATRUM ALBUM D10 3 uL,
VERATRUM ALBUM D30 3 uL, VERATRUM ALBUM D200 3 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s.
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Reiz- und Entziindungszustdande im Bereich des Urogenitaltraktes oder der
Gallenwege

Packungen: 01 022 10 Ampulle(n) B
030 50 Ampulle(n) B
049 100 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Berberis-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47392 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 BERBERIS VULGARIS D2 4 uL, BERBERIS VULGARIS D10 4 uL, BERBERIS VULGARIS D30 4 uL, BER-
BERIS VULGARIS D200 4 uL, COLOCYNTHIS D2 3 uL, COLOCYNTHIS D10 3 uL, COLOCYNTHIS
D30 3 uL, COLOCYNTHIS D200 3 uL, VERATRUM ALBUM D3 3 uL, VERATRUM ALBUM D10 3 uL,
VERATRUM ALBUM D30 3 uL, VERATRUM ALBUM D200 3 ulL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Reiz- und Entzindungszustanden im Bereich des Urogenitaltraktes oder
der Gallenwege

Packungen: 01012 30 mL C
020 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Beta-Carotene 15 mg Gisand, Kapseln
Gisand AG, Schlaflistrasse 14, 3013 Bern

Zul.-Nr.: 45837 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 22.01.2004
Zusammensetzung: 01 BETACAROTENUM 15 mg corresp. RETINOLUM 25000 U.l., EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Vitamin A-Praparat

Packung: 01017 100 Kapseln B

* Gultig bis: 21. Januar 2009

01 Biafine, emulsion
* Interdelta SA, Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

N° AMM: 55470 Catégorie de remise: D Index: 10.06.0. 01.01.2004

Composition: 01 PROPYLENGLYCOLUM, AROMATICA, CONSERV.: E 202, E 217, E 219, EXCIPIENS ad EMULSIO-
NEM pro 1 g.

Indication: Contre les irritations de la peau

Conditionnements: 01 001 93 g D
003 186 g D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 04.05.2001 (Changement
de titulaire de 'AMM)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006
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01 Bronchalis-Heel, homdopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41430 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ATROPA BELLADONNA D430 mg, BRYONIA CRETICA D4 60 mg, CEPHAELIS IPECACUANHA D4
30 mg, HYOSCYAMUS NIGER D4 60 mg, KALII STIBYLI TARTRAS D4 30 mg, KREOSOTUM D5
30 mg, LOBARIA PULMONARIA D4 30 mg, LOBELIA INFLATA D4 30 mg, EXCIPIENS pro COM-

PRESSO.

Anwendung: Bei Bronchitis

Packungen: 01 028 50 Tabletten C
036 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Bryaconeel, homéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41431 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 BRYONIA CRETICA D4 120 mg, ACONITUM NAPELLUS D4 150 mg, PHOSPHORUS D5 30 mg,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01016 50 Tabletten C
024 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

01 Buventol Easyhaler, 100 ug Inhalationspulver
02 Buventol Easyhaler, 200 ug Inhalationspulver
* Ecosol AG, , 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 53190 Abgabekategorie: B Index: 03.04.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 SALBUTAMOLUM 100 ug pro DOSI ut SALBUTAMOLI SULFAS, EXCIPIENS ad PULVEREM.
02 SALBUTAMOLUM 200 ug pro DOSI ut SALBUTAMOLI SULFAS, EXCIPIENS ad PULVEREM.

Anwendung: Bronchospasmolytikum
Packungen: 01014 200 Dose(n) B
02 022 200 Dose(n) B
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17.05.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Cactus compositum Heel, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49699 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SELENICEREUS GRANDIFLORUS D1 10 uL, CRATAEGUS D1 964 uL, KALII CARBONAS D3 10 uL,
NITROGLYCERINUM D3 6 ulL, SPIGELIA ANTHELMIA D3 10 uL ad SOLUTIONEM pro 1 mL cor-
resp. ETHANOLUM 51 % V/V.

Anwendung: Bei Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefasse

Packungen: 01018 30 mL B
026 100 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Calcoheel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48690 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CALCII CARBONAS HAHNEMANNI D8 180 mg, CARBO VEGETABILIS D12 60 mg, CHAMOMIL-
LA RECUTITA D4 30 mg, SOLANUM DULCAMARA D6 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Katarrhen der oberen Luftwege

Packungen: 01017 50 Tabletten C
025 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Calendula-Salbe Heel S, homoéopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51780 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 CALENDULA OFFICINALIS TM 100 mg, ALCOHOL CETYLICUS et STEARYLICUS, PARAFFINUM LI-
QUIDUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA g.s. ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Riss- und Quetschwunden

Packung: 01019 50 g C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007
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01 Carbo compositum Heel, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48950 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CARBO VEGETABILIS D10, ARNICA MONTANA D6, ATROPA BELLADONNA D6, LACHESIS MU-
TUS D10, MELILOTUS OFFICINALIS D8 ana PARTES 20 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad
SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Bei Durchblutungsstérungen

Packungen: 01 051 5 Ampulle(n) B
078 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Cardiospermum Salbe Cosmochema, homoopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 53577 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CARDIOSPERMUM HALICACABUM TM 100 mg, ALCOHOL CETYLICUS et STEARYLICUS, PA-
RAFFINUM LIQUIDUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA q.s. ad UNGUENTUM pro

1g9.

Anwendung: Bei Hautausschlagen

Packung: 01016 50 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Cefamadar, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 56113 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004
Zusammensetzung: 01 CALOTROPIS GIGANTEA D4 TRITURATIO 250 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Zur Unterstitzung bei Ubergewicht
Packungen: 01 002 100 Tabletten C
004 200 Tabletten C
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.02.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 10. Februar 2008
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01 Cefasabal, Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 45712 Abgabekategorie: D Index: 05.98.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM ex: SABAL FRUCTUS 5 mg, SOLIDAGINIS VIRGAURE-
AE HERBA 15 mg, HIPPOCASTANI SEMEN 25 mg, DER: 1:1, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. 22 GUTTAE corresp. ETHANOLUM 20 % V/V.

Anwendung: Bei beginnender Prostatavergrésserung

Packung: 01 052 50 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 27.08.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 26. August 2008

01 Cefavora, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 56068 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 GINKGO BILOBA TM 13 mg, VISCUM ALBUM TM 27 mg, CRATAEGUS TM 75 mg, VINUM LI-
QUOROSUM, ad SOLUTIONEM pro 1 g corresp. ETHANOLUM 20 % V/V.

Anwendung: Bei Kreislaufbeschwerden

Packungen: 01 001 50 mL D
003 100 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 27.08.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 27. August 2007

01 Cerivikehl D3, homéopathische Injektionslésung
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50207 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 27.01.2004
Zusammensetzung: 01 CETRARIA ISLANDICA D3 AQUOS DILUTIO, NATRII CHLORIDUM, ad SOLUTIONEM.
Anwendung: Bei Bronchitis
Packungen: 01 021 10 x 2 mL Ampulle(n) B

048 50 x 2 mL Ampulle(n) B
* @ultig bis: 26. Januar 2009

01 Cerivikehl, homdopathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50208 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 27.01.2004
Zusammensetzung: 071 CETRARIA ISLANDICA TM corresp. ETHANOLUM 70 % V/V.

Anwendung: Bei Bronchitis

Packung: 01028 30 mL C

* Gultig bis: 26. Januar 2009
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01 Chelidonium-Homaccord, homoopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41433 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CHELIDONIUM MAJUS D10 6 uL, CHELIDONIUM MAJUS D30 6 uL, CHELIDONIUM MAJUS D200
6 uL, ATROPA BELLADONNA D10 3 uL, ATROPA BELLADONNA D30 3 uL, ATROPA BELLADON-
NA D200 3 ulL, ATROPA BELLADONNA D1000 3 uL, FEL TAURI D10 1 uL, FEL TAURI D30 1 uL,
FEL TAURI D200 1 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Leber-Gallenaffektionen

Packungen: 01019 5 Ampulle(n) B
027 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Chelidonium-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41434 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 CHELIDONIUM MAJUS D10 6 uL, CHELIDONIUM MAJUS D30 6 uL, CHELIDONIUM MAJUS D200
6 uL, ATROPA BELLADONNA D10 3 uL, ATROPA BELLADONNA D30 3 uL, ATROPA BELLADON-
NA D200 3 uL, ATROPA BELLADONNA D1000 3 ulL, FEL TAURI D10 1 uL, FEL TAURI D30 1 uL,
FEL TAURI D200 1 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 36 % V/V.

Anwendung: Bei Leber-Gallenaffektionen

Packungen: 01 015 30 mL C
023 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 10.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 China-Homaccord S, homodopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48951 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CINCHONA PUBESCENS D4 6 uL, CINCHONA PUBESCENS D10 6 uL, CINCHONA PUBESCENS D30
6 uL, CINCHONA PUBESCENS D200 6 uL, SEPIA OFFICINALIS D6 4 uL, SEPIA OFFICINALIS D30 4
uL, SEPIA OFFICINALIS D200 4 uL, SEPIA OFFICINALIS D1000 4 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA
g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Erschépfungs- und Schwachezustanden

Packungen: 01 015 5 Ampulle(n) B
023 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 China-Homaccord S, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48562 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CINCHONA PUBESCENS D2 6 uL, CINCHONA PUBESCENS D10 6 uL, CINCHONA PUBESCENS D30
6 uL, CINCHONA PUBESCENS D200 6 uL, SEPIA OFFICINALIS D6 4 uL, SEPIA OFFICINALIS D30 4
uL, SEPIA OFFICINALIS D200 4 uL, SEPIA OFFICINALIS D1000 4 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Erschépfungs- und Schwachezustanden

Packungen: 01019 30 mL C
027 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cimicifuga-Homaccord, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48952 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CIMICIFUGA RACEMOSA D4 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D10 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA
D30 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D200 8 uL, STRONTII CARBONAS D8 2 uL, STRONTII CAR-
BONAS D30 2 uL, STRONTII CARBONAS D200 2 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLU-
TIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01011 5 Ampulle(n) B
038 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cimicifuga-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48692 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CIMICIFUGA RACEMOSA D2 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D10 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA
D30 8 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D200 8 uL, STRONTII CARBONAS D8 2 uL, STRONTII CAR-
BONAS D30 2 uL, STRONTII CARBONAS D200 2 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL cor-
resp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01 028 30 mL C
036 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Cinnamomum-Homaccord, homoopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48953 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CINNAMOMUM ZEYLANICUM D3 10 uL, CINNAMOMUM ZEYLANICUM D10 1 uL, CINNAMO-
MUM ZEYLANICUM D30 1 uL, CINNAMOMUM ZEYLANICUM D200 1 uL, ACHILLEA MILLEFO-
LIUM D4 8 uL, ACHILLEA MILLEFOLIUM D10 8 uL, ACHILLEA MILLEFOLIUM D30 8 ulL, ACHIL-
LEA MILLEFOLIUM D200 8 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D3 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA
D10 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D30 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D200 1 uL, NATRII
CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Blutungsneigung infolge Kapillarbrichigkeit

Packungen: 01018 5 Ampulle(n) B
026 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cinnamomum-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48563 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CINNAMOMUM ZEYLANICUM D1 10 uL, CINNAMOMUM ZEYLANICUM D10 1 uL, CINNAMO-
MUM ZEYLANICUM D30 1 uL, CINNAMOMUM ZEYLANICUM D200 1 uL, ACHILLEA MILLEFO-
LIUM D4 8 uL, ACHILLEA MILLEFOLIUM D10 8 uL, ACHILLEA MILLEFOLIUM D30 8 uL, ACHIL-
LEA MILLEFOLIUM D200 8 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D3 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA
D10 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D30 1 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D200 1 uL, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Blutungsneigung infolge Kapillarbruchigkeit

Packungen: 01 015 30 mL C
023 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cocculus-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48693 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ANAMIRTA COCCULUS D4, ANAMIRTA COCCULUS D10, ANAMIRTA COCCULUS D30, ANAM-
IRTA COCCULUS D200, PETROLEUM D6, PETROLEUM D10, PETROLEUM D30, PETROLEUM
D200 ana PARTES 5 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Reisebeschwerden

Packungen: 01016 30 mL C
024 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Colocynthis-Homaccord, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48955 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 COLOCYNTHIS D4 8 uL, COLOCYNTHIS D10 8 uL, COLOCYNTHIS D30 8 uL, COLOCYNTHIS D200
8 uL, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D3 2 uL, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D10 2 uL, GNA-
PHALIUM POLYCEPHALUM D30 2 ul, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D200 2 uL, NATRII
CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01010 5 Ampulle(n) B
029 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Colocynthis-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48564 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 COLOCYNTHIS D2 8 uL, COLOCYNTHIS D10 8 uL, COLOCYNTHIS D30 8 uL, COLOCYNTHIS D200
8 uL, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D1 2 uL, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D10 2 uL, GNA-
PHALIUM POLYCEPHALUM D30 2 uL, GNAPHALIUM POLYCEPHALUM D200 2 uL, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01011 30 mL C
038 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cosaar, Filmtabletten

02 Cosaar submite, Filmtabletten

03 Cosaar forte, Filmtabletten

Merck Sharp & Dohme Chibret AG, Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 52904 Abgabekategorie: B Index: 02.07.1. 14.01.2004

Zusammensetzung: 01 LOSARTANUM KALIUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 LOSARTANUM KALIUM 12.5 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
03 LOSARTANUM KALIUM 100 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Hypertonie
Packungen: 01013 28 Filmtabletten B
021 98 Filmtabletten B
02 048 7 Filmtabletten B
03 056 28 Filmtabletten B
064 98 Filmtabletten B
* @ultig bis: 13. Januar 2009
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01 Cralonin, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48956 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CRATAEGUS D2 8 uL, KALII CARBONAS D2 1 uL, SPIGELIA ANTHELMIA D1 1 uL, NATRII CHLO-
RIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei funktionellen Herz- und Kreislaufbeschwerden

Packungen: 01017 5 Ampulle(n) B
025 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Cralonin, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 37969 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CRATAEGUS TM 0.7 mL, KALII CARBONAS D3 10 uL, SPIGELIA ANTHELMIA D2 10 uL, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei funktionellen Herz- und Kreislaufbeschwerden

Packungen: 01 028 30 mL C
036 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Cuprukehl D3, homoopathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50241 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 27.01.2004
Zusammensetzung: 071 CUPRI GLUCONAS D3 80 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 20 %
VIV.
Anwendung: Bei entziindlichen Prozessen von Magen, Darm und Nieren
Packungen: 01 025 30 mL B
033 100 mL B
* Qultig bis: 26. Januar 2009

01 Cuprukehl D4, homéopathische Injektionslosung
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50242 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 27.01.2004
Zusammensetzung: 071 CUPRI GLUCONAS D4 AQUOS DILUTIO, NATRII CHLORIDUM, ad SOLUTIONEM.
Anwendung: Bei entzlindlichen Prozessen von Magen, Darm und Nieren
Packungen: 01 021 10 x2 mL Ampulle(n) B

048 50 x 2 mL Ampulle(n) B
* GQultig bis: 26. Januar 2009
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01 Cutivate, Créme
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 MlUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 52380 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 28.01.2004

Zusammensetzung: 071 FLUTICASONI-17 PROPIONAS 500 ug, PROPYLENGLYCOLUM, CONSERV.: IMIDAZOLIDINYL-
UREUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Entzlndliche, nicht infizierte Dermatosen
Packungen: 01014 25 g B

