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EUropean
Pharmacopoeia

Nachtrag 11.8 der Europaischen Pharmakopée in Kraft

Der Institutsrat hat den Nachtrag 11.8 der Euro-
paischen Pharmakopée auf den 1. Juli 2025 in
Kraft gesetzt.

Seit 1. Juli 2025 ist der Nachtrag 11.8 zur Euro-
paischen Pharmakopée in Kraft. Der Nachtrag
11.8 enthalt folgende neue Texte:

ALLGEMEINER TEIL

2.5.44 Isoelektrische Fokussierung in Kapillaren
fir rekombinante therapeutische mono-
klonale Antikorper

5.1.13 Pyrogenitat

MONOGRAPHIEGRUPPEN

Monographien zu Darreichungsformen
Schmelzfilme

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus
pflanzlichen Drogen
WeiBe-Maulbeere-Blatter

Homoopathische Zubereitungen und Stoffe fiir
homoopathische Zubereitungen
Iberis amara fur homoopathische Zubereitungen

MONOGRAPHIEN A-Z
Dapagliflozin-Propylenglycol-Monohydrat
Dapagliflozin-Propylenglycol-Tabletten
Memantinhydrochlorid
Olodaterolhydrochlorid
Rosuvastatin-Zink-Tetrahydrat

Folgende Texte wurden inhaltlich Gberarbeitet:

ALLGEMEINER TEIL
2.4.20 Bestimmung von Verunreinigungen
durch Elemente

2.6.30 Prafung auf Monozytenaktivierung

2.6.40 Priafung auf Monozytenaktivierung fir
Impfstoffe mit inharent pyrogenen
Komponenten

2.7.24 Durchflusszytometrie

3.1.3 Polyolefine

3.1.4 Polyethylen ohne Zusatzstoffe fir Be-

haltnisse zur Aufnahme parenteraler
und ophthalmologischer Zubereitungen

3.1.5 Polyethylen mit Zusatzstoffen fiir Be-
haltnisse zur Aufnahme parenteraler
und ophthalmologischer Zubereitungen

3.1.6  Polypropylen fir Behaltnisse und Ver-
schllisse zur Aufnahme parenteraler und
ophthalmologischer Zubereitungen

3.1.7 Poly(ethylen-vinylacetat) fir Behaltnisse
und Schlauche fur Infusionslésungen zur
totalen parenteralen Erndhrung

3.3.4 Sterile Kunststoffbehaltnisse fir Blut
und Blutprodukte vom Menschen

3.3.7 Transfusionsbestecke fir Blut und Blut-
produkte

4 Reagenzien

5.1.10 Empfehlungen zur Durchfihrung der
Prifung auf Bakterien-Endotoxine

5.2.6 Bewertung der Unbedenklichkeit von
Impfstoffen und Immunsera fir Tiere

5.2.7 Bewertung der klinischen Wirksamkeit
von Impfstoffen und Immunsera fur
Tiere

5.2.11 Tragerproteine fur die Herstellung von

Polysaccharid-Impfstoffen (konjugiert)
fir Menschen
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5.22  Bezeichnungen von in der Traditionellen
Chinesischen Medizin verwendeten
pflanzlichen Drogen

5.31  Arzneimittel zur Therapie mit Phagen

5.34  Erganzende Informationen zu Genthe-

rapeutika zur Anwendung am Menschen
MONOGRAPHIEGRUPPEN

Allgemeine Monographien

Immunsera von Tieren zur Anwendung am
Menschen

Impfstoffe flr Menschen

Impfstoffe fur Tiere

Pharmazeutische Zubereitungen

Radioaktive Arzneimittel

Substanzen zur pharmazeutischen Verwendung

Monographien zu Darreichungsformen

Intravesikale Zubereitungen

Parenteralia

Zubereitungen zum Spulen

Zubereitungen zur Anwendung in der Mund-
hohle

Impfstoffe fiir Menschen
Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azellular, aus
Komponenten)-Haemophilus-Typ-
b(konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff
Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azellular, aus
Komponenten)-Hepatitis-B(rDNA)-
Poliomyelitis(inaktiviert)-Haemophilus-Typ-
b(konjugiert)-Adsorbat-Impfstoff
Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azellular, aus
Komponenten)-Poliomyelitis(inaktiviert)-
Haemophilus-Typ-b(konjugiert)-Adsorbat-
Impfstoff
FSME-Impfstoff (inaktiviert)
Haemophilus-Typ-b-Impfstoff (konjugiert)
Haemophilus-Typ-b-und-Meningokokken-
Gruppe-C-Impfstoff (konjugiert)
Hepatitis-B-Impfstoff ((DNA)
Meningokokken-Gruppe-A-C-W135-Y-Impfstoff
(konjugiert)
Meningokokken-Gruppe-C-Impfstoff
(konjugiert)
Meningokokken-Polysaccharid-Impfstoff
Pneumokokken-Polysaccharid-Adsorbat-
Impfstoff (konjugiert)
Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff
Tollwut-Impfstoff aus Zellkulturen fir Menschen

Impfstoffe fiir Tiere

Salmonella-Enteritidis-Lebend-Impfstoff (oral)
far Hahner

Salmonella-Typhimurium-Lebend-Impfstoff
(oral) far HGhner

Radioaktive Arzneimittel und Ausgangsmateria-

lien fiir radioaktive Arzneimittel

(®8Ga)Galliumchlorid-Lésung zur Radiomarkie-
rung (hergestellt in einem Generator)

(**mTc)Technetium-Albumin-Injektionslésung

Tetra- O-acetylmannosetriflat zur Herstellung
von radioaktiven Arzneimitteln

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus
pflanzlichen Drogen
Blasser-Sonnenhut-Wurzel
Eschenblatter

GroBe-Klette-Wurzel

Kirbissamen
Purpur-Sonnenhut-Kraut
Purpur-Sonnenhut-Wurzel
Rosmarinblatter

Rosskastanienrinde
Schmalblattriger-Sonnenhut-Wurzel
Schwarznesselkraut
Spitzwegerichblatter
Strauchpaonienwurzelrinde

Homoopathische Zubereitungen und Stoffe fiir

homoopathische Zubereitungen

Cuprum aceticum fir homoéopathische Zuberei-
tungen

MONOGRAPHIEN A-Z
Albuminlésung vom Menschen
Amikacinsulfat
Antithrombin-lll-Konzentrat vom Menschen
Anti-T-Lymphozyten-Immunglobulin vom Tier
zur Anwendung am Menschen
Blutgerinnungsfaktor IX vom Menschen
Blutgerinnungsfaktor VIl vom Menschen
Blutgerinnungsfaktor VIIl vom Menschen
Blutgerinnungsfaktor Xl vom Menschen
C1-Esterase-Inhibitor vom Menschen
Calciumlavulinat-Dihydrat
Chloramphenicolhydrogensuccinat-Natrium
Chlorhexidindigluconat-Lésung
Colistimethat-Natrium
3-O-Desacyl-4'-monophosphoryl-lipid A
Dichlormethan
Dicloxacillin-Natrium-Monohydrat
Doxapramhydrochlorid-Monohydrat
Fibrinogen vom Menschen
Flucloxacillin-Natrium-Monohydrat
Flumetasonpivalat
Glucose
Glucose-Monohydrat
Hamodialyselésungen
Hamofiltrations- und
Hamodiafiltrationslésungen
Kanamycinmonosulfat-Monohydrat
Losungen zur Aufbewahrung von Organen
Natriumcitrat-Dihydrat
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Natriummolybdat-Dihydrat

Normales Immunglobulin vom Menschen zur
intramuskularen Anwendung

Normales Immunglobulin vom Menschen zur
intravendésen Anwendung

Normales Immunglobulin vom Menschen zur
subkutanen Anwendung

Peritonealdialysel6sungen

Plasma vom Menschen (gepoolt, virusinaktiviert)

Polymyxin-B-sulfat

Procainamidhydrochlorid

Propylthiouracil

a-1-Proteinase-Inhibitor vom Menschen

Prothrombinkomplex vom Menschen

Rinderserum

Saures Kanamycinsulfat

Simeticon

Sorafenibtosilat

Stabilisatorldsungen fir Blutkonserven

Thiamazol

Von-Willebrand-Faktor vom Menschen

Zinkacetat-Dihydrat

Weiter wurden die nachfolgenden Texte
korrigiert:

MONOGRAPHIEN A-Z
Dabigatranetexilatmesilat
Ethambutoldihydrochlorid

Bei den nachstehenden Texten wurde der Titel
geandert:

ALLGEMEINER TEIL

2.7.29 Zahlung und Vitalitat kernhaltiger
Zellen
wird zu
Zahlung und Viabilitat kernhaltiger
Zellen (nur deutsch)

Radioaktive Arzneimittel und Ausgangsmateria-

lien fiir radioaktive Arzneimittel

(%8Ga)Galliumchlorid-Lésung zur Radiomarkie-
rung wird zu

(%8Ga)Galliumchlorid-Lésung zur Radiomarkie-
rung (hergestellt in einem Generator)

MONOGRAPHIEN A-Z
Dicloxacillin-Natrium wird zu
Dicloxacillin-Natrium-Monohydrat

Doxapramhydrochlorid wird zu
Doxapramhydrochlorid-Monohydrat

Kanamycinmonosulfat wird zu
Kanamycinmonosulfat-Monohydrat

Natriumcitrat wird zu
Natriumcitrat-Dihydrat
Zu beachten:

Durch den Nachtrag 11.8 wird keine Monogra-
phie der Ph. Helv. abgelost.

Die Ausgabe 12.1 der Europaischen Pharmako-
poe wird am 1. Januar 2026 in Kraft treten.

Die Pharmakopode

Die gultige Pharmakopde in der Schweiz um-
fasst die 11. Ausgabe der Europaischen Pharma-
kopoe (Ph. Eur. 11) mit den Nachtragen

11.1 - 11.8 sowie die 12. Ausgabe der
Schweizerischen Pharmakopoée (Ph. Helv. 12).

Die Ph. Eur. 11 wird im Original vom Europarat
herausgegeben. Sie kann in Deutsch und Fran-
z6sisch beim Bundesamt fur Bauten und Logis-
tik, Vertrieb Publikationen 3003 Bern
(www.bundespublikationen.admin.ch) bezogen
werden.