022 100 g B
* Gultig bis: 27. Januar 2009

01 Cutivate, Salbe
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 Mlnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 52381 Abgabekategorie: B Index: 10.05.1. 28.01.2004
Zusammensetzung: 071 FLUTICASONI-17 PROPIONAS 50 ug, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro
149.
Anwendung: Entzlndliche, nicht infizierte Dermatosen
Packungen: 01010 25 g B
029 100 g B
* GQultig bis: 27. Januar 2009

01 Diarrheel-S, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51085 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ARSENICOSUM D8 30 mg, ARGENTI NITRAS D8 30 mg, COLCHICUM AUTUMNALE D6
30 mg, COLOCYNTHIS D6 30 mg, HYDRARGYRI DICHLORIDUM D8 30 mg, PODOPHYLLUM
PELTATUM D6 30 mg, POTENTILLA ERECTA D2 60 mg, VERATRUM ALBUM D4 30 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei akuter und chronischer Gastroenteritis

Packungen: 01019 50 Tabletten C
027 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Droperteel, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48565 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CARBO VEGETABILIS D12 75 mg, DACTYLOPIUS COCCUS D4 30 mg, DROSERA D4 90 mg, KA-
LIl CARBONAS D12 30 mg, LACHESIS MUTUS D12 75 mg pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Bronchitis

Packungen: 01018 50 Tabletten C
026 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Drosera-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48957 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 DROSERA D4, DROSERA D10, DROSERA D30, DROSERA D200, CUPRI(Il) ACETAS D6, CUPRI(II)
ACETAS D10, CUPRI(I) ACETAS D30, CUPRI(I) ACETAS D200 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLORI-
DUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Bronchialerkrankungen

Packungen: 01013 5 Ampulle(n) B
021 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Drosera-Homaccord, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47394 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 DROSERA D2, DROSERA D10, DROSERA D30, DROSERA D200, CUPRI(Il) ACETAS D4, CUPRI(II)
ACETAS D10, CUPRI(II) ACETAS D30, CUPRI(II) ACETAS D200 ana PARTES 5 uL, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Bronchialerkrankungen

Packungen: 01 015 30 mL C
023 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Duodenoheel, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48566 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARGENTI NITRAS D6 30 mg, CEPHAELIS IPECACUANHA D4 30 mg, IODUM D6 30 mg, LACHE-
SIS MUTUS D12 60 mg, PETROLEUM D6 60 mg, ROBINIA PSEUDACACIA D4 60 mg, SEMECAR-
PUS ANACARDIUM D4 30 mg pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Hyperaciditat, Beschwerden im Zusammenhang mit Ulcus duodeni
Packungen: 01014 50 Tabletten C
022 250 Tabletten C
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2006

* 01 Echinacea Infect Viatris, Tropfen
Viatris GmbH, Hegnaustrasse 60, 8602 Wangen

Zul.-Nr.: 54988 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 16.01.2004

Zusammensetzung: 01 ECHINACEAE PURPUREAE HERBAE RECENTIS SUCCUS 0.762 mL, RATIO: 1,5-2,5:1, EXCIPIENS
ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 22 % V/V.

Anwendung: Bei Anfalligkeit fur Erkaltungen

Packungen: 01 044 50 mL D
052 100 mL D

Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20. August 2002 (friher: Dore
Infect, Tropfen)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

03 Elevit Pronatal, Lacktabletten
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schdnmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 45604 Abgabekategorie: C Index: 07.02.51 08.01.2004

* Zusammensetzung: 03 RETINOLI PALMITAS 3’600 U.l., CHOLECALCIFEROLUM 500 U.l., all-rac-alfa-TOCOPHEROLI
ACETAS 15 mg, THIAMINI HYDROCHLORIDUM 1.6 mg, RIBOFLAVINUM 1.8 mg, PYRIDOXINI
HYDROCHLORIDUM 2.6 mg, CYANOCOBALAMINUM 4 ug, NICOTINAMIDUM 19 mg, ACIDUM
FOLICUM 0.8 mg, CALCII PANTOTHENAS 10 mg, BIOTINUM 0.2 mg, ACIDUM ASCORBICUM
100 mg, CALCIUM 125 mg, MAGNESIUM 100 mg, FERRUM 60 mg, CUPRUM 1 mg, ZINCUM
7.5 mg, MANGANUM 1 mg, PHOSPHORUS 125 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Vitamin- und Mineralstoffpraparat fur die Schwangerschaft
Packungen: 03 063 30 Lacktabletten C

071 100 Lacktabletten C
Bemerkungen: Reduktion der Wirkstoff-Menge von Vitamin-A

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.08.2003
Gultig bis: 20. August 2008
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02 Elmex, Gelée
Gaba AG, Grabetsmattweg, 4106 Therwil

Zul.-Nr.: 34916 Abgabekategorien: D, C  Index: 13.05.1. 13.01.2004

Zusammensetzung: 02 FLUORIDUM 12.5 mg ut OLAFLURUM 30.32 mg et DECTAFLURUM 2.87 mg et NATRII FLUORI-
DUM 22.1 mg, PROPYLENGLYCOLUM, SACCHARINUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS
ad GELATUM pro 1 g.

Anwendung: Kariesprophylaxe, Desensibilisierung empfindlicher Zahnhalse
* Packungen: 02 039 25 g D

047 215 g C
Bemerkungen: Verzicht auf Sequenz 01

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.09.2003
Gultig bis: 10. September 2008

01 Engystol N, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41436 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 VINCETOXICUM HIRUNDINARIA D6 6 uL, VINCETOXICUM HIRUNDINARIA D10 6 uL, VINCETO-
XICUM HIRUNDINARIA D30 6 ul, SULFUR D4 3 ulL, SULFUR D10 3 uL, NATRII CHLORIDUM,
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei grippalen Erscheinungen

Packungen: 01018 5 Ampulle(n) B
026 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Engystol, homéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 52651 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 VINCETOXICUM HIRUNDINARIA D6 75 mg, VINCETOXICUM HIRUNDINARIA D10 75 mg, VIN-
CETOXICUM HIRUNDINARIA D30 75 mg, SULFUR D4 37.5 mg, SULFUR D10 37.5 mg, EXCIPIENS

pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei grippalen Erscheinungen

Packungen: 01018 50 Tabletten C
026 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008
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01 Epacaps, Kapseln
ALTANA Pharma AG, Bachstrasse 10, 8280 Kreuzlingen

Zul.-Nr.: 50426 Abgabekategorie: D Index: 07.12.0. 06.01.2004

Zusammensetzung: 071 PISCIS OLEUM 750 mg corresp. ACIDUM EICOSAPENTAENOICUM 135 mg et ACIDUM DOCO-
SAHEXAENOICUM 90 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Als diatetische Erganzung der Nahrung bei erhéhten Blutfetten
Packungen: 01017 60 Kapseln D

025 120 Kapseln D
* Gultig bis: 05. Januar 2009

01 Erigotheel, homoéopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41437 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ORIGANUM VULGARE D6 6 uL, ORIGANUM VULGARE D10 6 uL, ORIGANUM VULGARE D30 6
uL, ERYTHRAEA CENTAURIUM D10 4 uL, ERYTHRAEA CENTAURIUM D30 4 uL, NATRII CHLORI-
DUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Ulcus ventriculi et duodeni

Packungen: 01014 5 Ampulle(n) B
022 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

* 01 Etoposide Pfizer, Infusionskonzentrat
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 53639 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 27.01.2004

Zusammensetzung: 01 ETOPOSIDUM 100 mg, MACROGOLUM 300, ACIDUM CITRICUM, POLYSORBATUM 80, ETHA-
NOLUM 1.13 g ad SOLUTIONEM pro 5 mL.

Anwendung: Cytostaticum
Packung: 01 Cytosafe Stechampullen

046 10 x5 mL Stechampulle(n) A
Bemerkung: Ersetzt unsere Zulassungsbescheinigung vom 27.10.2003
Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Euphorbium compositum S Heel, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49097 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 EUPHORBIUM D4, ARGENTI NITRAS D10, HEPAR SULFURIS D10, HYDRARGYRI DIIODIDUM DS,
LUFFA OPERCULATA D6, MUCOSA NASALIS SUIS D8, PULSATILLA PRATENSIS D2, SINUSITISD13
ana PARTES 20 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Bei Sinusitis

Packungen: 01 034 5 Ampulle(n) B
042 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Euphorbium compositum S Heel, homéopathische Nasentropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47395 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 EUPHORBIUM D4, ARGENTI NITRAS D10, HEPAR SULFURIS D10, HYDRARGYRI DIIODIDUM DS,
LUFFA OPERCULATA D2, MUCOSA NASALIS SUIS D8, PULSATILLA PRATENSIS D2, SINUSITISD13
ana PARTES 10 uL, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro

1 mL.

Anwendung: Bei Erkrankungen der Nasen- und Kieferhéhlenschleimhaut

Packung: 01011 20 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Euphorbium compositum S Heel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48695 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 EUPHORBIUM D3, ARGENTI NITRAS D10, HEPAR SULFURIS D10, HYDRARGYRI DIIODIDUM D8,
LUFFA OPERCULATA D6, MUCOSA NASALIS SUIS D8, PULSATILLA PRATENSIS D2, SINUSITISD13
ana PARTES 10 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei Erkrankungen der Nasen- und Kieferhohlenschleimhaut

Packungen: 01019 30 mL C
027 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Ferrum-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48958 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 FERRUM METALLICUM D102 uL, FERRUM METALLICUM D30 2 uL, FERRUM METALLICUM D200
2 uL, FERRI PHOSPHAS D10 2 uL, FERRI PHOSPHAS D30 2 uL, FERRI PHOSPHAS D200 2 uL, FER-
ROSI SULFAS D8 1 uL, FERROSI SULFAS D10 1 uL, FERROSI SULFAS D30 1 uL, FERROSI SULFAS
D200 1 ulL, FERRI CHLORIDI SOLUTIO D6 0.5 uL, FERRI CHLORIDI SOLUTIO D10 0.5 ulL, FERRI
CHLORIDI SOLUTIO D30 0.5 ulL, FERRI CHLORIDI SOLUTIO D200 0.5 uL, FILIPENDULA ULMARIA
D4 4.5 uL, FILIPENDULA ULMARIA D10 4.5 uL, FILIPENDULA ULMARIA D30 4.5 uL, FILIPENDU-
LA ULMARIA D200 4.5 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei ziehenden Schmerzen im Schulter-Ellbogen-Arm-Bereich

Packungen: 01 028 5 Ampulle(n) B
036 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Ferrum-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48696 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 FERRI CHLORIDI SOLUTIO D4 0.5 uL, FERRI CHLORIDI SOLUTIO D10 0.5 uL, FERRI CHLORIDI SO-
LUTIO D30 0.5 ul, FERRI CHLORIDI SOLUTIO D200 0.5 ulL, FERRI PHOSPHAS D8 2 uL, FERRI
PHOSPHAS D30 2 uL, FERRI PHOSPHAS D200 2 uL, FERROSI SULFAS D6 1 uL, FERROSI SULFAS
D10 1 uL, FERROSI SULFAS D30 1 uL, FERROSI SULFAS D200 1 ulL, FERRUM METALLICUM D8 2
uL, FERRUM METALLICUM D30 2 ulL, FERRUM METALLICUM D200 2 uL, FILIPENDULA ULMA-
RIA D2 4.5 uL, FILIPENDULA ULMARIA D10 4.5 uL, FILIPENDULA ULMARIA D30 4.5 uL, FILI-
PENDULA ULMARIA D200 4.5 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM

35% V/V.

Anwendung: Bei ziehenden Schmerzen im Schulter-Ellbogen-Arm-Bereich

Packungen: 01015 30 mL C
023 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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* 03 Flemoxin 375, Tabletten
05 Flemoxin 750, Tabletten
Doetsch Grether AG, Steinentorstrasse 23, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 50007 Abgabekategorie: A Index: 08.01.23 06.01.2004

Zusammensetzung: 03 AMOXICILLINUM ANHYDRICUM 375 mg, SACCHARINUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO.

05 AMOXICILLINUM ANHYDRICUM 750 mg, SACCHARINUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Infektionskrankheiten
* Packungen: 03 170 20 Tabletten A

05 162 20 Tabletten A
Bemerkung: frihere Praparatebezeichnung: Flemoxin solutab, Tabletten
* Gultig bis: 05. Januar 2008

01 Gastricumeel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47396 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ARSENICOSUM D6 30 mg, ARGENTI NITRAS D6 30 mg, CARBO VEGETABILIS D6
60 mg, PULSATILLA PRATENSIS D4 60 mg, STIBII SULFIDUM NIGRUM D6 60 mg, STRYCHNOS
NUX-VOMICA D4 60 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Magenbeschwerden

Packungen: 01018 50 Tabletten C
026 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Gelsemium-Homaccord, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48959 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 GELSEMIUM SEMPERVIRENS D4 4 uL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D10 4 uL, GELSEMIUM SEM-
PERVIRENS D30 4 uL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D200 4 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D4 3 uL,
CIMICIFUGA RACEMOSA D10 3 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D30 3 uL, CIMICIFUGA RACEMO-
SA D200 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D5 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D10 3 uL, RHUS TO-
XICODENDRON D30 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D200 3 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s.
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Migréne, Neuralgien

Packungen: 01016 5 Ampulle(n) B
024 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Gelsemium-Homaccord, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48567 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 GELSEMIUM SEMPERVIRENS D2 4 uL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D10 4 uL, GELSEMIUM SEM-
PERVIRENS D30 4 uL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D200 4 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D2 3 uL,
CIMICIFUGA RACEMOSA D10 3 uL, CIMICIFUGA RACEMOSA D30 3 uL, CIMICIFUGA RACEMO-
SA D200 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D3 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D10 3 uL, RHUS TO-
XICODENDRON D30 3 uL, RHUS TOXICODENDRON D200 3 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Migrane, Neuralgie

Packungen: 01010 30 mL C
029 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Ginkgobakehl D4, homoopathische Injektionslésung
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50190 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 19.01.2004
Zusammensetzung: 01 GINKGO BILOBA e FOLIIS SICCATIS D4 AQUOS DILUTIO, NATRII CHLORIDUM, ad SOLUTIONEM.
Anwendung: Bei peripheren Durchblutungsstérungen
Packungen: 01 021 10 x2 mL Ampulle(n) B

048 50 x 2 mL Ampulle(n) B
* Gultig bis: 18. Januar 2009

01 Ginkgobakehl TM, homdopathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50189 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 19.01.2004
Zusammensetzung: 01 GINKGO BILOBA e FOLIIS SICCATIS TM corresp. ETHANOLUM 66 % V/V.
Anwendung: Bei kreislaufbedingten Kopfschmerzen
Packungen: 01 015 30 mL C
023 100 mL C
* @Qultig bis: 18. Januar 2009

01 Glicinal, Inhalationslésung
Ogera AG, Lerzenstrasse 18, 8953 Dietikon

Zul.-Nr.: 50467 Abgabekategorie: B Index: 03.04.5. 26.01.2004
Zusammensetzung: 01 NATRII CROMOGLICAS 20 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.
Anwendung: Bronchospasmolytikum
Packungen: 01 015 50 Ampulle(n) B
023 25 Ampulle(n) B
* Gultig bis: 25. Januar 2009
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01 Glonoin-Homaccord N, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48697 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 NITROGLYCERINUM D3, NITROGLYCERINUM D10, NITROGLYCERINUM D30, LYCOPUS VIRGI-
NICUS D1, LYCOPUS VIRGINICUS D4, LYCOPUS VIRGINICUS D10, LYCOPUS VIRGINICUS D30 ana
PARTES 1 uL, CRATAEGUS TM 600 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANO-
LUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei Herzklopfen mit Herzschmerzen

Packungen: 01011 30 mL C
038 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Glucose 40 % Fresenius, Infusionslésung
02 Glucose 50 % Fresenius, Infusionsléosung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 42424 Abgabekategorie: B Index: 05.03.1. 26.01.2004

Zusammensetzung: 01 GLUCOSUM ANHYDRICUM 400 g, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL corresp. 6700 klJ.
02 GLUCOSUM ANHYDRICUM 500 g, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL corresp. 8400 kJ.

Anwendung: Hochkalorische Infusionslésung zur partiellen parenteralen Erndhrung
* Packungen: 01 Glasflaschen oder Plastikflaschen
021 10 x 500 mL B
01 Beutel Freeflex Biofine
129 20x 250 mL B
01 Beutel Freeflex Cryovac
137 15x500 mL B
145 8x 1000 mL B
203 10 x 1000 mL B
02 Glasflaschen
110 10 x 500 mL B
02 Beutel Freeflex Biofine
153 20 x 250 mL B
02 Beutel Freeflex Cryovac
161 15x 500 mL B
181 8x 1000 mL B
211 10 x 1000 mL B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 02.04.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Glucose 5% Fresenius, Infusionsléosung

02 Glucose 10 % Fresenius, Infusionslésung
03 Glucose 20 % Fresenius, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 42423

Abgabekategorie: B

Index: 05.03.1.

26.01.2004

Zusammensetzung: 01 GLUCOSUM ANHYDRICUM 50 g, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL.

02 GLUCOSUM ANHYDRICUM 100 g, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL.
03 GLUCOSUM ANHYDRICUM 200 g, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL.
Anwendung:
* Packungen:

Bemerkung:
Gultig bis:

Parenterale FlUssigkeits- und Glukosezufuhr

01 Plastikflaschen

041 10 x 250 mL
092 10 x 500 mL
130 10 x 1000 mL
343 10x 100 mL
01 Beutel Freeflex Biofine
351 40 x 50 mL
378 40 x 100 mL
386 20x 250 mL
01 Beutel Freeflex Cryovac
394 15x500 mL
408 8 x 1000 mL
491 10 x 1000 mL
02 Plastikflaschen
238 10 x 500 mL
319 10 x 1000 mL
02 Beutel Freeflex Biofine
432 20 x 250 mL
02 Beutel Freeflex Cryovac
440 15x500 mL
459 8x 1000 mL
505 10 x 1000 mL
03 Glasflaschen
335 10 x 500 mL
03 Beutel Freeflex Biofine
467 20x 250 mL
03 Beutel Freeflex Cryovac
475 15x 500 mL
483 8 x 1000 mL
513 10 x 1000 mL

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 02.04.2001

31. Dezember 2004
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01 Graphites-Homaccord, homéopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48961 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 GRAPHITES D10, GRAPHITES D30, GRAPHITES D200, CALCII CARBONAS HAHNEMANNI D10,
CALCIl CARBONAS HAHNEMANNI D30, CALCII CARBONAS HAHNEMANNI D200 ana PARTES 5
uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Ekzemen

Packungen: 01010 5 Ampulle(n) B
029 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Graphites-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48568 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 GRAPHITES D10, GRAPHITES D30, GRAPHITES D200, CALCII CARBONAS HAHNEMANNI D10,
CALCII CARBONAS HAHNEMANNI D30, CALCI CARBONAS HAHNEMANNI D200 ana PARTES 5
uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Ekzemen

Packungen: 01017 30 mL C
025 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Gripp-Heel, homoopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41441 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACONITUM NAPELLUS D3 4 uL, BRYONIA CRETICA D3 2 uL, EUPATORIUM PERFOLIATUM D2 1
ul, LACHESIS MUTUS D11 2 uL, PHOSPHORUS D4 1 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei grippalen Infekten

Packungen: 01011 5 Ampulle(n) B
038 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Gripp-Heel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41442 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACONITUM NAPELLUS D4 120 mg, BRYONIA CRETICA D4 60 mg, EUPATORIUM PERFOLIATUM
D3 30 mg, LACHESIS MUTUS D12 60 mg, PHOSPHORUS D5 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRES-

SO.

Anwendung: Bei grippalen Infekten

Packungen: 01018 50 Tabletten C
026 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

01 Hamamelis-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48962 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 HAMAMELIS VIRGINIANA D4 8 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D30 8 uL, HAMAMELIS VIRGINI-
ANA D200 8 uL, SILYBUM MARIANUM D6 2 uL, SILYBUM MARIANUM D30 2 uL, SILYBUM MA-
RIANUM D200 2 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Venenerkrankungen

Packungen: 01017 5 Ampulle(n) B
025 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Hamamelis-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47397 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 HAMAMELIS VIRGINIANA D2 8 uL, HAMAMELIS VIRGINIANA D30 8 uL, HAMAMELIS VIRGINI-
ANA D200 8 uL, SILYBUM MARIANUM D6 2 uL, SILYBUM MARIANUM D30 2 uL, SILYBUM MA-
RIANUM D200 2 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Venenerkrankungen

Packungen: 01014 30 mL C
022 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Hamamelis-Salbe Heel S, homdéopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51778 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 HAMAMELIS VIRGINIANA TM 100 mg, ALCOHOL CETYLICUS et STEARYLICUS, PARAFFINUM
LIQUIDUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA q.s. ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Krampfadern

Packung: 01014 50 g C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 21.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 20. Oktober 2007

01 Hepeel, homodopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41443 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CHELIDONIUM MAJUS D3 1 ul, CINCHONA PUBESCENS D2 1 uL, COLOCYNTHIS D5 3 uL, LY-
COPODIUM CLAVATUM D2 1 uL, MYRISTICA FRAGRANS D3 1 uL, PHOSPHORUS D5 0.5 uL, SI-
LYBUM MARIANUM D1 0.5 uL, VERATRUM ALBUM D5 2 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s.
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Verdauungsstérungen

Packungen: 01 022 10 Ampulle(n) B
030 50 Ampulle(n) B
049 100 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Hepeel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41444 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 CHELIDONIUM MAJUS D4 30 mg, CINCHONA PUBESCENS D3 30 mg, COLOCYNTHIS D6 90 mg,
LYCOPODIUM CLAVATUM D3 30 mg, MYRISTICA FRAGRANS D4 30 mg, PHOSPHORUS D6
15 mg, SILYBUM MARIANUM D2 15 mg, VERATRUM ALBUM D6 60 mg, EXCIPIENS pro COM-

PRESSO.

Anwendung: Bei Verdauungsstérungen

Packungen: 01010 50 Tabletten C
029 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Homoopathische Leber-Galletropfen, Cosmochema
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49658 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 CHELIDONIUM MAJUS D2, CHIONANTHUS VIRGINICUS D3, LOPHOPHYTUM LEANDRI D4,
MANDRAGORA e RADICE SICCATA D4, SILYBUM MARIANUM D2 ana PARTES 0.5 mg, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 1 g corresp. ETHANOLUM 36 % V/V.

Anwendung: Bei Leber-Galle-Beschwerden

Packung: 01 028 30 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Husteel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48569 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 ARSENII TRIODIDUM D6 0.2 mL, ATROPA BELLADONNA D4 0.2 mL, CAUSTICUM HAHNEM-
ANNI D6 0.3 mL, CUPRI(I) ACETAS D6 0.1 mL, URGINEA MARITIMA var. RUBRA D4 0.2 mL ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Husten

Packungen: 01013 30 mL C
021 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Ignatia-Homaccord, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51638 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 STRYCHNOS IGNATII D6, STRYCHNOS IGNATII D10, STRYCHNOS IGNATII D30, STRYCHNOS IG-
NATII D200, MOSCHUS D8, MOSCHUS D30, MOSCHUS D200 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLORI-
DUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei hysterischen Erregungszustanden

Packungen: 01018 5 Ampulle(n) B
026 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Ignatia-Homaccord, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51637 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 STRYCHNOS IGNATII D4, STRYCHNOS IGNATII D10, STRYCHNOS IGNATII D30, STRYCHNOS IG-
NATII D200, MOSCHUS D6, MOSCHUS D30, MOSCHUS D200 ana PARTES 5 uL, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei hysterischen Erregungszustanden

Packungen: 01011 30 mL B
038 100 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 25.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 24. Oktober 2007

01 Imuvit, Kapseln
* Boots Healthcare (Switzerland)AG, Untermli 11, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 53388 Abgabekategorie: D Index: 07.98.0. 20.01.2004

Zusammensetzung: 01 VITAMINA: BETACAROTENUM 3 mg corresp. RETINOLUM 5’000 U.l., CHOLECALCIFEROLUM
200 U.l., (+)-alfa-TOCOPHEROLUM 30.2 mg, THIAMINI HYDROCHLORIDUM 0.8 mg, RIBOFLA-
VINUM 1 mg, PYRIDOXINI HYDROCHLORIDUM 1 mg, CYANOCOBALAMINUM 1.5 ug, NICOTI-
NAMIDUM 10.5 mg, ACIDUM FOLICUM 0.2 mg, ACIDUM D-PANTOTHENICUM 5 mg ut CALCII
PANTOTHENAS, BIOTINUM 20 ug, ACIDUM ASCORBICUM 60 mg, MINERALIA: CALCIUM
26 mg ut CALCIl HYDROGENOPHOSPHAS, FERRUM 10 mg ut FERROSI SULFAS HEPTAHYDRI-
CUS, MAGNESIUM 50 mg ut MAGNESII OXIDUM PONDEROSUM, CUPRUM 1 mg ut CUPRI SUL-
FAS ANHYDRICUS, ZINCUM 7.5 mg ut ZINCI SULFAS MONOHYDRICUS, CHROMIUM 7.5 ug ut
CHROMII(III) CHLORIDUM HEXAHYDRICUM, MANGANUM 1.2 mg ut MANGANI(Il) CHLORI-
DUM TETRAHYDRICUM, MOLYBDENUM 7.5 ug ut NATRII MOLYBDAS DIHYDRICUS, KALIUM
7.5 mg ut KALIl SULFAS, SELENIUM 40 ug ut FAEX SICCATA cum SELENIO, ALIA: GINSENG
EXTRACTUM 80 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Roborans

Packungen: 01019 100 Kapseln D
035 30 Kapseln D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.05.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Isosteril, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 49276 Abgabekategorie: B Index: 05.03.3. 23.01.2004

Zusammensetzung: 01 GLUCOSUM ANHYDRICUM 50 g, NATRIUM 49.1 mmol, KALIUM 24.9 mmol, MAGNESIUM 2.5
mmol, CHLORIDUM 49.1 mmol, DIHYDROGENOPHOSPHAS 9.9 mmol, DL-LACTAS 20 mmol,
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL corresp. 840 kJ.

Anwendung: Deckung des Wasser- und Elektrolythaushaltes
* Packungen: 01 Beutel Polyethylen
028 10 x 250 mL B
036 10 x 500 mL B
044 10 x 1000 mL B
01 Beutel Freeflex Biofine
079 20 x 250 mL B
01 Beutel Freeflex Cryovac
087 15x 500 mL B
095 8 x 1000 mL B
109 10 x 1000 mL B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 25.11.2002
Gultig bis: 24. November 2007
01 Jarsin 300, Dragées
Medichemie Bioline AG, Brihlstrasse 50, 4107 Ettingen
Zul.-Nr.: 53148 Abgabekategorie: C Index: 01.04.1. 26.01.2004

* Zusammensetzung: 01 HYPERICI HERBAE EXTRACTUM METHANOLICUM SICCUM 300 mg corresp. HYPERICINUM
0,36-0,84 mg, DER: 3-6:1, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Bei gedruckter Stimmung

Packungen: 01018 50 Dragées C
026 100 Dragées C

Bemerkung: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15. Marz 2002

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Kalmia compositum Heel, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48963 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 KALMIA LATIFOLIA D8, ASA FOETIDA D8, HYDRARGYRI(/I) OXIDUM RUBRUM D10 ana PAR-
TES 20 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Bei rheumatisch-neuralgischen Schmerzen

Packungen: 01 048 10 Ampulle(n) B
056 50 Ampulle(n) B
064 100 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2007
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01 Kalmia compositum Heel, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48698 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 KALMIA LATIFOLIA D8, ASA FOETIDA D8, HYDRARGYRI(ll) OXIDUM RUBRUM D10 ana PAR-
TES 10 ulL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei rheumatisch-neuralgischen Schmerzen

Packungen: 01018 30 mL C
026 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 21.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 20. Oktober 2007

01 Klacid 250 mg, Filmtabletten
02 Klacid 500 mg, Filmtabletten

Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 50469 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 26.01.2004
Zusammensetzung: 01 CLARITHROMYCINUM 250 mg, VANILLINUM, COLOR.: E 104, CONSERV.: E 200, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.
02 CLARITHROMYCINUM 500 mg, VANILLINUM, COLOR.: E 104, CONSERV.: E 200, EXCIPIENS pro
COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Infektionskrankheiten
Packungen: 01 026 14 Tabletten A
034 70 Tabletten A
093 20 Tabletten A
02 042 120 Tabletten A
050 30 Tabletten A
077 14 Tabletten A
085 20 Tabletten A
* @ultig bis: 25. Januar 2009
01 Klacid i.v., Infusionspraparat
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar
Zul.-Nr.: 51759 Abgabekategorie: A Index: 08.01.6. 26.01.2004
Zusammensetzung: 01 CLARITHROMYCINUM 500 mg ut CLARITHROMYCINI LACTOBIONAS, pro VITRO.
Anwendung: Infektionskrankheiten
Packung: 01 028 1 Ampulle(n) A
* GQultig bis: 25. Januar 2009

E Swissmedic Journal

1/2004




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Leptandra compositum Heel, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51639 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 VERONICA VIRGINICA D2, ACIDUM ARSENICOSUM D4, CARBO VEGETABILIS D10, NICCOLUM
METALLICUM D10, PHOSPHORUS D6, PODOPHYLLUM PELTATUM D3, QUASSIA AMARA D3
ana PARTES 10 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Meteorismus infolge Leber- und Bauchspeichelfunktionsstérungen
Packungen: 01014 30 mL B
022 100 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Lithiumeel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48570 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 LITHIICARBONAS D3 30 mg, COLCHICUM AUTUMNALE D4 30 mg, FERRIPHOSPHAS D6 30 mg,
NATRII CARBONAS D4 30 mg, RHUS TOXICODENDRON D6 90 mg, STRYCHNOS NUX-VOMICA
D6 90 mg pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei rheumatischen Gelenkbeschwerden

Packungen: 01011 50 Tabletten C
038 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Luffa comp. Heel, homoopathischer Nasenspray
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 52492 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 LUFFA OPERCULATA D4, LUFFA OPERCULATA D12, LUFFA OPERCULATA D30, THRYALLIS
GLAUCA D4, THRYALLIS GLAUCA D12, THRYALLIS GLAUCA D30 ana PARTES 100 mg, HISTA-
MINUM D12, HISTAMINUM D30, HISTAMINUM D200, SULFUR D12, SULFUR D30, SULFUR D200
ana PARTES 50 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro

1 mL.