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

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

sowie unter www.edgm.eu



http://www.bundespublikationen.admin.ch/
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European
armacopoeia

Entrée en vigueur du Supplément 11.8 de la Pharmacopée Européenne

Le Conseil de I'institut a fixé I’entrée en vigueur
du Supplément 11.8 de la Pharmacopée Euro-
péenne au 1° juillet 2025.

Le Supplément 11.8 de la Pharmacopée Euro-
péenne est entrée en vigueur le 1er juillet 2025.
Dans le Supplément 11.8 figurent les nouveaux
textes suivants:

CHAPITRES GENERAUX

2.5.44. Electrophorése capillaire a focalisation
isoélectrique appliquée aux anticorps
monoclonaux thérapeutiques recombi-
nants

5.1.13. Pyrogénicité

MONOGRAPHIES

Formes Pharmaceutiques
Films orodispersibles

Drogues végétales et préparations a base de
drogues végétales
Marier blanc (feuille de)

Préparations homéopathiques
Iberis amara pour préparations homéopathiques

Monographies

Dapagliflozine propyléneglycol monohydratée
Dapagliflozine propyléneglycol (comprimés de)
Mémantine (chlorhydrate de)

Olodatérol (chlorhydrate d’)
Rosuvastatine-zinc tétrahydratée

Les textes ci-aprés ont été révisés:

CHAPITRES GENERAUX

2.4.20. Dosage des impuretés élémentaires

2.6.30. Essai d'activation des monocytes

2.6.40. Essai d'activation des monocytes pour les
vaccins contenant des composés intrin-
sequement pyrogénes

2.7.24. Cytométrie en flux

3.1.3. Polyoléfines

3.1.4. Polyéthylene sans additif pour récipients

destinés aux préparations parentérales

et aux préparations ophtalmiques

Polyéthyléne avec additifs pour réci-

pients destinés aux préparations paren-

térales et aux préparations ophtal-

miques

Polypropyléne pour récipients et ferme-

tures destinés aux préparations parenté-

rales et aux préparations ophtalmiques

Poly(éthyléne - acétate de vinyle) pour

récipients et tubulures destinés aux pré-

parations pour |'alimentation parenté-

rale totale

Récipients stériles en matiere plastique

pour le sang humain et les produits du

sang

Nécessaires pour la transfusion du sang

et des produits du sang

3.1.5.

3.1.7.

3.3.4.

3.3.7.

4 Réactifs

5.1.10. Recommandations pour la réalisation de
I’essai des endotoxines bactériennes

5.2.6. Evaluation de I'innocuité des vaccins et
immunosérums vétérinaires
5.2.7. Evaluation de |'efficacité des vaccins et

immunosérums vétérinaires
5.2.11. Protéines vectrices pour la production de
vaccins polyosidiques conjugués pour
usage humain
Noms des drogues végétales utilisées en
médecine traditionnelle chinoise

5.22.
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5.31.
5.34.

Médicaments utilisés en phagothérapie
Informations complémentaires sur les
médicaments de thérapie génique pour
usage humain

MONOGRAPHIES

Monographies générales

Immunosérums d’origine animale pour usage
humain

Préparations pharmaceutiques

Préparations radiopharmaceutiques

Substances pour usage pharmaceutique

Vaccins pour usage humain

Vaccins pour usage vétérinaire

Formes pharmaceutiques
Préparations buccales
Préparations intravésicales
Préparations parentérales
Préparations pour irrigation

Vaccins pour usage humain

Vaccin conjugué de I'haemophilus type b

Vaccin conjugué méningococcique groupe C

Vaccin de I'hépatite B (ADNr)

Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux
(acellulaire, multicomposé), de I’hépatite B
(ADNTr), poliomyélitique (inactivé) et conjugué
de I'haemophilus type b, adsorbé

Vaccin diphtérique, tétanique, coguelucheux
(acellulaire, multicomposé) et conjugué de
I'haemophilus type b, adsorbé

Vaccin diphtérique, tétanique, coguelucheux
(acellulaire, multicomposé), poliomyélitique
(inactivé) et conjugué de I'haemophilus type b,
adsorbé

Vaccin haemophilus type b et méningococcique
groupe C conjugué

Vaccin inactivé de I'encéphalite verno-estivale

Vaccin méningococcique groupes A, C, W135 et
Y conjugué

Vaccin méningococcique polyosidique

Vaccin pneumococcique polyosidique

Vaccin pneumococcique polyosidique conjugué
adsorbé

Vaccin rabique pour usage humain préparé sur
cultures cellulaires

Vaccins pour usage vétérinaire

Vaccin vivant oral de la salmonellose a Salmo-
nella Enteritidis pour le poulet

Vaccin vivant oral de la salmonellose a Salmo-
nella Typhimurium pour le poulet

Préparations radiopharmaceutiques et matiéres

premiéres pour préparations radiopharmaceu-

tiques

Gallium (8Ga) (chlorure de) pour radiomar-
quage, produit dans un générateur, solution
de

Technétium (**mTc) (albumine humaine-),
solution injectable d’

Tétra-O-acétyl-mannose (triflate de) pour prépa-
rations radiopharmaceutiques

Drogues végétales et préparations a base de

drogues végétales

Ballote noire

Bardane (grande), racine de

Courge (graine de)

Echinacea angustifolia (racine d’)

Echinacea pallida (racine d’)

Echinacea purpurea (parties aériennes fleuries
d’)

Echinacea purpurea (racine d’)

Fréne (feuille de)

Marronnier d’Inde (écorce de)

Paeonia suffruticosa (écorce de)

Plantain lancéolé

Romarin

Préparations homéopathiques
Cuprum aceticum pour préparations homéopa-
thiques

Monographies

Albumine humaine (solution d’)

Amikacine (sulfate d’)

Antithrombine Ill humaine (concentré d’)

Calcium (Iévulinate de) dihydraté

Chloramphénicol (succinate sodique de)

Chlorhexidine (digluconate de), solution de

Colistiméthate sodique

Complexe prothrombique humain

Dicloxacilline sodique monohydratée

Doxapram (chlorhydrate de) monohydraté

Facteur VII de coagulation humain

Facteur VIII de coagulation humain

Facteur IX de coagulation humain

Facteur XI de coagulation humain

Facteur Willebrand humain

Fibrinogene humain

Flucloxacilline sodigue monohydratée

Flumétasone (pivalate de)

Glucose

Glucose monohydraté

Immunoglobuline animale anti-lymphocytes T
pour usage humain

Immunoglobuline humaine normale pour admi-
nistration par voie intramusculaire

Immunoglobuline humaine normale pour admi-
nistration par voie intraveineuse
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Immunoglobuline humaine normale pour admi-
nistration par voie sous-cutanée

Inhibiteur de C1-estérase humain

Inhibiteur d'alpha-1-protéinase humain

Kanamycine (monosulfate de) monohydraté

Kanamycine (sulfate acide de)

Lipide A 3-O-désacyl-4'-monophosphorylé

Méthyléne (chlorure de)

Plasma humain (mélange de) traité pour viro-
inactivation

Polymyxine B (sulfate de)

Procainamide (chlorhydrate de)

Propylthiouracile

Sérum bovin

Siméticone

Sodium (citrate de) dihydraté

Sodium (molybdate de) dihydraté

Solutions anticoagulantes et de conservation du
sang humain

Solutions pour conservation d'organes

Solutions pour dialyse péritonéale

Solutions pour hémodialyse

Solutions pour hémofiltration et pour hémodia-
filtration

Sorafénib (tosilate de)

Thiamazol

Zinc (acétate de) dihydraté

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

Monographies
Dabigatran étexilate (mésilate de)
Ethambutol (chlorhydrate d’)

Le titre des textes ci-aprés a été modifié:

MONOGRAPHIES
Dicloxacilline sodique monohydratée (ancien-
nement Dicloxacilline sodique)

Doxapram (chlorhydrate de) monohydraté (an-
ciennement Doxapram (chlorhydrate de))

Gallium (®8Ga) (chlorure de) pour radiomar-
quage, produit dans un générateur, solution de
(anciennement Gallium ((4Ga) (chlorure de)

pour radiomarquage, solution de)

Kanamycine (monosulfate de) monohydraté
(anciennement Kanamycine (monosulfate de))

Sodium (citrate de) dihydraté

(anciennement Sodium (citrate de))

A noter:

Il n'y a pas de monographie dans le Supplément
11.8 qui remplace une monographie de la Ph.
Helv.

Le numéro 12.1 de la Pharmacopée Européenne
entrera en vigueur le 1® janvier 2026.

La Pharmacopée

La Pharmacopée en vigueur en Suisse est la 11¢
Edition de la Pharmacopée Européenne (Ph. Eur.
11) et les Suppléments 11.1 - 11.8

ainsi que la 12¢ Edition de la Pharmacopée Hel-
vétique (Ph. Helv. 12).

La Ph. Eur. 11 est éditée par le Conseil de I'Eu-
rope. Elle est disponible en allemand et en fran-
¢ais aupres de I'OFCL, diffusion des publications,
3003 Berne.
(www.publicationsfederales.admin.ch). La Ph.
Helv. 12 est éditée par Swissmedic, Institut suisse
des produits thérapeutiques et peut étre télé-
chargée a I'adresse : www.phhelv.ch ou obtenue
aupres de I'OFCL, diffusion des publications,
3003 Berne.

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

et www.edgm.eu
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Blenrep, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

(Belantamabum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2025

Blenrep, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Belantamabum

70 und 100 mg, Pulver fir ein Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslésung

Blenrep ist zur Behandlung des rezidivierten oder re-
fraktdren multiplen Myeloms bei Erwachsenen in
Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason bei
Patienten indiziert, die mindestens eine vorgangige
Therapielinie einschliesslich Lenalidomid bekommen
haben, und die wahrend der letzten Therapie eine
Krankheitsprogression zeigten (siehe ,Klinische Wirk-
samkeit”).

LO1FX15

07.16.1./Cytostatica

69910

19.06.2025

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Blenrep, poudre pour solution a diluer pour perfusion (Belantamabum)

Préparation: Blenrep, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Principe(s) actif(s): belantamabum

Dosage et forme pharmaceutique: 70 et 100 mg, 100ml poudre pour solution a diluer pour per-
fusion

Possibilités d’emploi / Indication: Blenrep ist zur Behandlung des rezidivierten oder refrakta-

ren multiplen Myeloms bei Erwachsenen in Kombination mit
Pomalidomid und Dexamethason bei Patienten indiziert, die
mindestens eine vorgangige Therapielinie einschliesslich
Lenalidomid bekommen haben, und die wahrend der letz-
ten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten (siehe
.Klinische Wirksamkeit").

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

Code ATC: LO1FX15

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d'autorisation: 69910

Date d’autorisation: 19.06.2025

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

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
Imcivree®, Injektionslésung (Setmelanotidum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2025

Imcivree®, Injektionslésung

Setmelanotidum

10 mg/ml, Injektionslésung

IMCIVREE wird angewendet bei Erwachsenen und
Kindern ab 2 Jahren zur Behandlung von Adipositas
und zur Kontrolle des Hungergefiihls im Zusammen-
hang mit genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom
(BBS), durch Funktionsverlustmutationen bedingtem
biallelischem Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel
(einschliesslich PCSK1) oder biallelischem Leptinrezep-
tor (LEPR)-Mangel.

AO08AA12

01.11.0./Anorexica

69694

23.06.2025

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Imcivree®, solution injectable (Setmelanotidum)

Préparation: Imcivree®, solution injectable

Principe(s) actif(s): setmelanotidum

Dosage et forme pharmaceutique: 10 mg/ml, solution injectable

Possibilités d’emploi / Indication: IMCIVREE wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern

ab 2 Jahren zur Behandlung von Adipositas und zur Kontrol-
le des Hungergefihls im Zusammenhang mit genetisch be-
statigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS), durch Funktionsver-
lustmutationen bedingtem biallelischem Proopiomelanocor-
tin (POMC)-Mangel (einschliesslich PCSK1) oder biallelischem
Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel.

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

Code ATC: AO08AA12

No IT / désignation: 01.11.0./Anorexica
No d'autorisation: 69694

Date d’autorisation: 23.06.2025

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

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:
ZYNYZ®, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung (Retifanlimabum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

.ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2025

ZYNYZ®, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo-
sung

Retifanlimabum

500 mg/20 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslosung

ZYNYZ est indiqué en monothérapie pour le traite-
ment de premiére ligne des patients adultes atteints
d'un carcinome a cellules de Merkel (CCM) localement
avancé en rechute ou métastatique ne relevant pas de
la chirurgie curative ou de la radiothérapie.

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

LOTFF10

07.16.1./Cytostatica

70012

24.06.2025

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
ZYNYZ®, solution a diluer pour perfusion (Retifanlimabum)

Préparation: ZYNYZ®, solution a diluer pour perfusion

Principe(s) actif(s): retifanlimabum

Dosage et forme pharmaceutique: 500 mg/20 ml, solution a diluer pour perfusion

Possibilités d’emploi / Indication: ZYNYZ est indiqué en monothérapie pour le traitement de

premiere ligne des patients adultes atteints d’un carcinome
a cellules de Merkel (CCM) localement avancé en rechute ou
métastatique ne relevant pas de la chirurgie curative ou de
la radiothérapie.

Code ATC: LO1FF10

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d'autorisation: 70012

Date d’autorisation: 24.06.2025

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

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Zenrelia™ ad us.vet.,
Filmtabletten fiir Hunde (llunocitinibum)

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

Anwendungsgebiet / Indikation:
ATC Code:
IT-Nummer / Bezeichnung:

Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 06-2025

Zenrelia™ ad us.vet., Filmtabletten fir Hunde
llunocitinibum

4.8 mg, 6.4 mg, 8.5 mg und 15 mg, Filmtabletten fur
Hunde

Behandlung von Pruritus infolge einer allergischen
Dermatitis bei Hunden. Behandlung der klinischen
Symptome einer atopischen Dermatitis bei Hunden.
QD11AH92

69812

04.06.2025

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Arzneimittelinformation zu konsultieren.
www.tierarzneimittel.ch



http://www.tierarzneimittel.ch/

Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Zenrelia™ ad us.vet., comprimés pelliculés (llunocitinibum)

Préparation: Zenrelia™ ad us.vet., comprimés pelliculés

Principe(s) actif(s): ilunocitinibum

Dosage et forme pharmaceutique: 4.8 mg, 6.4 mg, 8.5 mg et 15 mg, comprimés pelliculés
Possibilités d’emploi / Indication: Traitement du prurit associé aux dermatites allergiques chez

le chien. Traitement des manifestations cliniques de la der-
matite atopique chez le chien.TM

Code ATC: QD11AH92
No IT / désignation: --

No d'autorisation: 69812
Date d’autorisation: 04.06.2025

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information sur le médicament.
www.tierarzneimittel.ch
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Protivity ad us.vet., Lyophiliast
und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Rinder (mycoplasma
(mycoplasmopsis) bovis genus N2805-1 viva attenuatum)

Name Arzneimittel:
Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:

Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2025

Protivity ad us.vet., Lyophiliast und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension fir Rinder
mycoplasma (mycoplasmopsis) bovis genus N2805-1
viva attenuatum

Lyophilisat und Loésungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension fir Rinder, 0.22 x 107 bis 15.50 x
107 KBE

Zur aktiven Immunisierung von Kalbern ab einem
Alter von 1 Woche zur Reduktion von klinischen
Symptomen und Lungenlasionen, die durch eine In-
fektion mit Mycoplasma (Mycoplasmopsis) bovis verur-
sacht werden. Die Grundimmunisierung sollte, wenn
moglich 12 Tage vor einer moglichen Exposition abge-
schlossen sein. Der Einsatz des Impfstoffes soll in Be-
trieben mit Kalberpneumonie als Bestandsproblem, in
welchen die Beteiligung von M. bovis am Krankheits-
geschehen dokumentiert wurde, erfolgen und mit
Massnahmen zur Verbesserung von Kalberhaltung
und -management kombiniert werden. Aufgrund von
Gesundheitsdaten aus Problembetrieben, in welchen
die Impfung bereits eingesetzt wurde, kann davon
ausgegangen werden, dass die Impfung zu einer Ver-
ringerung der Morbiditat und Mortalitat von Kalbern
mit Lungenproblemen fihrt und dass der Antibiotika-
einsatz gesenkt werden kann.

Beginn der Immunitat: 12 Tage nach der Grundimmu-
nisierung. Dauer der Immunitat: Wurde nicht belegt
QI02AE05

69494

12.06.2025

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Arzneimittelinformation zu konsultieren.
www.tierarzneimittel.ch
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:
Protivity ad us.vet., lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour bovins
(mycoplasma (mycoplasmopsis) bovis genus N2805-1 viva attenuatum)

Préparation: Protivity ad us.vet., lyophilisat et solvant pour suspension
injectable pour bovins

Principe(s) actif(s): mycoplasma (mycoplasmopsis) bovis genus N2805-1 viva
attenuatum

Dosage et forme pharmaceutique: lyophilisat et solvant pour suspension injectable pour bovins,
0.22 x 107 a 15.50 x 107 UFC

Possibilités d’emploi / Indication: Pour l'immunisation active des veaux a partir de I'age d'une

semaine, afin de réduire les symptomes cliniques et les |é-
sions pulmonaires causés par une infection a Mycoplasma
(Mycoplasmopsis) bovis. La primovaccination devrait étre
terminée si possible 12 jours avant une éventuelle exposi-
tion. La vaccination doit étre mise en place dans les éle-
vages ou la pneumonie des veaux représente un probléme
de troupeau et dans lesquels I'implication de M. bovis dans
I'apparition de la maladie a été documentée. Elle doit étre
associée a des mesures destinées a améliorer les conditions
d'élevage des veaux et leur prise en charge. Sur la base de
données sanitaires provenant d’exploitations probléma-
tiques dans lesquelles la vaccination a déja été utilisée, on
peut supposer que la vaccination entraine une réduction de
la morbidité et de la mortalité des veaux souffrant de pro-
blemes pulmonaires et que I'utilisation d'antibiotiques peut
étre réduite.

Début de I'immunité : 12 jours apres la primovaccination.
Durée de I'immunité : N'a pas été établie.

Code ATC: QIO2AEO05
No IT / désignation: --

No d'autorisation: 69494
Date d’autorisation: 12.06.2025

Pour des informations complétes sur la préparation, consul-
tez I'information sur le médicament.
www.tierarzneimittel.ch

Swissmedic Journal 06-2025



http://www.tierarzneimittel.ch/

Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Bultavo® 3 ad us. vet.,
Injektionssuspension fiir Schafe und Rinder (Bluetongue virus serotype 3, strain Bio-

93:BTV3 inactivated)

Name Arzneimittel:
Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:

Dosisstarke und Darreichungsform:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 06-2025

Bultavo® 3 ad us.vet., Injektionssuspension fiir Schafe
und Rinder

Bluetongue virus serotype 3, strain Bio-93:BTV3 inacti-
vated 10 — 320 ELISA-Einheiten/Dosis

10 ml und 50 ml, Injektionssuspension

Schafe:

Aktive Immunisierung zur Verringerung der Viramie
und zur Verhinderung der klinischen Symptome, die
durch den Serotyp 3 des Virus der Blauzungenkrank-
heit verursacht werden.

e Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der
Grundimmunisierung.

e Dauer der Immunitat: nicht untersucht.

Rinder:

Aktive Immunisierung zur Verringerung der Viramie
und der klinischen Symptome, die durch den Serotyp 3
des Virus der Blauzungenkrankheit verursacht wer-
den.

e Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der
Grundimmunisierung.

e Dauer der Immunitat: nicht untersucht.