Anwendung: Bei Heuschnupfen

Packung: 01 Dosierspray
017 20 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008
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01 Luffa-Lobelia comp. Heel, homoopathische Heuschnupfentabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 52680 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 LUFFA OPERCULATA D12, ARALIA RACEMOSA D1, ARSENII TRIIODIDUM D8, LOBELIA INFLA-
TA D6 ana PARTES 25 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Heuschnupfen

Packungen: 01018 50 Tabletten C
026 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

01 Luvos Heilerde 1 zum Einnehmen, Pulver
* Dr. DUnner AG, , 6403 Klssnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 08910 Abgabekategorie: D Index: 04.99.0. 08.01.2004

Zusammensetzung: 071 TERRA SILICEA SPEC..

Anwendung: Bei Magen-Darmbeschwerden

Packung: 01 049 480 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.10.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Luvos Heilerde 2 fiir Packungen und Umschldge, Pulver
* Dr. DUnner AG, , 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 08911 Abgabekategorie: D Index: 07.10.5. 08.01.2004

Zusammensetzung: 071 TERRA SILICEA SPEC..

Anwendung: Zu Umschlagen bei stumpfen Verletzungen

Packung: 01 045 480 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 23.06.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Luvos Heilerde Ultra zum Einnehmen, Pulver
* Dr. DUnner AG, , 6403 Kissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 08909 Abgabekategorie: D Index: 04.99.0. 08.01.2004

Zusammensetzung: 01 TERRA SILICEA SPEC..

Anwendung: Bei Magen-Darmstérungen

Packung: 01 024 380 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.10.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Maliasin 25, Dragées
02 Maliasin 100, Dragées
Abbott AG, Neuhofstrasse 23, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 31862 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 15.01.2004

* Zusammensetzung: 01 BARBEXACLONUM 25 mg, COLOR.: E 110, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 BARBEXACLONUM 100 mg, COLOR.: E 104, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antiepilepticum

Packungen: 01 027 50 Dragées B
086 100 Dragées B

02 035 50 Dragées B

078 100 Dragées B

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 14.01.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Medibudget Schmerztabletten ASS, Tabletten

Medi-Budget AG, GUtschstrasse 5, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 55095 Abgabekategorie: D Index: 01.01.1. 16.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 500 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Analgetikum, Antipyretikum

Packung: 01 002 20 Tabletten D

* Gultig bis: 15. Januar 2009

01 Melilotus-Homaccord, homoéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48964 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 MELILOTUS OFFICINALIS D2 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D4 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS
D10 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D30 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D200 2 uL, CRATAEGUS
D2 8 uL, CRATAEGUS D10 8 uL, CRATAEGUS D30 8 uL, CRATAEGUS D200 8 uL, NATRII CHLORI-
DUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Plethora

Packungen: 01 028 5 Ampulle(n) B
036 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Melilotus-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48699 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 MELILOTUS OFFICINALIS D1 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D4 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS
D10 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D30 2 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D200 2 uL, CRATAEGUS
TM 600 uL, CRATAEGUS D10 8 uL, CRATAEGUS D30 8 uL, CRATAEGUS D200 8 uL, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei Blutandrang im Kopf

Packungen: 01014 30 mL C
022 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Mercurius-Heel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51640 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI D10 90 mg, AILANTHUS ALTISSIMA D3 30 mg, ATROPA
BELLADONNA D4 60 mg, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D3 30 mg, HEPAR SULFURIS D8 30 mg,
LACHESIS MUTUS D12 30 mg, PHYTOLACCA AMERICANA D4 30 mg, EXCIPIENS pro COM-

PRESSO.

Anwendung: Bei entziindlichen Prozessen im Nasenbereich

Packungen: 01012 50 Tabletten C
020 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007

01 Mezereum-Homaccord, homoopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48965 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 DAPHNE MEZEREUM D4, DAPHNE MEZEREUM D10, DAPHNE MEZEREUM D15, DAPHNE ME-
ZEREUM D30, DAPHNE MEZEREUM D200, ACIDUM ARSENICOSUM D6, ACIDUM ARSENICO-
SUM D10, ACIDUM ARSENICOSUM D15, ACIDUM ARSENICOSUM D30, ACIDUM ARSENICO-
SUM D200, ACIDUM ARSENICOSUM D1000 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s.
ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Ekzemen

Packungen: 01016 5 Ampulle(n) B
024 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Mezereum-Homaccord, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48700 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 DAPHNE MEZEREUM D2, DAPHNE MEZEREUM D10, DAPHNE MEZEREUM D15, DAPHNE ME-
ZEREUM D30, DAPHNE MEZEREUM D200, ACIDUM ARSENICOSUM D4, ACIDUM ARSENICO-
SUM D10, ACIDUM ARSENICOSUM D15, ACIDUM ARSENICOSUM D30, ACIDUM ARSENICO-
SUM D200, ACIDUM ARSENICOSUM D1000 ana PARTES 5 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Hautausschlagen, Hautjucken

Packungen: 01012 30 mL C
020 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Mydriaticum Dispersa, Augentropfen
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 23855 Abgabekategorie: B Index: 11.02.0. 26.01.2004

Zusammensetzung: 01 TROPICAMIDUM 5 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 1 mL.

Anwendung: Zur diagnostischen und praeoperativen Mydriasis

Packung: 01038 10 mL B

* Gultig bis: 25. Januar 2009
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01 NacCl 0,9 % Fresenius, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 42425 Abgabekategorie: B Index: 05.03.2. 26.01.2004
Zusammensetzung: 01 NATRII CHLORIDI SOLUTIO INFUNDIBILIS 9 g/L.
Anwendung: Parenterale FlUssigkeits- und Kochsalzzufuhr
* Packungen: 01 Behaltnis Medipur-BP
052 10 x 250 mL B
095 10 x 500 mL B
133 10 x 1000 mL B
01 Beutel Frekaflex
168 10 x 500 mL B
184 10x 1000 mL B
01 Glas-Injektionsflasche
192 10 x50 mL B
206 10x 100 mL B
01 Beutel Frekaflex
222 10 x 250 mL B
01 Behaltnis Minipur
265 10 x 100 mL B
01 Glas-Infusionsflasche
273 10x 100 mL B
01 Beutel Frekaflex
281 4 x2000 mL B
01 Beutel Freeflex Biofine
354 40 x50 mL B
362 40 x 100 mL B
370 20 x 250 mL B
01 Beutel Freeflex Cryovac
389 15x 500 mL B
397 8 x 1000 mL B
01 Frekaflex (biluer-flex)
400 30x 250 mL B
419 15x500 mL B
427 10 x 1000 mL B
435 5x 2000 mL B
01 Beutel Freeflex Cryovac
443 10 x 1000 mL B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 16.03.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Natrium-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48701 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 NATRII CARBONAS D10 3 uL, NATRII CARBONAS D30 3 uL, NATRII CARBONAS D200 3 uL, NA-
TRII CHLORIDUM D10 3 uL, NATRII CHLORIDUM D30 3 uL, NATRII CHLORIDUM D200 3 uL, NA-
TRII CHLORIDUM D1000 3 uL, NATRII NITRAS D10 4 uL, NATRII NITRAS D15 4 uL, NATRII NITRAS
D30 4 ulL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei chronischen Schleimhautkatarrhen

Packungen: 01019 30 mL C
027 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Naudicelle, capsules
* Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 42280 Catégorie de remise: D Index: 07.99.0. 27.01.2004
Composition: 01 OENOTHERAE SEMINIS OLEUM 550 mg corresp. ACIDUM 9,12-LINOLICUM ca. 380 mg, ACI-
DUM GAMOLENICUM ca. 50 mg, ANTIOX.: E 307, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Indication: Comme complément alimentaire en cas de taux de lipides sanguins élevés
Conditionnements: 01 038 100 capsules D
046 60 capsules D
054 300 capsules D
* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 29.12.1999 (Changement
de titulaire de I'AMM)
Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

01 Nelsons Noctura, homdopathische Tabletten bei nervésen Schlafstérungen
* Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 43352 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 ALFALFA C6, AVENA SATIVA C6, COFFEA ARABICA C6, HUMULUS LUPULUS C6, KALII BROMI-
DUM C6, PASSIFLORA INCARNATA C6, VALERIANA OFFICINALIS C6 ana PARTES pro COM-

PRESSO.

Anwendung: Bei nervdsen Stérungen

Packung: 01032 72 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 06.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Nelsons Pollenna, homoéopathische Tabletten bei Heuschnupfen
* Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 43342 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ALLIUM CEPA C6, EUPHRASIA OFFICINALIS C6, SCHOENOCAULON OFFICINALE C6 ana PARTES
pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Heuschnupfen

Packung: 01 037 72 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 06.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Nelsons Sinusit, homodopathische Tabletten bei Nasennebenhéhlenkatarrh
* Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 54009 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 HYDRASTIS CANADENSIS C6, KALII DICHROMAS C6, PULSATILLA PRATENSIS C6, THUJA OCCI-
DENTALIS C6, ana PARTES, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Nasennebenhohlenbeschwerden

Packung: 01011 72 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.07.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Nelsons Traumatica, homoopathische Tabletten bei Muskel- und Knochenverletzungen
* Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 48637 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARNICA MONTANA C6, HYPERICUM PERFORATUM C6, RHUS TOXICODENDRON C6, RUTA
GRAVEOLENS C6, SYMPHYTUM OFFICINALE C6 ana PARTES pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Verstauchungen, Prellungen

Packung: 01 027 72 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.07.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Nelsons Travella, homoopathische Tabletten bei Reisebeschwerden
* Hanseler AG, Industriestrasse 35, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 43353 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ANAMIRTA COCCULUS €6, APOMORPHINI HYDROCHLORIDUM C6, DELPHINIUM STAPHISA-
GRIA C6, NICOTIANA TABACUM C6, PETROLEUM C6, STRYCHNOS NUX-VOMICA C6, THERI-
DION CURASSAVICUM C6 ana PARTES pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Reisebeschwerden

Packung: 01 039 72 Tabletten D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 06.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Neo-Hydro, Augensalbe
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 46020 Abgabekategorie: A Index: 11.06.1. 28.01.2004

Zusammensetzung: 01 HYDROCORTISONI ACETAS 10 mg, NEOMYCINUM 5 mg ut NEOMYCINI SULFAS, ADEPS LA-
NAE, CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Infizierte Augenentziindungen
Packung: 01014 35¢g A
* Gultig bis: 27. Januar 2009

01 Neo-Hydro, Augentropfen
G. Streuli & Co. AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 46021 Abgabekategorie: A Index: 11.06.1. 28.01.2004

Zusammensetzung: 01 HYDROCORTISONI ACETAS 5 mg, NEOMYCINUM 3.5 mg ut NEOMYCINI SULFAS, ANTIOX.:
E 223, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Infizierte Augenentziindungen
Packung: 01010 5 mL A
* GQultig bis: 27. Januar 2009

02 Nervoheel N, homdopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48571 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 02 ACIDUM PHOSPHORICUM D4 60 mg, KALIl BROMIDUM D4 30 mg, SEPIA OFFICINALIS D4
60 mg, STRYCHNOS IGNATII D4 60 mg, ZINCI ISOVALERAS D4 30 mg, EXCIPIENS pro COM-

PRESSO.

Anwendung: Bei nervdsen Schlafstéorungen

Packungen: 02 034 50 Tabletten C
042 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007
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01 Neurolithium 5 ml (4,95 mmol Li), Trinkampullen
02 Neurolithium 10 ml (9,9 mmol Li), Trinkampullen
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 40163 Abgabekategorie: A Index: 01.06.0. 06.01.2004
Zusammensetzung: 01 LITHII D-GLUCONAS 1 g corresp. LITHIUM 4.95 mmol, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro DOSI
5 mL.
02 LITHII D-GLUCONAS 2 g corresp. LITHIUM 9.9 mmol, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro DOSI
10 mL.
Anwendung: Endogene Manien und Depressionen
Packungen: 01 026 60 x 5 mL Trinkampulle(n) A
02 034 50 x 10 mL Trinkampulle(n) A
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 05.12.2001 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Nux vomica-Homaccord, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48967 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 STRYCHNOS NUX-VOMICA D4 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D10 2 uL, STRYCHNOS NUX-
VOMICA D15 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D30 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D200 2 uL,
STRYCHNOS NUX-VOMICA D1000 2 uL, BRYONIA ALBA D4 2 uL, BRYONIA ALBA D6 2 uL, BRY-
ONIAALBAD10 2 uL, BRYONIAALBA D15 2 uL, BRYONIA ALBA D30 2 uL, BRYONIA ALBA D200
2 uL, BRYONIA ALBA D1000 2 uL, COLOCYNTHIS D5 3 uL, COLOCYNTHIS D10 3 uL, COLOCYN-
THIS D30 3 ulL, COLOCYNTHIS D200 3 uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D5 3 ulL, LYCOPODIUM
CLAVATUM D10 3 uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D30 3 uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D200 3
ul, LYCOPODIUM CLAVATUM D1000 3 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM

pro 1 mL.

Anwendung: Bei Funktionsstérungen im Magen-Darm-Leber-Bereich

Packungen: 01019 5 Ampulle(n) B
027 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Nux vomica-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47398 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 STRYCHNOS NUX-VOMICA D2 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D10 2 uL, STRYCHNOS NUX-
VOMICA D15 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D30 2 uL, STRYCHNOS NUX-VOMICA D200 2 uL,
STRYCHNOS NUX-VOMICA D1000 2 uL, BRYONIA CRETICAD2 2 uL, BRYONIA CRETICA D6 2 uL,
BRYONIA CRETICA D10 2 uL, BRYONIA CRETICA D15 2 uL, BRYONIA CRETICA D30 2 ul, BRYO-
NIA CRETICA D200 2 uL, BRYONIA CRETICA D1000 2 uL, COLOCYNTHIS D3 3 uL, COLOCYNTHIS
D10 3 uL, COLOCYNTHIS D30 3 uL, COLOCYNTHIS D200 3 uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D3 3
uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D10 3 ul, LYCOPODIUM CLAVATUM D30 3 ulL, LYCOPODIUM
CLAVATUM D200 3 uL, LYCOPODIUM CLAVATUM D 1000 3 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Funktionsstérungen im Magen-Darm-Leber-Bereich

Packungen: 01010 30 mL C
029 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Oculoheel, homéopathische Augentropfen, Monodosen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 53908 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 COCHLEARIA OFFICINALIS D5, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA D5, EUPHRASIA OFFICINALIS D5, PI-
LOCARPUS D5 ana PARTES 246 mg, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS DIHYDRICUS, DINATRII
PHOSPHAS DIHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Reizzustanden der Augen

Packung: 01012 20x 0,45 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Oligosol Co, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45896 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 071 COBALTUM 59 ug ut COBALTI(I) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01013 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Oligosol Cu Au Ag, Lésung
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 24902 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 CUPRUM 63 ug ut CUPRI(I) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, AURUM COLLOIDALE 1.4 ug, AR-
GENTUM 21.4 ug ut ARGENTI D-GLUCONAS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01013 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Cu, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45897 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 CUPRUM 725.2 ug ut CUPRI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01028 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol K, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45900 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 KALIUM 40 ug ut KALII D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01010 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Li, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45901 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 071 LITHIUM 279.6 ug ut LITHII D-GLUCONAS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01017 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Oligosol Mg, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45902 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 MAGNESIUM 104.4 ug ut MAGNESII DIGLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM
pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01013 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Mn Co, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45904 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 MANGANUM 72.8 ug ut MANGANI(II) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, COBALTUM 72.6 ug ut CO-
BALTI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01016 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Mn Cu Co, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45906 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 MANGANUM 72.8 ug ut MANGANI(I) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, CUPRUM 72.6 ug ut CU-
PRI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, COBALTUM 72.6 ug ut COBALTI(Il) D-GLUCONAS DIHY-
DRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01019 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Mn Cu, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45905 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 MANGANUM 72.8 ug ut MANGANI(I) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, CUPRUM 72.6 ug ut CU-
PRI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01012 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Oligosol Mn, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45903 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 MANGANUM 72.8 ug ut MANGANI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIO-
NEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01028 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol P, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45908 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 PHOSPHORUS 30.5 ug ut DINATRII PHOSPHAS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01011 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