QI02AA08

70251

30.06.2025

Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Arzneimittelinformation zu konsultieren.
www.tierarzneimittel.ch




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Bultavo® 3 ad us. vet., suspension injectable pour ovin et bovin (Bluetongue virus
serotype 3, strain Bio-93:BTV3 inactivated)

Préparation: Bultavo® 3 ad us.vet., suspension injectable pour ovin et
bovin

Principe(s) actif(s): Bluetongue virus serotype 3, strain Bio-93:BTV3 inactivated
10 — 320 unités ELISA/dose

Dosage et forme pharmaceutique: 10 ml et 50 ml, suspension injectable

Possibilités d’emploi / Indication: Ovins :

Immunisation active pour réduire la virémie et prévenir les
signes cliniques causés par le virus de la Bluetongue sérotype
3.

e Début de I'immunité : 3 semaines apreés la fin de la primo-
vaccination.

e Durée de I'immunité : non étudiée.

Bovins :

Immunisation active pour réduire la virémie et les signes
clinigues causés par le virus de la Bluetongue sérotype 3.

e Début de l'immunité : 3 semaines apres la primo-

vaccination.
¢ Durée de I'immunité : non étudiée.

Code ATC: QI02AA08

No IT / désignation: --

No d’autorisation: 70251

Date d’autorisation: 30.06.2025

Remarque: Autorisation de durée limitée au sens de |'art. 9a LPTh
(RS 812.21)

Pour des informations completes sur la préparation, consul-
tez I'information sur le médicament.
www.tierarzneimittel.ch
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Neuzulassung / Nouvelle autorisation

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Atorvastatin Aspen 10 mg, Filmtabletten
02 Atorvastatin Aspen 20 mg, Filmtabletten
03 Atorvastatin Aspen 40 mg, Filmtabletten
04 Atorvastatin Aspen 80 mg, Filmtabletten
Aspen Pharma Schweiz GmbH, Oberdorfstrasse 11, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 70304 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 10.06.2025

Zusammensetzung 01

atorvastatinum 10.0 mg ut atorvastatinum calcicum trihydricum,
cellulosum microcristallinum, calcii carbonas, lactosum monohydricum
27.25 mg, carmellosum natricum conexum corresp. natrium max.
0.324 mg, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 6000, E 171, pro
compresso obducto.

02  atorvastatinum 20 mg ut atorvastatinum calcicum trihydricum,
cellulosum microcristallinum, calcii carbonas, lactosum monohydricum
54.5 mg, carmellosum natricum conexum corresp. natrium max.
0.648 mg, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 6000, E 171, pro
compresso obducto.
03  atorvastatinum 40 mg ut atorvastatinum calcicum trihydricum,
cellulosum microcristallinum, calcii carbonas, lactosum monohydricum
109.0 mg, carmellosum natricum conexum corresp. natrium max.
1.296 mg, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 6000, E 171, pro
compresso obducto.
04  atorvastatinum 80 mg ut atorvastatinum calcicum trihydricum,
cellulosum microcristallinum, calcii carbonas, lactosum monohydricum
218.0 mg, carmellosum natricum conexum corresp. natrium max.
2.592 mg, hydroxypropylcellulosum, polysorbatum 80, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, macrogolum 6000, E 171, pro
compresso obducto.
Anwendung Blutlipidsenker, HMG-CoA Reduktasehemmer
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) Blister B
002 100 Tablette(n) Blister B
02 005 30 Tablette(n) Blister B
006 100 Tablette(n) Blister B
03 009 30 Tablette(n) Blister B
010 100 Tablette(n) Blister B
04 013 30 Tablette(n) Blister B
014 100 Tablette(n) Blister B
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Abilify Asimtufii 720 mg, Depot-Injektionssuspension in einer Fertigspritze
02 Abilify Asimtufii 960 mg, Depot-Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Lundbeck (Schweiz) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 69793 Abgabekategorie: B Index: 01.05.0. 24.06.2025

Zusammensetzung 01 aripiprazolum 720 mg ut aripiprazolum monohydricum, carmellosum
natricum, povidonum K 17, macrogolum 400, natrii
dihydrogenophosphas monohydricus, natrii chloridum, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 2.4 ml
corresp. natrium 7.13 mqg.

02  aripiprazolum 960 mg ut aripiprazolum monohydricum, carmellosum
natricum, povidonum K 17, macrogolum 400, natrii
dihydrogenophosphas monohydricus, natrii chloridum, natrii
hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile ad solutionem pro 3.2 ml
corresp. natrium 9.51 mqg.

Anwendung Neuroleptikum

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B
02 002 1 Fertigspritze(n) B

Gultig bis 23.06.2030

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

Zul.-Nr.: 70006 Abgabekategorie: B Index: 06.03.0. 13.06.2025

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

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

Anwendung Postoperative Thromboseprophylaxe
Pravention von Schlaganfall und systemischer Embolie
Behandlung und Pravention tiefer VT und LE
Bemerkung Nur flir den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis 12.06.2030

Swissmedic Journal 06-2025




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Arnica comp. / Formica N, Créme
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 70149 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 04.06.2025

Zusammensetzung 01  aconitum napellus (HAB) TM 15 mg, arnicae montanae plantae totae
rec. extractum ethanol. (Arnica montana L., planta tota) 70 mg, ratio:
1:1,1, Auszugsmittel ethanolum 54% (m/m), betula pendula et betula
pubescens e folio (Betulae folium Ph.Eur.), ethanol. Decoctum 20 %
TM (HAB 12q) 20 mg, formicae rufae animalis totum rec. extractum
glycerol. (Formica rufa L.) 30 mg, ratio: 1:3, Auszugsmittel glycerolum
(85 per centum), mandragora e radice siccata (Ph.Eur.Hom.), ethanol.
Decoctum TM (Ph.Eur.Hom. 1.2.12) 30 mg, rosmarini aetheroleum
(Rosmarinus officinalis L., aetheroleum) 10 mg, sesami oleum
raffinatum 384 mg, aqua purificata, adeps lanae 162 mg, cera flava,
alcoholes adipis lanae, E 321 0.007 mg, ethanolum 51 mg, ad
unguentum pro 1 g.

Anwendung Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24)
Gultig bis 03.06.2030

01 Avtozma 80 mg/ 4ml, solution a diluer pour perfusion

02 Avtozma 200 mg/10 ml, solution a diluer pour perfusion

03 Avtozma 400 mg/20 ml, solution a diluer pour perfusion

IQONE HEALTHCARE SWITZERLAND SA, route de Suisse 160-162, 1290 Versoix

N° d’AMM: 69850 Catégorie de remise: A Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01  tocilizumabum 80 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, methioninum, threoninum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 10 ml.

02  tocilizumabum 200 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, methioninum, threoninum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 10 ml.

03  tocilizumabum 400 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, methioninum, threoninum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 20 ml.

Indication Polyarthrite rhumatoide (PR), Arthrite juvenile idiopathique
polyarticulaire (AJlp), Arthrite juvénile idiopathique systémique (Alls),
Syndrome de relargage de cytokines (SRC)

Conditionnements 01 001 1 flacon(s) A
02 002 1 flacon(s) A
03 003 1 flacon(s) A
Valable jusqu’au 19.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Avtozma 162mg/0.9 ml, solution injectable en seringue préremplie
IQONE HEALTHCARE SWITZERLAND SA, route de Suisse 160-162, 1290 Versoix

N° d’AMM: 69854 Catégorie de remise: A Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01  tocilizumabum 162 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, methioninum, threoninum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.9 ml.

Indication Polyarthrite rhumatoide (PR), Artérite a cellules géantes (ACG),
Arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire (Allp), Arthrite juvénile
idiopathique systémique (Alls)

Conditionnements 01 001 1 seringue(s) préremplie(s) A
002 4 seringue(s) préremplie(s) A
Valable jusqu'au 19.06.2030

01 Avtozma 162 mg/0.9 ml, solution injectable en stylo prérempli
IQONE HEALTHCARE SWITZERLAND SA, route de Suisse 160-162, 1290 Versoix

N° d’AMM: 69855 Catégorie de remise: A Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01  tocilizumabum 162 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, methioninum, threoninum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro.

Indication Polyarthrite rhumatoide (PR), Artérite a cellules géantes (ACG),
Arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire (Allp), Arthrite juvénile
idiopathique systémique (Alls)

Conditionnements 01 001 1 piéce(s) Fertigpen A
002 4 piece(s) Fertigpen A
Valable jusqu’au 19.06.2030
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01 Betolo, Lutschtabletten mit Minzgeschmack

02 Betolo, Lutschtabletten mit Honig-Zitronengeschmack

03 Betolo, Lutschtabletten mit Orangengeschmack

Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel Branch, St. Alban-Rheinweg 74,
4052 Basel

Zul.-Nr.: 69188 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 02.06.2025

Zusammensetzung 01 lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 mg, amylmetacresolum
0.6 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 1.2 mg, menthae piperitae
aetheroleum, anisi stellati aetheroleum, levomentholum, E 132, E 104,
saccharinum natricum corresp. natrium 0.26 mg, acidum tartaricum,
isomaltum 1830 mg, maltitolum liquidum 633 mg, pro compresso.

02  lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 mg, amylmetacresolum
0.6 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 1.2 mg, menthae piperitae
aetheroleum, E 104, saccharinum natricum corresp. natrium 0.26 mg,
acidum tartaricum, isomaltum 1830 mg, maltitolum liquidum 633 mg,
E 110 0.01 mg, aromatica (Zitrone) cum geraniolum et limonenum et
citralum, aromatica (Honig), pro compresso.

03 lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 mg, amylmetacresolum
0.6 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus 1.2 mg, levomentholum,
saccharinum natricum corresp. natrium 0.26 mg, isomaltum 1830 mg,
maltitolum liquidum 633 mg, E 110 0.08 mg, E 124 0.01 mg, acidum
citricum monohydricum, aromatica (Orange) cum limonenum et
citralum et citronellolum, pro compresso.

Anwendung Zur Symptomlinderung von Halsschmerzen bei Erwachsenen und
Jugendlichen uber 12 Jahren.