02 Oligosol S, Trinkampullen
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 46715 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 02 SULFUR 122 ug ut NATRII THIOSULFAS, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 02 020 14 Trinkampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 12.04.2000 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Zn Cu, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45910 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 071 ZINCUM 67.4 ug ut ZINCI D-GLUCONAS ANHYDRICUS, CUPRUM 72.6 ug ut CUPRI(Il) D-GLU-
CONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01016 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003
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01 Oligosol Zn Ni Co, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45911 Abgabekategorie: B Index: 07.02.21 06.01.2004

Zusammensetzung: 071 ZINCUM 67.4 ug ut ZINCI D-GLUCONAS ANHYDRICUS, NICCOLUM 72.6 ug ut NICCOLI D-GLU-
CONAS ANHYDRICUS, COBALTUM 72.6 ug ut COBALTI(Il) D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01012 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Oligosol Zn, Doseur
* Pharmafactory AG Oligosol Vertretungen, De Castellaweg 41, 3280 Greng

Zul.-Nr.: 45909 Abgabekategorie: B Index: 07.02.11 06.01.2004

Zusammensetzung: 01 ZINCUM 67.4 ug ut ZINCI D-GLUCONAS ANHYDRICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Oligotherapie

Packung: 01018 60 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.12.1998 (Anderung Firmenname
und Anderung Domizil)

Gultig bis: 31. Dezember 2003

01 Osteoheel, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51641 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARANEA DIADEMA D6 30 mg, ASA FOETIDA D4 30 mg, CALCII PHOSPHAS D6 60 mg, HEKLA
LAVA D6 30 mg, HYDRARGYRI(Il) OXIDUM RUBRUM D9 60 mg, KALII |ODIDUM D4 30 mg, NA-
TRII SULFAS D4 30 mg, STILLINGIA SILVATICA D4 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Knochenhautaffektionen

Packungen: 01019 50 Tabletten B
027 250 Tabletten B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007
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01 Ovitrelle 250 ug, Injektionsprdparat
Serono Pharma Schweiz,Zweignied. von Serono International SA, Steinhauserstrasse 74, 6305 Zug

Zul.-Nr.: 55535 Abgabekategorie: A Index: 07.08.1. 09.01.2004

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: CHORIOGONADOTROPINUM ALFA 285 ug, SACCHARUM,
NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA pro VITRO 1 mL corresp.
CHORIOGONADOTROPINUM ALFA 250 ug/mL in SOLUTIONE recenter RECONSTITUTA.

Anwendung: Induktion der Ovulation

* Packungen: 01 Durchstichflasche + Durchstichflasche mit Lodsungsmittel
008 1+ 1 Durchstichflasche(n) A
012 10 + 10 Durchstichflasche(n) A

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 23.04.2003

Gultig bis: 16. August 2007

01 PC30V, L6ésung
* Proreo Pharma AG, Gestadeckplatz 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 37260 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ALLANTOINUM 1.5 mg, DEXPANTHENOLUM 25 mg, MATRICARIAE EXTRACTUM 6 mg, HIP-
POCASTANI EXTRACTUM 10 mg, 1,3-BUTANDIOLUM 800 mg, AROMATICA, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 g.

Anwendung: Dekubitusprophylaxe

Packungen: 01 037 100 mL D
045 250 mL D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 18.07.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 12. Dezember 2007

01 Paeonia-Heel, homdopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48702 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 PAEONIA OFFICINALIS D3 120 mg, ACIDUM NITRICUM D6 30 mg, GRAPHITES D6 60 mg, HA-
MAMELIS VIRGINIANA D3 30 mg, STRYCHNOS NUX-VOMICA D4 30 mg, SULFUR D4 30 mg pro

COMPRESSO.

Anwendung: Bei Hdmorrhoiden

Packungen: 01015 50 Tabletten C
023 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Paeonia-officinalis-Salbe Heel L, homéopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51779 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 PAEONIA OFFICINALIS TM 100 mg, ALCOHOL CETYLICUS et STEARYLICUS, PARAFFINUM LI-
QUIDUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA g.s. ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Hdmorrhoiden

Packung: 01010 50 g C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 21.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 20. Oktober 2007

01 Panadol C, Brausetabletten
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 54267 Abgabekategorie: D Index: 01.01.2. 16.01.2004

Zusammensetzung: 01 PARACETAMOLUM 500 mg, ACIDUM ASCORBICUM 300 mg, SACCHARINUM, AROMATICA,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Linderung von Fieber und Schmerzen bei Erkaltungskrankheiten
Packungen: 01010 10 Brausetabletten D

029 20 Brausetabletten D
* Gultig bis: 15. Januar 2009

01 Phosphor-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48968 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PHOSPHORUS D10 4 uL, PHOSPHORUS D30 4 uL, PHOSPHORUS D200 4 uL, ARGENTI NITRAS
D10 3 uL, ARGENTI NITRAS D30 3 ulL, ARGENTI NITRAS D200 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D6 3
uL, PARIS QUADRIFOLIA D10 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D30 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D200 3
uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Laryngitis

Packungen: 01 015 5 Ampulle(n) B
023 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Phosphor-Homaccord, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47399 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PHOSPHORUS D10 4 uL, PHOSPHORUS D30 4 uL, PHOSPHORUS D200 4 uL, ARGENTI NITRAS
D10 3 uL, ARGENTI NITRAS D30 3 uL, ARGENTI NITRAS D200 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D6 3
uL, PARIS QUADRIFOLIA D10 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D30 3 uL, PARIS QUADRIFOLIA D200 3
uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Heiserkeit

Packungen: 01017 30 mL C
025 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Phostal, Injektionssuspension
* TRIMEDAL Distribution AG, Eichenweg 3, 8126 Zumikon

Zul.-Nr.: 49263 Abgabekategorie: A Index: 07.13.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 A): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.01 I.R. aut 0.011.C., CALCIUM, CALCII PHOSPHAS,
GLYCEROLUM, NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s.
ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, B): ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 0.1 I.R. aut 0.1 I.C,,
CALCIUM, CALCII PHOSPHAS, GLYCEROLUM, NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM, CONSERV.:
PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, C): ALLERGENORUM EXTRACTUM
VARIUM 1 I.R. aut 1 I.C,, CALCIUM, CALCII PHOSPHAS, GLYCEROLUM, NATRII CHLORIDUM,
MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA q.s. ad SUSPENSIONEM pro 1 mL, D):
ALLERGENORUM EXTRACTUM VARIUM 10 L.R. aut 10 I.C., CALCIUM, CALCII PHOSPHAS, GLY-
CEROLUM, NATRII CHLORIDUM, MANNITOLUM, CONSERV.: PHENOLUM 4 mg, AQUA g.s. ad
SUSPENSIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Hyposensibilisierung
Packungen: 01 Fortsetzungsbehandlung 1 Einzelallergen
066 1x5 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung Allergenmischung
074 1x5 mL A
01 Anfangsbehandlung 1 Einzelallergen
082 4x5 mL A
01 Anfangsbehandlung Allergenmischung
090 4x5 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.01.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Phytofluide Angélique (racines)/Engelwurz, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48389 Catégorie de remise: D Index: 04.07.1. 30.01.2004

Composition: 01 ANGELICAE RADICIS EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,7-3,6, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de manque d'appétit

Conditionnement: 01 015 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Artichaut/Artischocke, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48391 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004

Composition: 01 CYNARAE EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,6-3,4, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles digestifs

Conditionnement: 01 028 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Aubépine/Weissdorn, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48390 Catégorie de remise: D Index: 02.98.0. 30.01.2004

Composition: 01 CRATAEGI EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:3-3,9, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles cardiaques d’origine nerveuse

Conditionnement: 01013 50 mL D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Badiane/Sternanis, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 48392 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 ANISI STELLATI EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,7-3,6, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles digestifs

Conditionnement: 01016 50 mL D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009
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01 Phytofluide Bardane (racine)/Klette (Wurzel), liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48393 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 BARDANAE RADICIS EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,4-3,2, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles digestifs

Conditionnement: 01 012 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Boldo, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48394 Catégorie de remise: D Index: 04.11.2. 30.01.2004

Composition: 01 BOLDO EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:3,2-4,2, EXCIPIENS ad SOLU-
TIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles digestifs

Conditionnement: 01 019 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Bouleau/Birke, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48395 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 BETULAE EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,8-3,7, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas d'affections des voies urinaires

Conditionnement: 01015 50 mL D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Geniévre (baies)/Wacholderbeeren, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Geneve

N° AMM: 48397 Catégorie de remise: D Index: 04.99.0. 30.01.2004

Composition: 01 IUNIPERI EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,9-3,9, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de troubles de la digestion

Conditionnement: 01 018 50 mL D

* Valable jusqu'au: 29 janvier 2009
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01 Phytofluide Mauve/Malve, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 50616 Catégorie de remise: D Index: 12.03.1. 30.01.2004

Composition: 01 MALVAE FLORIS TINCTURA 794.3 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. 35 GUT-
TAE corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: Maux de gorge

Conditionnement: 01 010 50 mL D

* Remarques: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 24.08.2001 (Changement
de raison sociale)

Valable jusqu’au: 31 décembre 2006

01 Phytofluide Passiflore/Passionsblume, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48401 Catégorie de remise: D Index: 01.04.1. 30.01.2004

Composition: 01 PASSIFLORAE EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,7-3,6, EXCIPIENS ad
SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas de nervosité

Conditionnement: 01015 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Piloselle/Mdusedhrchen, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 49893 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 HIERACII PILOSELLAE EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:3-3,9, EXCI-
PIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas des affections des voies urinaires

Conditionnement: 01 019 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009

01 Phytofluide Préle/Zinnkraut, liquide
* Arko Diffusion SA, route des Jeunes 5D, 1211 Genéve

N° AMM: 48402 Catégorie de remise: D Index: 05.02.0. 30.01.2004

Composition: 01 EQUISETI EXTRACTUM ETHANOLICUM LIQUIDUM 760 mg, DER: 1:2,7-3,5, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 19 % V/V.

Indication: En cas d'affections des voies urinaires

Conditionnement: 01011 50 mL D

* Valable jusqu’au: 29 janvier 2009
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01 Plantago-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49100 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PLANTAGO MAJOR D2 6 uL, PLANTAGO MAJOR D10 6 uL, PLANTAGO MAJOR D15 6 uL, PLAN-
TAGO MAJOR D30 6 uL, PLANTAGO MAJOR D200 6 uL, ATROPA BELLADONNA D3 2 uL, ATRO-
PABELLADONNA D10 2 uL, ATROPA BELLADONNA D15 2 uL, ATROPA BELLADONNA D30 2 uL,
ATROPA BELLADONNA D200 2 uL, ATROPA BELLADONNA D1000 2 uL, STRYCHNOS IGNATII D4
2 uL, STRYCHNOS IGNATII D10 2 uL, STRYCHNOS IGNATII D30 2 uL, STRYCHNOS IGNATII D200
2 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Blasenschwache

Packungen: 01019 30 mL C
027 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 25.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 24. Oktober 2007

01 Podophyllum compositum Heel, homéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49101 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PODOPHYLLUM PELTATUM D2, PODOPHYLLUM PELTATUM D10, ACIDUM HYDROCHLORI-
CUM D4, ACIDUM HYDROCHLORICUM D10, HYDRARGYRI DICHLORIDUM D8, STRYCHNOS IG-
NATII D3 ana PARTES 20 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

Anwendung: Bei Hdmorrhoidalbeschwerden

Packungen: 01 031 10 Ampulle(n) B
058 50 Ampulle(n) B
066 100 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Podophyllum compositum Heel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49102 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PODOPHYLLUM PELTATUM D2, PODOPHYLLUM PELTATUM D10, ACIDUM HYDROCHLORI-
CUM D4, ACIDUM HYDROCHLORICUM D10, HYDRARGYRI DICHLORIDUM D8, STRYCHNOS IG-
NATII D3 ana PARTES 10 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 %

V/V.

Anwendung: Bei Hdmorrhoidalbeschwerden

Packungen: 01011 30 mL C
038 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 21.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 20. Oktober 2007
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01 Priadel retard, comprimés
Sanofi-Synthélabo (Suisse) SA, 11, rue de Veyrot, 1217 Meyrin

N° AMM: 35380 Catégorie de remise: A Index: 01.06.0. 21.01.2004
* Composition: 01 LITHII CARBONAS 400 mg corresp. LITHIUM 10.8 mmol, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Indication: Etats maniacodépressifs

Conditionnement: 01019 100 comprimés A

Remarque: Cette attestation d’enregistrement annule celle du 01.09.2002

Valable jusqu’au: 31 décembre 2004

03 Ranitidin Cophar 150 mg, comprimés filmés
04 Ranitidin Cophar 300 mg, comprimés filmés
Cophar SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane

N° AMM: 53673 Catégorie de remise: B Index: 04.01.1. 23.01.2004
Composition: 03 RANITIDINUM 150 mg ut RANITIDINI HYDROCHLORIDUM, VANILLINUM, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO OBDUCTO.
04 RANITIDINUM 300 mg ut RANITIDINI HYDROCHLORIDUM, VANILLINUM, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO OBDUCTO.
Indication: Antagoniste du récepteur H2
Conditionnements: 03 082 20 comprimés filmés B
090 60 comprimés filmés B
104 120 comprimés filmés B
04 112 20 comprimés filmés B
120 40 comprimés filmés B
139 60 comprimés filmés B
* Valable jusqu’au: 22 janvier 2009

01 Ranunculus-Homaccord, homoéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49103 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 RANUNCULUS BULBOSUS D4, RANUNCULUS BULBOSUS D10, RANUNCULUS BULBOSUS D15,
RANUNCULUS BULBOSUS D30, RANUNCULUS BULBOSUS D200, ASCLEPIAS TUBEROSA D6, AS-
CLEPIAS TUBEROSA D10, ASCLEPIAS TUBEROSA D20, ASCLEPIAS TUBEROSA D30, ASCLEPIAS
TUBEROSA D200 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Neuralgien

Packungen: 01 026 10 Ampulle(n) B
034 50 Ampulle(n) B
042 100 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2007

Swissmedic Journal  1/2004
106



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ranunculus-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49104

Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01

Anwendung:
Packungen: 01

* Bemerkungen:

Gultig bis:

RANUNCULUS BULBOSUS D2, RANUNCULUS BULBOSUS D10, RANUNCULUS BULBOSUS D15,
RANUNCULUS BULBOSUS D30, RANUNCULUS BULBOSUS D200, ASCLEPIAS TUBEROSA D4, AS-
CLEPIAS TUBEROSA D10, ASCLEPIAS TUBEROSA D20, ASCLEPIAS TUBEROSA D30, ASCLEPIAS
TUBEROSA D200 ana PARTES 5 ulL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM
35% VIV.

Bei Neuralgien
014 30 mL C
022 100 mL C

Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 25.10.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

24. Oktober 2007

01 Remeron SolTab 15 mg, Schmelztabletten
02 Remeron SolTab 30 mg, Schmelztabletten
03 Remeron Soltab 45 mg, Schmelztabletten
Organon AG, Churerstrasse 160 b, 8808 Pfaffikon

Zul.-Nr.: 56075

Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 27.01.2004

Zusammensetzung: 01

MIRTAZAPINUM 15 mg, ASPARTAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.

02 MIRTAZAPINUM 30 mg, ASPARTAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-

PRESSO.
03 MIRTAZAPINUM 45 mg, ASPARTAMUM, VANILLINUM, AROMATICA, EXCIPIENS pro COM-
PRESSO.
Anwendung: Antidepressivum
* Packungen: 01 026 6 Schmelztabletten B
034 30 Schmelztabletten B
038 96 Schmelztabletten B
02 044 6 Schmelztabletten B
052 30 Schmelztabletten B
058 96 Schmelztabletten B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 02.10.2003
Gultig bis: 17. September 2007
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01 Replagal, Infusionskonzentrat
Drac AG, Hauptgasse 29, 3280 Murten

Zul.-Nr.: 55774 Abgabekategorie: A Index: 07.14.0. 30.01.2004

Zusammensetzung: 01 AGALSIDASE alfa 1 mg, NATRII PHOSPHATES, POLYSORBATUM 20, NATRII CHLORIDUM, AQUA
g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Enzymersatz-Therapie bei Patienten mit Morbus Fabry
* Packungen: 01 Durchstichflasche a 3.5 mL
001 1 Durchstichflasche(n) A
003 4 Durchstichflasche(n) A
005 10 Durchstichflasche(n) A
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 28.12.2001
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Rheuma-Heel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41453 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARNICA MONTANA D4, BRYONIA CRETICA D4, CAUSTICUM HAHNEMANNI D4, FERRI PHOS-
PHAS D6, RHUS TOXICODENDRON D6 ana PARTES 60 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Rheuma, Arthritis

Packungen: 01028 50 Tabletten C
036 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

03 Ricola Krauter, Krauterbonbons ohne Zucker, 2,5 g
04 Ricola Krauter, Krauterbonbons ohne Zucker, 3,6 g

Ricola AG, Baselstrasse 31, 4242 Laufen

Zul.-Nr.: 49498 Abgabekategorie: E Index: 12.03.9. 28.10.1998

Zusammensetzung: 03 SPECIERUM PECTORALIUM EXTRACTUM 25 mg, MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM 1.9 mg,
LEVOMENTHOLUM 1.9 mg, ISOMALT, ACESULFAMUM KALICUM, ASPARTAMUM, COLOR.:
E 150, EXCIPIENS pro PASTILLO.

04 SPECIERUM PECTORALIUM EXTRACTUM 36 mg, MENTHAE PIPERITAE AETHEROLEUM 2.7 mg,
LEVOMENTHOLUM 2.7 mg, ISOMALT, ACESULFAMUM KALICUM, ASPARTAMUM, COLOR.:
E 150, EXCIPIENS pro PASTILLO.

Anwendung: Bei Husten, Heiserkeit und Rachenkatarrh
Packungen: 03 039 50 g

04 047 75 g E
* Gultig bis: 31. Dezember 2002
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02 Ringer-Lactat Fresenius, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 42692

Abgabekategorie: B

Index: 05.03.2. 22.01.2004

Zusammensetzung: 02 NATRIUM 130.9 mmol, KALIUM 5.4 mmol, CALCIUM 1.84 mmol, CHLORIDUM 111.7 mmol, L-
LACTAS 28.3 mmol, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1000 mL.

Parenterale Flussigkeits- und Elektrolytzufuhr

Anwendung:
* Packungen:

02 Plastik Polyethylen

ve]

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 03.05.2001

131 10 x 500 mL
158 10 x 1000 mL
02 Beutel PVC
166 10 x 1000 mL
174 2x5000 mL
02 Plastik Polyethylen
182 10 x 250 mL
02 Beutel Freeflex Biofine
212 20 x 250 mL
02 Beutel Freeflex Cryovac
220 15x 500 mL
239 8 x 1000 mL
247 10 x 1000 mL
Bemerkung:
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Ringerlésung Fresenius, Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 42426

Abgabekategorie: B

Index: 05.03.2. 26.01.2004

Zusammensetzung: 071 NATRIUM 147.2 mmol, KALIUM 4 mmol, CALCIUM 2.25 mmol, CHLORIDUM 155.7 mmol,
AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 L.

FlUssigkeits- und Elektrolytzufuhr

Anwendung:

* Packungen: 01
01
01

Bemerkung:

Gultig bis:

Plastikflaschen Polyethylen
105 10 x 500 mL
121 10 x 1000 mL
Beutel Freeflex Biofine
309 20 x 250 mL
Beutel Freeflex Cryovac
317 15x 500 mL
325 8 x 1000 mL
333 10 x 1000 mL

v

Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 26.03.2001

31. Dezember 2004
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01 Sabal-Homaccord, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48969 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 SERENOA REPENS D2 3 uL, SERENOA REPENS D10 3 uL, SERENOA REPENS D30 3 uL, HEPAR SUL-
FURIS D12 7 uL, HEPAR SULFURIS D15 7 uL, HEPAR SULFURIS D30 7 uL, HEPAR SULFURIS D200
7 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Beschwerden bei Prostatahypertrophie

Packungen: 01011 5 Ampulle(n) B
038 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Sabal-Homaccord, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48704 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 SERENOA REPENS TM 9 uL, SERENOA REPENS D10 3 uL, SERENOA REPENS D30 3 ulL, HEPAR
SULFURIS D10 7 uL, HEPAR SULFURIS D15 7 ul, HEPAR SULFURIS D30 7 uL, HEPAR SULFURIS
D200 7 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 45 % V/V.

Anwendung: Bei prostata-bedingten Miktionsstérungen

Packungen: 01018 30 mL C
026 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 20.11.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Schwef-Heel, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47400 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SULFUR D4, SULFUR D6, SULFUR D12, SULFUR D30, SULFUR D200 ana PARTES ad SOLUTIONEM
corresp. ETHANOLUM 85 % V/V.

Anwendung: Bei Hauterkrankungen

Packungen: 01 015 30 mL C
023 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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* 01 Sedotussin Efeu, Pastillen
* UCB-Pharma AG, Kreuzstrasse 60, 8008 Zurich

Zul.-Nr.: 56156 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 23.01.2004

Zusammensetzung: 071 HEDERAE HELICIS EXTRACTUM ETHANOLICUM SICCUM 26 mg, VANILLINUM, AROMATICA,
EXCIPIENS pro PASTILLO.

Anwendung: Bei Erkaltungshusten

Packung: 01 009 30 Pastillen D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.08.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin und Anderung Praparatenamen) Friher: Hedersol, Pastillen

Gultig bis: 11. August 2008

01 Selenium-Homaccord, homdopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49701 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SELENIUM METALLICUM D10, SELENIUM METALLICUM D15, SELENIUM METALLICUM D30, SE-
LENIUM METALLICUM D200, KALIl PHOSPHAS D6, KALII PHOSPHAS D10, KALII PHOSPHAS
D30, KALIIPHOSPHAS D200 ana PARTES 5 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM

pro 1 mL.
Anwendung: Bei cerebraler Leistungsschwache
Packungen: 01 020 10 Ampulle(n) B
039 50 Ampulle(n) B
047 100 Ampulle(n) B
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.03.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Selenium-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48572 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SELENIUM METALLICUM D10, SELENIUM METALLICUM D15, SELENIUM METALLICUM D30, SE-
LENIUM METALLICUM D200, KALII PHOSPHAS D2, KALII PHOSPHAS D10, KALII PHOSPHAS
D30, KALII PHOSPHAS D200 ana PARTES 5 ul, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp.
ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei cerebraler Leistungsschwache

Packungen: 01014 30 mL C
022 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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01 Sensodent Regular, Zahnpaste
02 Sensodent Mint, Zahnpaste

* GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 MUunchenbuchsee

Zul.-Nr.: 32985 Abgabekategorie: D Index: 13.08.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 STRONTII CHLORIDUM HEXAHYDRICUM 100 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.:
E 127, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

02 STRONTII CHLORIDUM HEXAHYDRICUM 100 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, COLOR.:
E 104, E 131, CONSERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad PASTAM pro 1 g.

Anwendung: Empfindlichkeit der Zahne
Packungen: 01025 75 mL D
02 041 75 mL D
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 11.12.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Skinoren, Créeme
Schering (Schweiz) AG, Blegistrasse 5, 6341 Baar

Zul.-Nr.: 50262 Abgabekategorie: B Index: 10.02.0. 23.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM AZELAICUM 200 mg, PROPYLENGLYCOLUM, CONSERV.: E 210, EXCIPIENS ad UN-
GUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Acne vulgaris
Packung: 01014 30 g B
* Gultig bis: 22. Januar 2009

02 Solmucol, collirio
IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano

N° AMM: 49606 Modo di vendita: B Index: 11.99.0. 26.01.2004

Composizione: 02 ACETYLCYSTEINUM 50 mg, ANTIOX.: DITHIOTREITOLUM, CONSERV.: BENZALKONII CHLORI-
DUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Indicazione: Lesioni della cornea

Confezione: 02 028 1 x5 mL flacone(i) B

* Valevole fino al: 25 gennaio 2009
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01
02
03
04
05
06

Solu-Medrol 40 mg, Injektions-/Infusionspraparat
Solu-Medrol 125 mg, Injektions-/Infusionspraparat
Solu-Medrol 250 mg, Injektions-/Infusionsprédparat
Solu-Medrol 500 mg, Injektions-/Infusionspraparat
Solu-Medrol 1000 mg, Injektions-/Infusionspraparat
Solu-Medrol 2000 mg, Injektions-/Infusionspraparat

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 35112 Abgabekategorie: B Index: 07.07.23 22.01.2004

* Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 40 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, LACTOSUM MONOHYDRICUM, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO,
SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS 9 mg, AQUA qg.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 125 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL
BENZYLICUS 18 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 2 mL.

03 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 250 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL
BENZYLICUS 36 mg, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 4 mL.

04 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 500 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL
BENZYLICUS 70.2 mg, AQUA ad INIECTABILIA q.s. ad SOLUTIONEM pro 7.8 mL.

05 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 1 g ut METHYLPREDNISOLONI-21
SUCCINAS NATRICUS, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL BEN-
ZYLICUS 140.4 mg, AQUA ad INIECTABILIA g.s. ad SOLUTIONEM pro 15.6 mL.

06 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 2 g ut METHYLPREDNISOLONI-21
SUCCINAS NATRICUS, NATRII PHOSPHATES, pro VITRO, SOLVENS: CONSERV.: ALCOHOL BEN-
ZYLICUS 280.8 mg, AQUA ad INIECTABILIA g.s. ad SOLUTIONEM pro 31.2 mL.

Anwendung: Glukokortikosteroid-Therapie
Packungen: 01 Act-O-Vials
014 1x1 mL
02 Act-O-Vials
022 1x2 mL
03 Act-O-Vials
073 3x4 mL

* Bemerkung:

B

04 Stechampulle mit Lyophilisat + Solvensstechampulle

081 1+ 1 Stechampulle(n)

B

05 Stechampulle mit Lyophilisat + Solvensstechampulle

057 1+ 1 Stechampulle(n)

B

06 Stechampulle mit Lyophilisat + Solvensstechampulle

065 1+ 1 Stechampulle(n)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

B

Ersetzt unsere Zulassungsbescheinigung vom 27.10.2003
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01 Solu-Medrol SAB 40 mg, Injektions-/Infusionspraparat
02 Solu-Medrol SAB 125 mg, Injektions-/Infusionsprédparat
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zlrich

Zul.-Nr.: 53697 Abgabekategorie: B Index: 07.07.23 22.01.2004

* Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 40 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, LACTOSUM MONOHYDRICUM, DINATRII PHOSPHAS ANHYDRI-
CUS, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS MONOHYDRICUS, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad IN-
IECTABILIA 1 mL.

02 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: METHYLPREDNISOLONUM 125 mg ut METHYLPREDNISOLO-
NI-21 SUCCINAS NATRICUS, DINATRII PHOSPHAS ANHYDRICUS, NATRII DIHYDROGENOPHOS-
PHAS MONOHYDRICUS, pro VITRO, SOLVENS: AQUA ad INIECTABILIA 2 mL.

Anwendung: Glukokortikosteroid-Therapie
Packungen: 01 Stechampulle mit Lyophilisat + Solvensampulle
011 1+ 1 Ampulle(n) B
02 Stechampulle mit Lyophilisat + Solvensampulle
038 1+ 1 Ampulle(n) B
* Bemerkung: Ersetzt unsere Zulassungsbescheinigung vom 27.10.2003
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Spersadex comp., Augentropfen
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 30514 Abgabekategorie: A Index: 11.06.1. 26.01.2004

Zusammensetzung: 01 DEXAMETHASONI NATRII PHOSPHAS 1 mg, CHLORAMPHENICOLUM 5 mg, MACROGOLUM
400, CONSERV.: THIOMERSALUM, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Infizierte Augenentziindungen
Packung: 01017 5 mL A
* GUltig bis: 25. Januar 2009

01 Spigelon, homodopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41456 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 SPIGELIA ANTHELMIA D3 1 uL, ACIDUM SILICICUM D12 2 uL, ATROPA BELLADONNA D3 1 ulL,
BRYONIA CRETICA D3 1 uL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D3 1 uL, MELILOTUS OFFICINALIS D3
1 uL, NATRII CARBONAS D3 1 uL, THUJA OCCIDENTALIS D12 2 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA
q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Kopfschmerzen

Packungen: 01019 5 Ampulle(n) B
027 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungsin-
haberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Spigelon, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41457 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SPIGELIA ANTHELMIA D3 30 mg, ACIDUM SILICICUM D12 60 mg, ATROPA BELLADONNA D3
30 mg, BRYONIA CRETICA D3 30 mg, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D3 30 mg, MELILOTUS OF-
FICINALIS D3 30 mg, NATRII CARBONAS D3 30 mg, THUJA OCCIDENTALIS D12 60 mg, EXCI-
PIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Kopfschmerzen

Packungen: 01 015 50 Tabletten C
023 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Spigelon, homoopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41458 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SPIGELIA ANTHELMIA D3 0.1 mL, ACIDUM SILICICUM D12 0.2 mL, ATROPA BELLADONNA D3
0.1 mL, BRYONIA CRETICA D3 0.1 mL, GELSEMIUM SEMPERVIRENS D3 0.1 mL, MELILOTUS OF-
FICINALIS D3 0.1 mL, NATRII CARBONAS D3 0.1 mL, THUJA OCCIDENTALIS D12 0.2 mL ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Kopfschmerzen

Packungen: 01011 30 mL C
038 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 01.12.1999 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2004
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01 Staloral Pollen, L6sung zur oralen Anwendung
* TRIMEDAL Distribution AG, Eichenweg 3, 8126 Zumikon

Zul.-Nr.: 45951 Abgabekategorie: A Index: 07.13.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 A): POLLINIS ALLERGENI EXTRACTUM 0.1 I.R. aut 0.1 I.C., MANNITOLUM, GLYCEROLUM, NA-
TRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, B): POLLINIS ALLERGENI EXTRACTUM
1 L.R. aut 1 1.C.,, MANNITOLUM, GLYCEROLUM, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIO-
NEM pro 1 mL, C): POLLINIS ALLERGENI EXTRACTUM 10 I.R. aut 10 I.C., MANNITOLUM, GLY-
CEROLUM, NATRII CHLORIDUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL, D): POLLINIS ALLER-
GENI EXTRACTUM 100 I.R. aut 100 I.C., MANNITOLUM, GLYCEROLUM, NATRII CHLORIDUM,
AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Hyposensibilisierung
Packungen: 01 Anfangsbehandlung 1 Einzelallergen
014 4x10 mL A
01 Anfangsbehandlung Allergenmischung
022 4x10 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung 1 Einzelallergen
030 1x10 mL A
01 Fortsetzungsbehandlung Allergenmischung
049 1x10 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.10.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Strumeel, homoopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48705 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM SILICICUM D4 30 mg, CALCIl IODIDUM D4 90 mg, EUSPONGIA OFFICINALIS D3
150 mg, FUCUS VESICULOSUS D4 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Stérungen der Schilddrisenfunktion

Packung: 01014 50 Tabletten B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 07. November 2007

01 Strumeel, homoéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48573 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACIDUM SILICICUM D8 0.1 mL, CALCII IODIDUM D3 0.3 mL, EUSPONGIA OFFICINALIS D2
0.5 mL, FUCUS VESICULOSUS D3 0.1 mL ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 40 %

V/V.