Packung/en 01 001 24 Tablette(n) D
02 002 24 Tablette(n)
03 003 24 Tablette(n) D

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

Gultig bis 01.06.2030

W)

01 Betolo, Spray zur Anwendung in der Mundhohle, L6sung
Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel Branch, St. Alban-Rheinweg 74,
4052 Basel

Zul.-Nr.: 69190 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 02.06.2025

Zusammensetzung 01 lidocaini hydrochloridum monohydricum 7.39 mg corresp. lidocainum
6 mg, amylmetacresolum 2.23 mg, alcohol 2,4-dichlorobenzylicus
4.46 mg, ethanolum 96 per centum 323.2 mg, sorbitolum liquidum
non cristallisabile 130 mg, E 127, saccharinum natricum, acidum
citricum monohydricum, glycerolum, levomentholum, aromatica
(Pfefferminz), aromatica (Anis), natrii hydroxidum, aqua purificata, ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 0.02512 mg.

Anwendung Lokale symptomatische Linderung leichter Infektionen des Mund- und
Rachenraumes mit Schmerzen und ohne Fieber bei Erwachsenen und
Jugendlichen Uber 12 Jahren.

Packung/en 01 001 20 ml D
Bemerkung Zulassung gemass Art.14 Abs. 1 Bst. a bis HMG (SR 812.21)
Gultig bis 01.06.2030
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01 Bisoprolol Aspen 5 mg, Filmtabletten

02 Bisoprolol Aspen 10 mg, Filmtabletten

03 Bisoprolol Aspen 2.5 mg, Filmtabletten

Aspen Pharma Schweiz GmbH, Oberdorfstrasse 11, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 70308 Abgabekategorie: B Index: 02.03.0. 20.06.2025

Zusammensetzung 01 bisoprololi fumaras 5 mg, calcii hydrogenophosphas, cellulosum
microcristallinum, amylum pregelificatum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 3.3 g, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: lactosum monohydricum 1.24 mg, hypromellosum,
macrogolum 4000, E 171, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

02  bisoprololi fumaras 10 mg, calcii hydrogenophosphas, cellulosum
microcristallinum, amylum pregelificatum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 6.6 pg, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: lactosum monohydricum 2.48 mg, hypromellosum,
macrogolum 4000, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.

03  bisoprololi fumaras 2.5 mg, calcii hydrogenophosphas, cellulosum
microcristallinum, amylum pregelificatum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 3.4 ug, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: lactosum monohydricum 1.26 mg, hypromellosum,
macrogolum 4000, E 171, pro compresso obducto.

Anwendung Hypertonie

Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
02 003 30 Tablette(n) B
03 006 100 Tablette(n) B

Gultig bis unbegrenzt

01 Blenrep 70 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Blenrep 100 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
GlaxoSmithKline AG, Talstrasse 3, 3053 Mulnchenbuchsee

Zul.-Nr.: 69910 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 19.06.2025

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:

belantamabum mafodotinum 70 mg, trinatrii citras dihydricus, acidum
citricum monohydricum, trehalosum dihydricum, dinatrii edetas,
polysorbatum 80, pro vitro corresp. natrium 2.20 mg.

02  Praeparatio cryodesiccata:

belantamabum mafodotinum 100 mg, trinatrii citras dihydricus,
acidum citricum monohydricum, trehalosum dihydricum, dinatrii
edetas, polysorbatum 80, pro vitro corresp. natrium 3.15 mg.

Anwendung Multiples Myelom

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

Bemerkung NAS (New Active Substance): belantamabum mafodotinum

Glltig bis 18.06.2030
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01 Dexocol 1 mg/ml, collyre en solution
Horus Pharma Suisse SA, Avenue Perdtemps 21, 1260 Nyon

N° d’AMM: 69719 Catégorie de remise: A Index: 11.06.1. 05.06.2025

Composition 01  dexamethasoni dihydrogenophosphas 1.00 mg ut dexamethasoni
natrii phosphas, dinatrii phosphas dodecahydricus, natrii chloridum,
dinatrii edetas, acidum hydrochloridum aut natrii hydroxidum ad pH,
aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 1 ml corresp. phosphas

1.976 mqg.

Indication Traitement des états inflammatoires non infectieux du segment
antérieur de l'oeil.

Conditionnements 01 001 1x6ml A
002 3x6ml A

Valable jusqu'au 04.06.2030

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

Zul.-Nr.: 69924 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 26.06.2025

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

Anwendung Mammakarzinom, inoperables Liposarkom
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Gultig bis 25.06.2030

01 Hamamelis comp., Créme
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 70172 Abgabekategorie: D Index: 20.02. 04.06.2025

Zusammensetzung 01 Hamamelis virginiana e ramis florentibus sine foliis destillata TM (HAB
52) 50 mg, stibium metallicum praeparatum (stibium metallicum HAB)
D1 20 mg, sesami oleum raffinatum 348 mg, aqua purificata, adeps
lanae 162 mg, cera flava, alcoholes adipis lanae, E 321 0.007 mg,
ethanolum 7 mg, ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 25 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24)
Gultig bis 03.06.2030

01 Ifinwil 192 mg, Tabletten
Norgine AG, Werftestrasse 3, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 68708 Abgabekategorie: A Index: 07.16.4. 26.06.2025

Zusammensetzung 01 eflornithini hydrochloridum monohydricum 250 mg corresp.
eflornithinum 192 mg, cellulosum microcristallinum silicificatum,
amylum pregelificatum, silica colloidalis anhydrica, magnesii stearas,
pro compresso.

Anwendung Monotherapie zur Behandlung von padiatrischen Patienten ab 1 Jahr
mit Hochrisiko-Neuroblastom

Packung/en 01 001 100 Tablette(n) A

Gultig bis 25.06.2030
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01 IMCIVREE 10 mg/ml, Injektionslésung
pharma services Oehler GmbH, Sihleggstrasse 15, 8832 Wollerau

Zul.-Nr.: 69694 Abgabekategorie: B Index: 01.11.0. 23.06.2025

Zusammensetzung 01  setmelanotidum 10 mg, N-(carbonyl-methoxypolyethylenglycoli 2000)-
1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphoethanolaminum natricum, alcohol
benzylicus 10 mg, carmellosum natricum, mannitolum, phenolum,
dinatrii edetas, natrii hydroxidum aut acidum hydrochloridum ad pH,
agua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium
1.64 mg.

Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren zur Behandlung von
Adipositas und zur Kontrolle des Hungergefiihls im Zusammenhang
mit genetisch bestatigtem Bardet-Biedl-Syndrom (BBS), durch
Funktionsverlustmutationen bedingtem biallelischem
Proopiomelanocortin (POMC)-Mangel (einschliesslich PCSK1) oder
biallelischem Leptinrezeptor (LEPR)-Mangel

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): setmelanotidum
Gultig bis 22.06.2030

01 LIVSANE Junior Schnupfen Xylo 0.05 %, Nasenspray, Losung
02 LIVSANE Schnupfen Xylo 0.1 %, Nasenspray, Losung
Pharmapost AG, 3098 Ko6niz

Zul.-Nr.: 70275 Abgabekategorie: D Index: 12.02.1. 05.06.2025

Zusammensetzung 01 xylometazolini hydrochloridum 0.5 mg/ml corresp. xylometazolini
hydrochloridum 45 pg pro dosi, kalii dihydrogenophosphas, aqua
maris, aqua purificata ad solutionem pro 1 ml, doses pro vase 100.

02  xylometazolini hydrochloridum 1 mg/ml corresp. xylometazolini

hydrochloridum 90 pg pro dosi, kalii dihydrogenophosphas, aqua
maris, aqua purificata ad solutionem pro 1 ml, doses pro vase 100.

Anwendung Nasenschleimhautentziindung

Packung/en 01 001 10 ml D
02 002 10 ml D

Gultig bis unbegrenzt

01 LIVSANE Xylo PLUS, Nasenspray, Losung
Pharmapost AG, 3098 Ko6niz

Zul.-Nr.: 70276 Abgabekategorie: D Index: 12.02.2. 05.06.2025

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

Anwendung Schnupfen
Packung/en 01 001 10 ml D
Gultig bis unbegrenzt
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01
02
03
04
05
06

Mounjaro KwikPen 2.5 mg, solution injectable en stylo prérempli
Mounjaro KwikPen 5 mg, solution injectable en stylo prérempli
Mounjaro KwikPen 7.5 mg, solution injectable en stylo prérempli
Mounjaro KwikPen 10 mg, solution injectable en stylo prérempli
Mounjaro KwikPen 12.5 mg, solution injectable en stylo prérempli
Mounjaro KwikPen 15 mg, solution injectable en stylo prérempli
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 69696

Catégorie de remise: B Index: 07.06. 26.06.2025

Composition 01

02

03

04

05

06

Indication

Conditionnements 01

02
03
04
05
06

Valable jusqu’au

tirzepatidum 2.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum g.s., natrii hydroxidum g.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.

tirzepatidum 5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii chloridum,
glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum q.s., natrii hydroxidum qg.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.

tirzepatidum 7.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum q.s., natrii hydroxidum qg.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.

tirzepatidum 10 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum q.s., natrii hydroxidum qg.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.

tirzepatidum 12.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum q.s., natrii hydroxidum q.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.
tirzepatidum 15 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, glycerolum, alcohol benzylicus 5.4 mg, phenolum, acidum
hydrochloridum dilutum g.s., natrii hydroxidum g.s., aqua ad
iniectabile g.s., ad solutionem pro 0.6 ml corresp. natrium 0.6 mg.

Diabéte de type 2 et régulation chronique du poids

001 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
002 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
003 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
004 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
005 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
006 1 x 4 stylo(s) prérempli(s) B
25.06.2030
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01 Noradrenalin Sintetica Ultradiluted 0,01 mg/ml, soluzione iniettabile o per infusione
02 Noradrenalin Sintetica Ultradiluted 0,02 mg/ml, soluzione iniettabile o per infusione
Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

N° d’AMM: 69772 Categoria di dispensazione: B Index: 02.05.2. 25.06.2025

Composizione 01 noradrenalinum 0.01 mg ut noradrenalini tartras 0.02 mg, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 3.54 mg.

02  noradrenalinum 0.02 mg ut noradrenalini tartras 0.04 mg, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile qg.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 3.54 mg.

Indicazione Restauro e mantenimento della pressione arteriosa perioperatoria
dopo ipotensione indotta da anestesia rachidiana o generale negli
adulti.