Anwendung: Bei Storungen der Schilddrisenfunktion

Packung: 01010 30 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 07. November 2007
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01 Timpilo 2%, Augentropfen
02 Timpilo 4%, Augentropfen
Merck Sharp & Dohme Chibret AG, Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg

Zul.-Nr.: 49594 Abgabekategorie: B Index: 11.09.0. 27.01.2004

Zusammensetzung: 071 SOLUTIO CONCENTRATA et DILUENS corresp. TIMOLOLUM 5 mg ut TIMOLOLI MALEAS, PILO-
CARPINIHYDROCHLORIDUM 20 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.

02 SOLUTIO CONCENTRATA et DILUENS corresp. TIMOLOLUM 5 mg ut TIMOLOLI MALEAS, PILO-
CARPINIHYDROCHLORIDUM 40 mg, CONSERV.: BENZALKONII CHLORIDUM, EXCIPIENS ad SO-
LUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Glaukom

Packungen: 01011 5 mL B
02 038 5 mL B

* Qultig bis: 26. Januar 2009

02 Transipeg, Pulver
03 Transipeg forte, Pulver

Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel, Branch, St. Alban-Rheinweg 74, 4052
Basel

Zul.-Nr.: 53282 Abgabekategorien: C, B Index: 04.08.11 27.01.2004

* Zusammensetzung: 02 MACROGOLUM 3350 2.95g, NATRII CHLORIDUM 73 mg, NATRIl SULFAS ANHYDRICUS
284 mg, KALII CHLORIDUM 37.5 mg, NATRII HYDROGENOCARBONAS 84 mg, ASPARTAMUM,
AROMATICA, ad PULVEREM pro CHARTA.

03 MACROGOLUM 3350 5.9 g, NATRII CHLORIDUM 146 mg, NATRII SULFAS ANHYDRICUS
568 mg, KALIl CHLORIDUM 75 mg, NATRIl HYDROGENOCARBONAS 168 mg, ASPARTAMUM,
AROMATICA, ad PULVEREM pro CHARTA.

Anwendung: Laxans

Packungen: 02 067 30 Sachets C
083 90 Sachets C

03 075 90 Sachets B

091 30 Sachets B

Bemerkungen: Anderung der Hilfsstoffzusammensetzung (neues Aroma)
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 08.08.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Traumeel, homoéopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 55281 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACHILLEA MILLEFOLIUM TM 0.9 mg, ACONITUM NAPELLUS D1 0.5 mg, ARNICA MONTANA D3
15 mg, ATROPA BELLADONNA D1 0.5 mg, BELLIS PERENNIS TM 1 mg, CALENDULA OFFICINA-
LIS TM 4.5 mg, CHAMOMILLA RECUTITA TM 1.5 mg, ECHINACEA ANGUSTIFOLIA TM 1.5 mg,
ECHINACEA PURPUREATM 1.5 mg, HAMAMELIS VIRGINIANATM 4.5 mg, HEPAR SULFURIS D6
0.25 mg, HYPERICUM PERFORATUM D6 0.9 mg, MERCURIUS SOLUBILIS HAHNEMANNI D12
0.4 mg, SYMPHYTUM OFFICINALE D4 1 mg, CETYLANUM, PARAFFINUM LIQUIDUM, VASELI-
NUM ALBUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei Verstauchungen, Prellungen

Packungen: 01 002 50 g D
004 100 g D

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 06.09.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 05. September 2007

01 Truxaletten, Filmtabletten
Lundbeck (Schweiz) AG, Cherstrasse 4, 8152 Opfikon-Glattbrugg

Zul.-Nr.: 33317 Abgabekategorie: B Index: 01.05.0. 15.01.2004
* Zusammensetzung:01 CHLORPROTHIXENI HYDROCHLORIDUM 5 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
Anwendung: Neurolepticum

* Packung: 01 026 50 Filmtabletten B

Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 10.04.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2007

01 Vagi-Hex, Vaginaltabletten
Drossapharm AG, Drosselstrasse 47, 4059 Basel

Zul.-Nr.: 50001 Abgabekategorie: B Index: 09.03.0. 29.01.2004
Zusammensetzung: 01 HEXETIDINUM 10 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Vaginalinfekte
Packungen: 01016 12 Vaginaltablette(n) B
024 24 Vaginaltablette(n) B
* Gultig bis: 28. Januar 2009
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01 Veratrum-Homaccord, homoéopathische Injektionslésung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 48970 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 VERATRUM ALBUM D4 6 uL, VERATRUM ALBUM D10 6 uL, VERATRUM ALBUM D30 6 uL, VER-
ATRUM ALBUM D200 6 uL, ALOE D4 2 uL, ALOE D10 2 uL, ALOE D30 2 uL, POTENTILLA EREC-
TA D2 1 ul, POTENTILLA ERECTA D10 1 uL, POTENTILLA ERECTA D30 1 uL, RHEUM D2 1 uL,
RHEUM D10 1 uL, RHEUM D30 1 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Gastroenteritis

Packungen: 01 028 5 Ampulle(n) B
036 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.10.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Veratrum-Homaccord, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 47401 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 VERATRUM ALBUM D2 6 uL, VERATRUM ALBUM D10 6 uL, VERATRUM ALBUM D30 6 uL, VER-
ATRUM ALBUM D200 6 uL, ALOE D2 2 uL, ALOE D10 2 uL, ALOE D30 2 uL, POTENTILLA EREC-
TA TM 3 uL, POTENTILLA ERECTA D10 1 uL, POTENTILLA ERECTA D30 1 uL, RHEUM D1 10 uL,
RHEUM D10 1 uL, RHEUM D30 1 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANO-
LUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Gastro-Enteritis

Packungen: 01011 30 mL C
038 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Vertigoheel, homoopathische Injektionslosung
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41459 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 AMBRA GRISEA D5 1 uL, ANAMIRTA COCCULUS D3 7 uL, CONIUM MACULATUM D2 1 ulL, PE-
TROLEUM D7 1 uL, NATRII CHLORIDUM, AQUA q.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Bei Schwindelzustanden

Packungen: 01018 5 Ampulle(n) B
026 10 Ampulle(n) B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 18.12.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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01 Vertigoheel, homéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41460 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 AMBRA GRISEA D6 30 mg, CONIUM MACULATUM D3 30 mg, ANAMIRTA COCCULUS D4
210 mg, PETROLEUM D8 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Schwindelzustanden

Packungen: 01016 50 Tabletten C
024 250 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

01 Vertigoheel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 41461 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 AMBRA GRISEA D6 0.1 mL, CONIUM MACULATUM D3 0.1 mL, ANAMIRTA COCCULUS D4
0.7 mL, PETROLEUM D8 0.1 mL ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 % V/V.

Anwendung: Bei Schwindelzustanden

Packungen: 01012 30 mL C
020 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.12.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 03. Dezember 2008

02 Viburcol N, homodopathische Saduglings- und Kindersuppositorien
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50224 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 02 ATROPA BELLADONNA D4 1.1 mg, CALCIl CARBONAS HAHNEMANNI D8 4.4 mg, CHAMOMIL-
LARECUTITAD4 1.1 mg, PLANTAGO MAJORD4 1.1 mg, PULSATILLA PRATENSIS D4 2.2 mg, SO-
LANUM DULCAMARA D4 1.1 mg, EXCIPIENS pro SUPPOSITORIO.

Anwendung: Bei Unruhezustanden der Sauglinge und Kinder

Packungen: 02 058 12 Suppositorien D
066 60 Suppositorien D
074 120 Suppositorien D

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 21.11.2000 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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* 01 Vincristine Pfizer, Injektionslosung
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 53640 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 29.01.2004

* Zusammensetzung: 01 VINCRISTINI SULFAS 1 mg, MANNITOLUM, AQUA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.
Anwendung: Cytostaticum

Packungen: 01 Cytosafe Stechampullen
052 5x 1 mg/1 mL Stechampulle(n) A
060 5x2mg/2 mL Stechampulle(n) A
079 5x5 mg/5 mL Stechampulle(n) A

* Bemerkung: Ersetzt unsere Zulassungsbescheinigung vom 27.10.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2005

02 Vitasprint Complex, Trinkampullen
* Whitehall-Robins AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 48432 Abgabekategorie: B Index: 07.98.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 02 HYDROXOCOBALAMINUM 0.5 mg, L-O-PHOSPHOSERINUM 60 mg, ARGININI HYDROCHLORI-
DUM 150 mg, L-O-PHOSPHOTHREONINUM 20 mg, GLUTAMINUM 75 mg, AROMATICA, CON-
SERV.: E 219, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VITRO.

Anwendung: Roborans

Packungen: 02 034 10 Flaschchen B
042 30 Flaschchen B
050 20 Flaschchen B

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.11.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Vomitusheel, homéopathische Tropfen
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 49105 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 AETHUSA CYNAPIUM D4 0.1 mL, APOMORPHINI HYDROCHLORIDUM D6 0.15 mL, CEPHAELIS
IPECACUANHA D4 0.1 mL, COLCHICUM AUTUMNALE D6 0.25 mL, IGNATIAAMARAD6 0.3 mL,
STRYCHNOS NUX-VOMICA D4 0.1 mL ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 35 %

V/IV.

Anwendung: Bei Brechreiz, Erbrechen

Packungen: 01010 30 mL C
029 100 mL C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Oktober 2007
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01 Waruzol, liquide a badigeonner
J.P. Schlatter SA, 17, Boulevard de Pérolles, 1701 Fribourg

N° AMM: 35155 Catégorie de remise: D Index: 10.07.0. 13.01.2004

Composition: 01 ACIDUM ACETICUM 60 mg, ACIDUM LACTICUM 28 mg, ACIDUM SALICYLICUM 75 mg, PYRO-
XYLINUM, ETHYLIS ACETAS ad SOLUTIONEM pro 1 g.

Indication: Verrues

* Conditionnement: 01 023 55 mL D

Remarque: Retrait d'une taille d’'emballage 10ml

* Valable jusqu’au: 12 janvier 2009

01 Xenical, Kapseln
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schonmattstrasse 2, 4153 Reinach

Zul.-Nr.: 54282 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 15.01.2004
Zusammensetzung: 071 ORLISTATUM 120 mg, COLOR.: E 132, EXCIPIENS pro CAPSULA.
Anwendung: Antiadipositum
Packungen: 01 036 42 Kapseln B
044 84 Kapseln B
* Gultig bis: 14. Januar 2009

01 Xylocain 2 % viskés, Lésung
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 52098 Abgabekategorie: B Index: 01.02.2. 23.01.2004

Zusammensetzung: 071 LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM ANHYDRICUM 20 mg, SACCHARINUM, AROMATICA, CON-
SERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Oberflachenanaesthetikum
* Packung: 01 025 100 mL B
Bemerkungen: Ersetzt Zulassungsbescheinigung vom 27.11.2003

Grund: Anderung Packungsgrésse: neu 100 mL (Pharmacode 025)
Gultig bis: 26. November 2008

01 Ypsiloheel, homoéopathische Tabletten
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 51139 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 ASA FOETIDA D4 30 mg, LACHESIS MUTUS D8 45 mg, MOSCHUS D6 45 mg, NITROGLYCERI-
NUM D6 45 mg, PARIS QUADRIFOLIA D4 30 mg, PULSATILLA PRATENSIS D4 45 mg, STRYCH-
NOS IGNATII D4 30 mg, THUJA OCCIDENTALIS D6 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Bei Uebererregbarkeit des vegetativen Nervensysems

Packung: 01011 50 Tabletten C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.11.2002 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 07. November 2007
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01 Zeel comp., homoopathische Salbe
* ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 54027 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 ARNICA MONTANA D2 3 mg, RHUS TOXICODENDRON D2 2.7 mg, SANGUINARIA CANADEN-
SIS D2 2.25 mg, SOLANUM DULCAMARA D2 0.75 mg, SULFUR D6 2.7 mg, ALCOHOL CETYLI-
CUS et STEARYLICUS, PARAFFINUM LIQUIDUM, VASELINUM ALBUM, ETHANOLUM, AQUA g.s.
ad UNGUENTUM pro 1 g.

Anwendung: Bei arthrotisch bedingten Beschwerden

Packungen: 01 028 50 g C
036 100 g C

* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 30.01.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 29. Januar 2008

01 Zinkokehl D3, homoopathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50233 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 19.01.2004
Zusammensetzung: 01 ZINCI GLUCONAS D3 80 uL, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL corresp. ETHANOLUM 20 %
V/IV.
Anwendung: Bei nervoser Erschépfung
Packungen: 01014 30 mL C
022 100 mL C
* Gultig bis: 18. Januar 2009

01 Zinkokehl D4, homoopathische Injektionslésung
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 50234 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 19.01.2004
Zusammensetzung: 01 ZINCI GLUCONAS D4 AQUOS DILUTIO, NATRII CHLORIDUM, ad SOLUTIONEM.
Anwendung: Bei nervoser Erschopfung
Packungen: 01 029 10 x 2 mL Ampulle(n) B

037 50 x 2 mL Ampulle(n) B
* @ultig bis: 18. Januar 2009

01 Zolben, compresse
Sanopharm SA, Vicolo dei Ciossi 8, 6648 Minusio

N° AMM: 47058 Modo di vendita: D Index: 01.01.1. 15.01.2004
Composizione: 01 PARACETAMOLUM 500 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Indicazione: Analgetico, Antipiretico

Confezione: 01 015 20 compresse D

* Valevole fino al: 14 gennaio 2009
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01 Zovirax, Créme
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3-5, 3053 MlUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 45705 Abgabekategorie: B Index: 10.09.3. 30.01.2004

Zusammensetzung: 01 ACICLOVIRUM 50 mg, LAURILSULFAS, PROPYLENGLYCOLUM, EXCIPIENS ad UNGUENTUM pro
1g9.

Anwendung: Herpes labialis und Herpes genitalis

* Packungen: 01021 10 g B
064 59 B

* Bemerkung: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 9. Oktober 2002

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 EAZI-breed CIDR G ad us.vet., Intravaginalpessar
02 EAZI-breed CIDR B ad us.vet., Intravaginalpessar

* Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 52284 Abgabekategorie: B 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 PROGESTERONUM BOVINUM 0.33 g, EXCIPIENS pro PRAEPARATIONE.
02 PROGESTERONUM BOVINUM 1.94 g, EXCIPIENS pro PRAEPARATIONE.