Confezionel/i 01 001 1 x 50 ml flaconcino/flaconcini B

02 002 1 x 50 ml flaconcino/flaconcini B

Valevole fino al 24.06.2030

01 Pavblu 40 mg/ml, Injektionslésung
Amgen Switzerland AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69832 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 17.06.2025
Zusammensetzung 01 afliberceptum 2 mg, saccharum, trehalosum dihydricum,

polysorbatum 80, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 0.05 ml.
Anwendung Exsudative (feuchte) altersbezogene Makuladegeneration (AMD).

Makuladdem infolge eines retinalen Zentralvenenverschlusses (CRVO)
und retinalen Venenastverschlusses (BRVO), diabetisches Makulaédem
(DME), Behandlung von subfovealen und juxtafovealen choroidalen
Neovaskularisationen infolge einer pathologischen Myopie (mCNV).
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B

Gultig bis 16.06.2030

01 Pavblu 40 mg/ml, Injektionslésung in einer Fertigspritze
Amgen Switzerland AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69763 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 17.06.2025
Zusammensetzung 01 afliberceptum 2 mg, saccharum, trehalosum dihydricum,

polysorbatum 80, aqua ad iniectabile, ad solutionem pro 0.05 ml.
Anwendung Exsudative (feuchte) altersbezogene Makuladegeneration (AMD).

Makuladdem infolge eines retinalen Zentralvenenverschlusses (CRVO)
und retinalen Venenastverschlusses (BRVO), diabetisches Makuladdem
(DME), Behandlung von subfovealen und juxtafovealen choroidalen
Neovaskularisationen infolge einer pathologischen Myopie (mCNV).
Packung/en 01 001 1 Spritze(n) B

Gultig bis 16.06.2030
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01 Pazopanib Sandoz 200 mg, Filmtabletten
02 Pazopanib Sandoz 400 mg, Filmtabletten
Sandoz Pharmaceuticals AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69994 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 23.06.2025

Zusammensetzung 01  pazopanibum 200 mg ut pazopanibi hydrochloridum 216.7 mg,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
povidonum K 30, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, polysorbatum 80, E 171, E 172, pro compresso
obducto corresp. natrium 1.17 mg.

02  pazopanibum 400 mg ut pazopanibi hydrochloridum 433.4 mg,
cellulosum microcristallinum, carboxymethylamylum natricum A,
povidonum K 30, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum,
macrogolum 400, polysorbatum 80, E 171, pro compresso obducto
corresp. natrium 2.34 mg.

Anwendung Behandlung des Nierenzellkarzinoms; Behandlung des
fortgeschrittenen Weichteilsarkoms
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) A
02 002 60 Tablette(n) A
Gultig bis 22.06.2030

01 Phenylephrin Aguettant 0,1 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Aguettant Suisse SA, Route de Jussy 35, 1226 Thonex

N° d’AMM: 69797 Catégorie de remise: B Index: 02.05.2. 25.06.2025

Composition 01 phenylephrinum 0.1 mg ut phenylephrini hydrochloridum, natrii
chloridum, acidum citricum monohydricum, natrii citras dihydricus,
natrii hydroxidum ad pH, aqua ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro
1 ml corresp., natrium 3.88 mg.

Indication Traitement de I'hypotension au cours de I'anesthésie rachidienne,
péridurale ou générale

Conditionnements 01 001 10 x 20 ml flacon(s) B

Valable jusqu’au 24.06.2030
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01 Prasugrel Spirig HC 5 mg, Filmtabletten
02 Prasugrel Spirig HC 10 mg, Filmtabletten
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 69837 Abgabekategorie: B Index: 06.03.2. 26.06.2025

Zusammensetzung 01 prasugrelum 5 mg ut prasugreli hydrochloridum 5.49 mg,
mannitolum, maltodextrinum, lactosum monohydricum, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, crospovidonum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum, triacetinum,

E 171, E 172 (flavum), pro compresso obducto corresp. lactosum
monohydricum 1.21 mg.

02  prasugrelum 10 mg ut prasugreli hydrochloridum 10.98 mg,
mannitolum, maltodextrinum, lactosum monohydricum, cellulosum
microcristallinum, hypromellosum, crospovidonum, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum, triacetinum,

E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso obducto corresp.
lactosum monohydricum 2.42 mg.

Anwendung In Kombination mit Acetylsalicylsdure (ASS) zur Pravention
atherothrombotischer Ereignisse
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B
02 003 28 Tablette(n) B
004 98 Tablette(n) B
Gultig bis 25.06.2030
01 Remifentanil Leman IV 1 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
02 Remifentanil Leman IV 2 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
03 Remifentanil Leman IV 5 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Leman SKL SA, 1213 Lancy
N° d’AMM: 69918 Catégorie de remise: A+ Index: 01.01.3. 19.06.2025
Composition 01 Praeparatio cryodesiccata:
remifentanilum 1 mg ut remifentanili hydrochloridum, glycinum,
acidum hydrochloridum, pro vitro.
02  Praeparatio cryodesiccata:
remifentanilum 2 mg ut remifentanili hydrochloridum, glycinum,
acidum hydrochloridum, pro vitro.
03  Praeparatio cryodesiccata:
remifentanilum 5 mg ut remifentanili hydrochloridum, glycinum,
acidum hydrochloridum, pro vitro.
Indication Analgésique narcotique
Conditionnements 01 001 5 flacon(s) A+
02 002 5 flacon(s) A+
03 003 5 flacon(s) A+
Remarque Soumis a la loi fédérale sur les stupéfiants et les substances
(RS 812.121)
Valable jusqu’au 18.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ryaltris 25 pg / 600 pg, Nasenspray, Suspension
NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69672 Abgabekategorie: B Index: 12.02.3. 23.06.2025

Zusammensetzung 01  mometasoni furoas 0.25 mg ut mometasoni furoas monohydricus,
olopatadinum 6 mg ut olopatadini hydrochloridum, cellulosum
microcristallinum et carmellosum natricum, dinatrii phosphas
heptahydricus, carmellosum natricum, natrii chloridum, benzalkonii
chloridum 0.20 mg, dinatrii edetas, polysorbatum 80, acidum
hydrochloridum concentratum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile
g.s. ad suspensionem pro 1 g corresp. mometasoni furoas 25 ug et
olopatadinum 600 ug pro dosi.

Anwendung Allergische Rhinitis

Packung/en 01 001 56 Einzeldose(n) B
002 120 Einzeldose(n) B
003 240 Einzeldose(n) B

GUltig bis 22.06.2030

01 Solifenacin Leman ODT 5 mg, comprimés orodispersibles
02 Solifenacin Leman ODT 10 mg, comprimés orodispersibles
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d’AMM: 69630 Catégorie de remise: B Index: 05.02.0. 24.06.2025

Composition 01 solifenacini succinas 5.00 mg corresp. solifenacinum 3.8 mg,
polacrilinum kalicum, hypromellosum, mannitolum, acesulfamum
kalicum, aromatica (arébme de menthe) cum sorbitolum 0.05 mg,
aromatica (aréme de menthol), lactosum monohydricum 30.7 mg,
carmellosum natricum conexum, natrii stearylis fumaras, pro
compresso corresp. natrium 2.095 mg.

02  solifenacini succinas 10.00 mg corresp. solifenacinum 7.5 mg,
polacrilinum kalicum, hypromellosum, mannitolum, acesulfamum
kalicum, aromatica (aréme de menthe) cum sorbitolum 0.1 mg,
aromatica (aréme de menthol), lactosum monohydricum 61.41 mg,
carmellosum natricum conexum, natrii stearylis fumaras, pro
compresso corresp. natrium 4.19 mg.

Indication traitement de I'instabilité (hyperactivité) vésicale, avec symptomes de
miction impérieuse, de pollakiurie et/ou d'incontinence par
impériosité

Conditionnements 01 001 30 comprimé(s) B
002 90 comprimé(s) B

02 003 30 comprimé(s) B
004 90 comprimé(s) B
Valable jusqu’au 23.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Tofacitinib Devatis 5 mg, Filmtabletten
02 Tofacitinib Devatis 10 mg, Filmtabletten
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 69213 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 19.06.2025

Zusammensetzung 01  tofacitinibum 5 mg ut tofacitinibi citras, cellulosum microcristallinum,
lactosum monohydricum, carmellosum natricum conexum corresp.
natrium 0.54 mg, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171,
lactosum monohydricum, macrogolum 3350, triacetinum, pro
compresso obducto corresp. lactosum monohydricum 62.57 mg.

02 tofacitinibum 10 mg ut tofacitinibi citras, cellulosum
microcristallinum, lactosum monohydricum, carmellosum natricum
conexum corresp. natrium 1.08 mg, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, E 171, lactosum monohydricum, macrogolum 3350,
triacetinum, E 132, E 133, pro compresso obducto corresp. lactosum
monohydricum 125.14 mg.

Anwendung Selektives Immunsuppressivum

Packung/en 01 001 56 Tablette(n) B
02 002 56 Tablette(n) B

Gultig bis 18.06.2030

01 Tranexamic OrPha 500 mg, Filmtabletten
OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kiisnacht ZH

Zul.-Nr.: 70009 Abgabekategorie: B Index: 06.06.0. 17.06.2025

Zusammensetzung 01 acidum tranexamicum 500 mg, cellulosum microcristallinum, amylum
pregelificatum, povidonum K 30, carmellosum natricum conexum
corresp. natrium max. 3.6 mg, talcum, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum 8000,
pro compresso.

Anwendung Antifibrinolytikum, Haemostatikum
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
Gultig bis 16.06.2030

01 Tremfya 200 mg/20 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69974 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 10.06.2025

Zusammensetzung 01 guselkumabum 200 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, saccharum, polysorbatum 80, methioninum, dinatrii
edetas corresp. natrium 0.05 mg, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 20 ml.

Anwendung Colitis Ulcerosa, Morbus Crohn
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) B
Glltig bis 09.06.2030
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01 ZYNYZ 500 mg/20 ml, solution a diluer pour perfusion
Incyte Biosciences International Sarl, Rue Docteur-Yersin 12, 1110 Morges

N° d’AMM: 70012 Catégorie de remise: A Index: 07.16.1. 24.06.2025

Composition 01  retifanlimabum 500 mg, natrii acetas trihydricus, acidum aceticum,
saccharum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem
pro 20 ml.