Anwendung: 01 Oestrussynchronisation bei Schafen und Ziegen
02 Oestrussynchronisation bei Rindern und Kiihen
Packungen: 01 Beutel mit
015 20 Stuck B
02 Beutel mit
023 10 Stuck B
Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 24.09.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 23. September 2008

01 Hylartil ad us.vet., Injektionslésung
* Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 45774 Abgabekategorie: A 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 NATRII HYALURONAS 10 mg, NATRII CHLORIDUM, NATRII DIHYDROGENOPHOSPHAS MONO-
HYDRICUS, DINATRII PHOSPHAS DIHYDRICUS, AQUA ad INIECTABILIA ad 1 mL.

Anwendung: Nichtinfektiése entziindliche Gelenk- und Sehnenerkrankungen bei Pferden
Packungen: 01 Injektionsspritze
015 2 mL A
023 10x2 mL A
* Bemerkungen: Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 09.10.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 08. Oktober 2008
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01 Metacam 5mg/ml ad us.vet., Injektionslésung
02 Metacam 20mg/ml ad us.vet., Injektionslosung

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 53851 Abgabekategorie: B 08.01.2004

* Zusammensetzung:01 MELOXICAMUM 5 mg, CONSERV.: ETHANOLUM 96 per CENTUM 150 mg, MEGLUMINUM,
GLYCOFUROL, POLOXAMERUM 188, NATRII CHLORIDUM, GLYCINUM, AQUA ad INIECTABILIA
ad 1 mL.

02 MELOXICAMUM 20 mg, CONSERV.: ETHANOLUM 96 per CENTUM 150 mg, MEGLUMINUM,
POLOXAMERUM 188, NATRII EDETAS, MACROGOLUM 300, GLYCINUM, AQUA ad INIECTABI-

LIA ad 1 mL.
* Anwendung: 01 Nichtsteroidales Antiphlogistikum fir Hunde und Katzen
02 Nichtsteroidales Antiphlogistikum far Rinder und Schweine
Packungen: 01 053 10 mL B
02 037 50 mL B
045 100 mL B
* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 09.01.2003 neue Zieltierart Schwein
Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Micotil 300 ad us.vet., Injektionslésung
* Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 52143 Abgabekategorie: A 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 TILMICOSINUM 300 mg, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Enzootische Bronchopneumonie bei Rindern

Packung: 01012 50 mL A

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 31.12.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

02 Tylan 200 ad us.vet., Injektionslésung
* Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Dufourstrasse 54, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 33047 Abgabekategorie: B 01.01.2004

Zusammensetzung: 02 TYLOSINUM 200 mg, CONSERV.: ALCOHOL BENZYLICUS, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro
1 mL.

Anwendung: Bakterielle Infektionen bei Rindern, Kélbern und Schweinen

Packung: 02 045 100 mL B

* Bemerkungen: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 31.12.2001 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006
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Exporte/Exports

01 KCI 2mmol/ml Fresenius, Infusionslésungskonzentrat
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans

Zul.-Nr.: 54698 Abgabekategorie: B Index: 05.03.2. 20.01.2004

Zusammensetzung: 071 KALII CHLORIDUM 150 mg corresp. KALIUM 2 mmol et CHLORIDUM 2 mmol, AQUA ad INIEC-
TABILIA g.s. ad SOLUTIONEM pro 1 mL.

Anwendung: Kaliumsubstitution
Packung: —
* Bemerkungen: nur far den Export bestimmt
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 05.09.2003
Gultig bis: 04. September 2008

01 Nytol SM, Caplets
* GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 MUnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 52841 Abgabekategorie: C Index: 01.03.1. 01.01.2004
Zusammensetzung: 01 DIPHENHYDRAMINI HYDROCHLORIDUM 50 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO.
Anwendung: Hypnotikum
Packung: —
* Bemerkungen: Nur fir den Export bestimmt
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 30.04.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)
Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Otospray SM, Ohrenspray
* GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 Munchenbuchsee

Zul.-Nr.: 52807 Abgabekategorie: B Index: 12.01.3. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 DEXAMETHASONUM 60 ug et NEOMYCINUM 203 ug pro DOSI ut NEOMYCINI SULFAS, CON-
SERV.: E 216, E 218, EXCIPIENS ad EMULSIONEM.

Anwendung: Otitis externa

Packung: —

* Bemerkungen: Nur fUr den Export bestimmt
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13.11.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 12. November 2008
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01 Remeron 15, Filmtabletten
02 Remeron 30, Filmtabletten
04 Remeron 45, Filmtabletten
Organon AG, Churerstrasse 160 b, 8808 Pfaffikon

Zul.-Nr.: 54447 Abgabekategorie: B Index: 01.06.0. 27.01.2004

Zusammensetzung: 071 MIRTAZAPINUM 15 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
02 MIRTAZAPINUM 30 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.
04 MIRTAZAPINUM 45 mg, EXCIPIENS pro COMPRESSO OBDUCTO.

Anwendung: Antidepressivum
* Packungen: 02 043 30 Filmtabletten B
051 10 Filmtabletten B
078 100 Filmtabletten B
02 Spitalpackung
086 3x 100 Filmtabletten B
04 094 10 Filmtabletten B
108 30 Filmtabletten B
116 100 Filmtabletten B
Bemerkung: Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 23.01.2003
Gultig bis: 31. Dezember 2004

01 Setler's Wind-eze, Weichgelatine-Kapseln
* GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 MUunchenbuchsee

Zul.-Nr.: 55237 Abgabekategorie: D Index: 04.04.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 071 SIMETHICONUM 125 mg, EXCIPIENS pro CAPSULA.

Anwendung: Blahungen

Packung: —

* Bemerkungen: Nur fur den Export bestimmt
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 28.11.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2005

01 Spalt-C, Brausetabletten
Whitehall-Robins AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 50210 Abgabekategorie: D Index: 01.01.2. 15.01.2004

Zusammensetzung: 01 PARACETAMOLUM 500 mg, ACIDUM ASCORBICUM 300 mg, SACCHARINUM, AROMATICA,
EXCIPIENS pro COMPRESSO.

Anwendung: Linderung von Fieber und Schmerzen bei Erkaltungskrankheiten
Packung: —

Bemerkung: Nur fur den Export bestimmt

* Gultig bis: 14. Januar 2009
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01 Vitasprint B12, Trinkampullen
* Whitehall-Robins AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 48431 Abgabekategorie: B Index: 07.98.0. 01.01.2004

Zusammensetzung: 01 CYANOCOBALAMINUM 0.5 mg, DL-O-PHOSPHOSERINUM 40 mg, GLUTAMINUM 60 mg, SOR-
BITOLUM, AROMATICA, CONSERV.: E 218, EXCIPIENS ad SOLUTIONEM pro VITRO corresp.
ETHANOLUM 3 % V/V.

Anwendung: Roborans

Packung: —

* Bemerkungen: Nur fir den Export bestimmt
Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.11.2003 (Anderung Zulassungs-
inhaberin)

Gultig bis: 31. Dezember 2006

01 Zometa 4 mg, Lyophilisat
Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern

Zul.-Nr.: 55463 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 30.01.2004

Zusammensetzung: 01 PRAEPARATIO CRYODESICCATA: ACIDUM ZOLEDRONICUM 4 mg ut ACIDUM ZOLEDRONICUM
MONOHYDRICUM 4.264 mg, MANNITOLUM, NATRII CITRAS, NITROGENIUM, pro VITRO, SOL-
VENS: AQUA ad INIECTABILIA 5 mL.

Anwendung: Knochenmetastasen solider Tumoren und multiples Myelom, maligne Hyper-
calcamie

Packung: —

* Bemerkungen: Nur fur den Export bestimmt
Ersetzt die Registrierungsurkunde vom 27.02.2003

Gultig bis: 31. Dezember 2005
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Diagnostika/Diagnostica

01 Helicobacter Test INFAI 75 mg, In-vivo Diagnostikum
02 Helicobacter Test INFAI 45 mg, In-vivo Diagnostikum
Infai CH GmbH, Bahnhofstrasse 29, 9471 Buchs

Zul.-Nr.: 54685 Abgabekategorie: B Index: 14.03.0. 22.01.2004

* Zusammensetzung: 01 CARBONEI(13-C) UREUM 75 mg pro VITRO.
02 CARBONEI(13-C) UREUM 45 mg pro VITRO.

Anwendung: in vivo Diagnose einer Helicobacter pylori Infektion des Magens und des
Zwolffingerdarms

Packungen: 01 Testkit
017 1 B
02 Testkit
025 1 B
* @ultig bis: 21. Januar 2009
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Widerruf der Zulassung

Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

Zeichenerkldrung - Liste des signes

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzicht auf den Vertrieb
Révocation de I'AMM suite a la décision de I'enterprise de
renoncer a la distribution

2/3 Widerruf der Zulassung im Uberpriifungsverfahren
Révocation de I'AMM dans le cadre de la procédure
de réexamen

4 Widerruf der Zulassung nach Abweisung der Rechtsmittel
durch die Rechtsmittelinstanz(en)
Révocation de I'AMM pour cause de rejet des recours par les
instances compétentes

Falls in der Spalte «Ausverkaufsfrist» kein Datum angegeben
ist, darf das Praparat nicht mehr verkauft werden.

5 Widerruf der Zulassung infolge fehlender Betriebsbewilligung
Révocation de I’AMM par manque d'autorisation d’exploitation

7 Entlassung aus der Heilmittelkontrolle
Spécialités libérées du contréle des médicaments

Si aucune date n’est mentionnée dans la colonne
«Délai de liquidation», la vente de la préparation doit
immédiatement étre suspendue.

Essex Chemie AG, Tribschenstrasse 11, 6002 Luzern

Zeichen  Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit kategorie frist
Catégorie Délai de
de remise liquidation
Atenolol-Cophar 25, Lactab 54399 B 02.03.0. 31.12.2004
Cophar SA, 10, route de Moncor, 1752 Villars-sur-Glane
Bocatriol 0,25 ug, Kapseln 54910 B 07.02.3.
Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd.,
Eggbunhlstrasse 28, 8052 Zurich
Bonidon-25, Manteltabletten 44599 B 07.10.1. 11.12.2004
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch
Brexidol, bustine 50542 B 07.10.1.
Chiesi SA, Viale Stefano Franscini 17, 6900 Lugano
Brexidol, compresse 50540 B 07.10.1.
Chiesi SA, Viale Stefano Franscini 17, 6900 Lugano
Catapresan Depot, Perlongetten 42212 B 02.07.1. 31.12.2004
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH,
Dufourstrasse 54, 4052 Basel
Cinnamed 75, Kapseln 55468 B 02.06.2. 31.12.2004
Medika AG, Industriestrasse 121, 4147 Aesch
Dilydrin Retard, Kapseln 38410 B 02.04.5. 31.12.2004
Medichemie AG, Brihlstrasse 50, 4107 Ettingen
Dolomed, Kapseln 55662 D 01.99.0
Bioforce AG, Postfach, 9325 Roggwil
Doxiproct Plus, suppositoires 38935 B 02.09.2.
OM Pharma, 22, rue du Bois-du-Lan, 1217 Meyrin 2
Effortil, Injektionslésung 19626 B 02.05.2. 31.12.2004
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH,
Dufourstrasse 54, 4052 Basel
Faktu Anotamp, Suppositorien mit Mulleinlage 46518 B 02.09.1. 31.12.2004
ALTANA Pharma AG, Bachstrasse 10, 8280 Kreuzlingen
Gevral Instant Protein Choco, Granulat 54311 D 07.02.6.
Whitehall-Robins AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug
Gevral Instant Protein Vanille, Granulat 23460 D 07.02.6.
Whitehall-Robins AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug
Hyperstat i.v., Injektionslosung 37828 B 02.07.1.
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Zeichen  Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit kategorie frist
Catégorie Délai de
de remise liquidation
1 Inderetic, Kapseln 42458 B 02.07.2. 31.12.2004
AstraZeneca AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug
1 Innohep 3500 I.E. Anti-Xa, Injektionslésung 52665 B 06.03.3.
Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd.,
Eggbuhlstrasse 28, 8052 Zurich
1 Lorax 100 mg/5 mL, granulé pour suspension orale 51965 A 08.01.3.
Eli Lilly (Suisse) SA, 16, chemin des Coquelicots, 1214 Vernier
1 Lorax 200 mg, capsules 51964 A 08.01.3.
Eli Lilly (Suisse) SA, 16, chemin des Coquelicots, 1214 Vernier
1 Minipress 1 mg, Tabletten 38383 B 02.07.1. 31.12.2004
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zlrich
1 Minipress Retard 1 mg, Kapseln 46370 B 02.07.1. 31.12.2004
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich
1 Multibionta zur Infusion, Zusatzampullen 33798 B 07.02.4.
Merck (Schweiz) AG, Riichligstrasse 20, 8953 Dietikon
1 Naproxen Mepha 250 mg, Suppositorien 51668 B 07.10.1. 31.05.2004
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch
2 Petadolor, Kapseln 52180 D 01.99.0.
Bioforce AG, , 9325 Roggwil
1 Piroxicam-Mepha 20, Suppositorien 50004 B 07.10.1. 17.04.2004
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch
1 Sectral, Kapseln 42363 B 02.03.0. 31.12.2004
Aventis Pharma AG, Herostrasse 7, 8048 Zlrich
1 Silubin retard, Dragées 32039 B 07.06.2. 31.12.2004
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Zeichen  Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Signe Produit kategorie frist
Catégorie Délai de
de remise liquidation
Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire
3 Neo Kill Antiparasit ad us.vet., Emulsion 49706 E
Enpro Bio Kill AG, Undermulistrasse 28, 8320 Fehraltorf
Exporte /Exports
1 Nivadil 8 mg, capsules retard 52706 B 02.06.1.
Fujisawa AG, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane
1 Recormon 1000 U.l./1 mL, Injektionspradparat 50265 A 06.07.3.
Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2,
4153 Reinach
1 Vibramycin Neo, Tabletten 52801 A 08.01.5.

Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zurich
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Umwandlung fiir das Inverkehrbringen im Ausland
Conversion en mise sur le marché a I'étranger

Die folgenden pharmazeutischen Spezialitaten sind Les spécialistes pharmaceutiques suivantes sont
neu ausschliesslich fir den Export bestimmt und durfen in der désormais exclusivement destinées a |'exportation et ne peu-
Schweiz und im Firstentum Liechtenstein nicht mehr vertrieben vent plus étre commercialisées ni en Suisse ni dans la Principauté
werden: de Liechtenstein:
Préparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index
Produit kategorien
Catégories
de remise

Humanpraparate/Produits a usage humain

KCI 2mmol/ml Fresenius, Infusionslésungskonzentrat 54698 B 05.03.2.
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Spichermatt 30, 6370 Stans
Zometa 4 mg, Lyophilisat 55463 B 07.99.0.

Novartis Pharma Schweiz AG, Sidbahnhofstrasse 14d, 3001 Bern
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Sistierung der Zulassung

Suspension de I'autorisation de mise sur le marché

Humanpraparate/Produits a usage humain

Praparat Zul.-Nr. Abgabe-  Index Ausverkaufs-
Produit Ne kategorie frist
d’autorisation Catégorie Délai de
de remise liquidation
Calmavérine,
solution injectable i.v.i.m. 37079 B 04.02.0 sofort
Calmavérine, casules 37080 B 04.02.0 sofort
Dexamin, Tabletten 22661 A 01.10.2 30.07.04
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