Indication carcinome a cellules de Merkel

Conditionnements 01 001 1 flacon(s) A

Remarque NAS (New Active Substance): retifanlimabum

Valable jusqu'au 23.06.2030
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 BULTAVO 3 ad us. vet., Injektionssuspension fiir Schafe und Rinder
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 70251 Abgabekategorie: B Index: 30.06.2025

Zusammensetzung 01 Bluetongue virus (BTV) serotype 3, strain Bio-93:BTV3, inactivated
10 - 320 U., aluminii hydroxidum hydricum ad adsorptionem
2.25 - 2.75 mg, Quillajae saponariae Molina saponinum purificatum
0.2 mg, thiomersalum 0.085 - 0.115 mg, natrii chloridum, kalii
chloridum, dinatrii phosphas dodecahydricus, kalii
dihydrogenophosphas, aqua ad iniectabile, ad suspensionem pro dosi
1 ml, residui: formaldehydum.

Anwendung Zur Stimulierung der aktiven Immunitat gegen das Virus der
Blauzungenkrankheit im geimpften Tier (Schaf und Rind)

Packung/en 01 001 10 ml (10 Dosen) B
002 50 ml (50 Dosen) B

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

NAS (New Active Substance): Bluetongue virus (BTV) serotype 3, strain
Bio-93:BTV3, inactivated

Gultig bis 30.06.2027

01 Protivity ad us. vet., Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
fiir Rinder
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 69494 Abgabekategorie: B Index: 12.06.2025

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:

mycoplasma (mycoplasmopsis) bovis genus N2805-1 viva attenuatum
0.22 x 1077 - 15.50 x 1077 CFU, lactosum monohydricum, kalii
dihydrogenophosphas, dikalii phosphas trihydricus, glutamas,
gelatina, caseinum hydrolysatum, basal medium eagle (BME),
magnesii chloridum hexahydricum, phenolsulfonphthaleinum, natrii
hydrogenocarbonas, pro dosi.

Solvens:
aqua ad iniectabile, ad solutionem pro dosi 2 ml.
Anwendung Attenuierter Lebendimpfstoff gegen M. bovis bei Rindern
Packung/en 01 001 1 Flasche Lyophilisat (a 10 Dosen) und 1 Flasche
Losungsmittel (a 20 ml) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): mycoplasma (mycoplasmopsis) bovis
genus N2805-1 viva attenuatum
GUltig bis 11.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Zenrelia 4.8 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
02 Zenrelia 6.4 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
03 Zenrelia 8.5 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
04 Zenrelia 15 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde
Elanco Tiergesundheit AG, Mattenstrasse 24A, 4058 Basel

Zul.-Nr.: 69812 Abgabekategorie: B Index: 04.06.2025

Zusammensetzung 01

02

03

04

Anwendung
Packung/en 01

02

03

04

Bemerkung
Gultig bis

ilunocitinibum 4.8 mg, cellulosum microcristallinum, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, amylum pregelificatum, povidonum
K 30, magnesii stearas, Uberzug (Opadry QX 321A220011 gelb):

copolymerum macrogolo et alcoholi poly(vinylico) constatum, talcum,

E 171, glyceroli monocaprylocapras, poly(alcohol vinylicus), E 172
(flavum), E 172 (rubrum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

ilunocitinibum 6.4 mg, cellulosum microcristallinum, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, amylum pregelificatum, povidonum
K 30, magnesii stearas, Uberzug (Opadry QX 321A220011 gelb):

copolymerum macrogolo et alcoholi poly(vinylico) constatum, talcum,

E 171, glyceroli monocaprylocapras, poly(alcohol vinylicus), E 172
(flavum), E 172 (rubrum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

ilunocitinibum 8.5 mg, cellulosum microcristallinum, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, amylum pregelificatum, povidonum
K 30, magnesii stearas, Uberzug (Opadry QX 321A220011 gelb):

copolymerum macrogolo et alcoholi poly(vinylico) constatum, talcum,

E 171, glyceroli monocaprylocapras, poly(alcohol vinylicus), E 172
(flavum), E 172 (rubrum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

ilunocitinibum 15.0 mg, cellulosum microcristallinum, calcii
hydrogenophosphas dihydricus, amylum pregelificatum, povidonum
K 30, magnesii stearas, Uberzug (Opadry QX 321A220011 gelb):

copolymerum macrogolo et alcoholi poly(vinylico) constatum, talcum,

E 171, glyceroli monocaprylocapras, poly(alcohol vinylicus), E 172
(flavum), E 172 (rubrum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

Dermatologikum far Hunde

001 3 x 10 Tablette(n)
002 9 x 10 Tablette(n)
003 3 x 10 Tablette(n)
004 9 x 10 Tablette(n)
005 3 x 10 Tablette(n)
006 9 x 10 Tablette(n)
007 3 x 10 Tablette(n)
008 9 x 10 Tablette(n)
NAS (New Active Substance): ilunocitinibum
03.06.2030
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

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

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

03 Albumin CSL 5%, Infusionslésung

04 Albumin CSL 20%, Infusionslésung

05 Albumin CSL 25%, Infusionslésung

CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern

Zul.-Nr.: 52476 Abgabekategorie: B Index: 06.01.1. 25.06.2025

Zusammensetzung 03  albuminum humanum 50 g, N-acetyl-I-tryptophanum natricum, natrii
caprylas, natrii chloridum, natrii hydroxidum, acidum hydrochloridum,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1000 ml corresp. natrium
3381 mg.

04  albuminum humanum 200 g, N-acetyl-I-tryptophanum natricum, natrii
caprylas, natrii chloridum, natrii hydroxidum, acidum hydrochloridum,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1000 ml corresp. natrium
3381 mg.

05 albuminum humanum 250 g, N-acetyl-I-tryptophanum natricum, natrii
caprylas, natrii chloridum, natrii hydroxidum, acidum hydrochloridum,
aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1000 ml corresp. natrium
3381 mg.

Anwendung Wiederherstellung und Erhaltung des Kreislaufvolumens, wenn ein
Volumendefizit festgestellt wurde und die Verwendung eines
Kolloidsangezeigt ist

Packung/en 03 021 Infusionsflasche 250 ml B

031 Infusionsflasche 500 ml B
04 061 Infusionsflasche 100 ml B

065 Infusionsflasche 50 ml B

Bemerkung (Widerruf der Packungsgrosse 5 % 100 ml)
52476 05 Dosisstarke nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt

01 Bimatoprost Labatec 0.3 mg/ml, collyre en solution

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

N° d’AMM: 68391 Catégorie de remise: B Index: 11.09.0. 10.06.2025

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

Indication Glaucome

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

Valable jusqu’au 21.04.2027
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01 Braftovi 50 mg, Hartkapseln
02 Braftovi 75 mg, Hartkapseln
Pierre Fabre Pharma SA, Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 66795 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.06.2025

Zusammensetzung 01  encorafenibum 50 mg, excipiens pro capsula.
02  encorafenibum 75 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Melanom mit BRAF-V600-Mutation in Kombination mit Binimetinib,

metastasiertes Kolorektalkarzinom (CRC) mit einer BRAF-V600E-
Mutation in Kombination mit Cetuximab

NSCLC mit BRAF-V600E-Mutation in Kombination mit Binimetinib

Packung/en 01 001 28 Kapsel(n) A

003 112 Kapsel(n) A
02 002 42 Kapsel(n) A

004 168 Kapsel(n) A

Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Marz 2025)

Gultig bis unbegrenzt

01 Breyanzi, Suspension

Bristol-Myers Squibb SA, Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 67469 Abgabekategorie: A Index: 07.16.4. 02.06.2025

Zusammensetzung 01 Suspension:

lisocabtagenum maraleucelum , enthalt genetisch modifizierte Zellen
(CD4+ oder CD8+ Komponente, Zieldosis 100x10e6 CAR+ T-Zellen in
Zielverhaltnis 1:1 von CD4+ und CD8+ Komponenten) 5.5 bis 322x10e6
CAR+ T-Zellen, CryoStor C510, dextranum 40, dimethylis sulfoxidum,
natrii chloridum, natrii gluconas, natrii acetas trihydricus, kalii
chloridum, magnesii chloridum hexahydricum, aqua ad iniectabile,
albumini humani solutio, N-acetyltryptophanum natricum, acidum
caprylicum, ad praeparationem pro.

Anwendung Breyanzi ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
diffusem grosszelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL), High-Grade-B-Zell
Lymphom (HGBCL) oder primar mediastinalem grosszelligem B-Zell-
Lymphom (PMBCL), das auf die Erstlinien-Chemoimmuntherapie
refraktar ist oder innerhalb von 12 Monaten nach der Erstlinien-
Chemoimmuntherapie rezidiviert erezidiviertem oder refraktarem (r/r)
DLBCL, HGBCL oder PMBCL nach zwei oder mehr systemischen
Therapielinien erezidiviertem oder refraktarem (r/r) follikuldarem
Lymphom (FL) nach zwei oder mehr systemischen Therapielinien

Packung/en 01 001 1 bis 4 Durchstechflasche(n) , Kartonschachtel enthalt
1-4 Durchstechflaschen mit CAR-positiven
lebensfahigen T-Zellen (CD8+- oder CD4+ -Zell
Komponente) A

Bemerkung (Anderung oder Ergénzung einer Indikation: Breyanzi ist indiziert zur

Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidiviertem oder
refraktarem (r/r) follikuldrem Lymphom (FL) nach zwei oder mehr
systemischen Therapielinien)

Gultig bis 27.03.2027
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01 Candesartan HCT Zentiva 8/12.5mg, Tabletten

02 Candesartan HCT Zentiva 16/12.5mg, Tabletten

03 Candesartan HCT Zentiva 32/12.5mg, Tabletten

04 Candesartan HCT Zentiva 32/25 mg, Tabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 48, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 62321 Abgabekategorie: B Index: 02.07.2. 17.06.2025

Zusammensetzung 01  candesartanum cilexetilum 8 mg, hydrochlorothiazidum 12.5 mg,
maydis amylum, lactosum monohydricum 117.3 mg, triethylis citras,
hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum conexum corresp.
natrium 0.36 mg, magnesii stearas, pro compresso.

02  candesartanum cilexetilum 16 mg, hydrochlorothiazidum 12.5 mg,
maydis amylum, lactosum monohydricum 109.3 mg, triethylis citras,
hydroxypropylcellulosum, carmellosum natricum conexum corresp.
natrium 0.36 mg, magnesii stearas, pro compresso.

03  candesartanum cilexetilum 32 mg, hydrochlorothiazidum 12.5 mg,
mannitolum, amylum pregelificatum, copovidonum, glycerolum,
magnesii stearas, E 172 (flavum), pro compresso.

04  candesartanum cilexetilum 32 mg, hydrochlorothiazidum 25 mg,
mannitolum, amylum pregelificatum, copovidonum, glycerolum,
magnesii stearas, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro compresso.

Anwendung Essentielle Hypertonie
Packung/en 01 013 30 Tablette(n) B
014 100 Tablette(n) B
02 015 30 Tablette(n) B
016 100 Tablette(n) B
03 017 28 Tablette(n) B
018 98 Tablette(n) B
04 019 28 Tablette(n) B
020 98 Tablette(n) B
Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)
Gultig bis unbegrenzt
01 Ciclopirox LEMAN 8%, Vernis a ongles médicamenteux
Leman SKL SA, 1213 Lancy
N° d’AMM: 68922 Catégorie de remise: B Index: 10.09.4. 06.06.2025

Composition 01  ciclopiroxum 80 mg, alcohol cetylicus et stearylicus 10 mg,
hydroxypropylpoliglusamum, ethylis acetas, aqua purificata,
ethanolum 96 per centum 730 mg, ad solutionem.

Indication Infections fongiques

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

Valable jusqu’au 06.06.2028
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01 Cuprior 150 mg, Filmtabletten
Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 67719 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 19.06.2025

Zusammensetzung 01  trientinum 150 mg ut trientini tetrahydrochloridum, mannitolum,
silica colloidalis anhydrica, glyceroli dibehenas, Uberzug: poly(alcohol
vinylicus), talcum, E 171, glyceroli monocaprylocapras, E 172 (flavum),
natrii laurilsulfas corresp. natrium 0.057 mg, pro compresso obducto.

Anwendung Behandlung von Morbus Wilson bei bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern im Alter von 5 Jahren oder alter mit Unvertraglichkeit
gegenUber einer D-Penicillamin-Therapie

Packung/en 01 001 72 Tablette(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Dafalgan Dolo Junior, Sirup
UPSA Switzerland AG, Bahnhofstrasse 29, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69904 Abgabekategorie: D Index: 01.01.1. 03.06.2025

Zusammensetzung 01 paracetamolum 30 mg, macrogolum 6000, glycerolum, saccharum
268 mg, saccharinum natricum corresp. natrium 0.17 mg, E 202,
acidum citricum, aromatica (Erdbeer) cum propylenglycolum 3.54 mg,
aqua purificata, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Analgetikum, Antipyretikum

Packung/en 01 003 90 ml Messloffel D
006 150 ml Messloffel D
007 90 ml Dosierungspipette D
008 150 ml Dosierungspipette D

Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: Efferalgan Kinder, Sirup)

Gultig bis unbegrenzt

01 Dafalgan 500 mg, Tabletten

UPSA Switzerland AG, Bahnhofstrasse 29, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69266 Abgabekategorie: B Index: 01.01.1. 12.06.2025

Zusammensetzung 01 paracetamolum 500 mg, hypromellosum, povidonum K 90,
carmellosum natricum conexum corresp. natrium 2.07 mg, cellulosum
microcristallinum, glyceroli dibehenas, magnesii stearas, pro

compresso.

Anwendung Analgetikum, Antipyretikum

Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 30 Tablette(n) B
003 90 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: UPSA Paracetamol, Tabletten)

(Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung)
Gultig bis 27.03.2029
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01 Dermafusone 20 mg/g acide fusidique et 1 mg/g béthaméthasone, Créme
Bailleul (Suisse) SA, Rue de Bourgogne 31, 1203 Genéve

N° d’AMM: 67774 Catégorie de remise: B Index: 10.05.2. 24.06.2025

Composition 01  acidum fusidicum 20 mg, betamethasonum 1 mg ut betamethasoni
valeras alcohol cetylicus et stearylicus 72 mg, macrogoli aether
cetostearylicus, chlorocresolum 1 mg, natrii dihydrogenophosphas
dihydricus, paraffinum liquidum, vaselinum album, int-rac-alpha-
tocopherolum, natrii hydroxidum, aqua purificata, g.s. ad unguentum

pro1g.

Indication dermatoses inflammatoires accompagnées d’une infection secondaire
d'origine bactérienne

Conditionnements 01 001 159 B
002 3049 B
003 60 g B

Remarque (Renouvellement de I'autorisation)

Valable jusqu’au illimité

01 Doxium 1000 mg, comprimé pelliculé
OM Pharma SA, rue du Bois-du-Lan 22, 1217 Meyrin

N° d’AMM: 61059 Catégorie de remise: B Index: 02.08.1. 18.06.2025

Composition 01 calcii dobesilas monohydricus 1000 mg, magnesii stearas, pellicule:
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, acidum stearicum,
E 104, E 132, E 171, pro compresso obducto.

Indication Troubles de la microcirculation,microangiopathie diabétique,troubles
liés a I'insuffisance veineuse

Conditionnements 01 001 30 comprimé(s) B
002 60 comprimé(s) B

Remarque Conversion du statut d’autorisation: autorisation principale

Valable jusqu’au illimité

01 Elrexfio 44 mg/1.1 ml, Injektionslésung
02 Elrexfio 76 mg/1.9 ml, Injektionslésung
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 68646 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 27.06.2025

Zusammensetzung 01  elranatamabum 44 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, dinatrii edetas, polysorbatum 80, saccharum, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1.1 ml corresp. natrium 0.0074 mg.

02 elranatamabum 76 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, dinatrii edetas, polysorbatum 80, saccharum, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1.9 ml corresp. natrium 0.012 mg.

Anwendung Multiples Myelom
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Verlangerung der befristeten Zulassung
Befristete Zulassung gemass Art. 9a HMG (SR 812.21)
Gultig bis 30.06.2026
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

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

Zul.-Nr.: 67967 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 06.06.2025

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:

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

Anwendung Brustkrebs, Magenkarzinom, PanTumor
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Méarz 2025)
Gultig bis 30.06.2027

01 Evit 800, Weichkapseln
Doetsch Grether AG, Sternengasse 17, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 55557 Abgabekategorie: D Index: 07.02.3. 25.06.2025

Zusammensetzung 01 RRR-alpha-tocopherolum 800 U.I. corresp. 536.8 mg, olea herbaria,
sojae oleum raffinatum 43.67-132.73 mg, Kapselhulle: gelatina,
glycerolum (85 per centum), sorbitolum liquidum non cristallisabile
corresp. sorbitolum max. 72 mg, pro capsula.

Anwendung Vitamin-E Praparat

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Fingolimod Devatis 0.25 mg, Kapseln
02 Fingolimod Devatis 0.5 mg, Kapseln
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 68406 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 04.06.2025

Zusammensetzung 01  fingolimodum 0.25 mg ut fingolimodi hydrochloridum, carmellosum
calcicum, natrii stearylis fumaras corresp. natrium 0.0295 mg,
Kapselhulle: gelatina, E 171, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca, E 172
(nigrum), alcohol butylicus, aqua purificata, propylenglycolum,
ethanolum, alcohol isopropylicus, ammoniae solutio 28 per centum,
pro capsula.

02  fingolimodum 0.5 mg ut fingolimodi hydrochloridum, carmellosum
calcicum, natrii stearylis fumaras corresp. natrium 0.0295 mg,
Kapselhulle: gelatina, E 171, E 102 0.0283 mg, E 110 0.0033 mg,
Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), alcohol butylicus, aqua purificata,
propylenglycolum, ethanolum, alcohol isopropylicus, ammoniae
solutio 28 per centum, pro capsula.

Anwendung Multiple Sklerose

Packung/en 01 001 7 Kapsel(n) B
002 28 Kapsel(n) B

02 003 7 Kapsel(n) B

004 28 Kapsel(n) B
005 84 Kapsel(n) 3 x 28 Kapseln B
006 98 Kapsel(n) B

Bemerkung (Anderung ATC-Code, friher: LO4AA27, neu: LO4AEOQ1)

Gultig bis 21.03.2027
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Fingolimod-Mepha 0,25 mg, Kapseln
02 Fingolimod-Mepha 0,5 mg, Kapseln
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 68007 Abgabekategorie: B Index: 01.99.0. 04.06.2025

Zusammensetzung 01  fingolimodum 0.25 mg ut fingolimodi hydrochloridum, amylum
pregelificatum, natrii laurilsulfas corresp. natrium < 23 mg,
Kapselhlle: gelatina, E 171, Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio concentrata, E 172 (nigrum), kalii hydroxidum pro
capsula.

02  fingolimodum 0.5 mg ut fingolimodi hydrochloridum, amylum
pregelificatum, natrii laurilsulfas corresp. natrium < 23 mg,
Kapselhlle: gelatina, E 171, E 172 (flavum), Drucktinte: lacca,
propylenglycolum, ammoniae solutio concentrata, E 172 (nigrum),
kalii hydroxidum pro capsula.

Anwendung Multiple Sklerose

Packung/en 01 008 7 Kapsel(n) B
009 28 Kapsel(n) B
010 84 Kapsel(n) B
011 98 Kapsel(n) B

02 012 28 Kapsel(n) B
013 84 Kapsel(n) B
014 98 Kapsel(n) B

Bemerkung (Anderung ATC-Code, friiher: LO4AA27 neu: LO4AEO1)

Gultig bis 10.01.2027

01 Galpred 5 mg, Tabletten

02 Galpred 20 mg, Tabletten

03 Galpred 50 mg, Tabletten

Galepharm AG, Neustadtgasse 7, 8001 Zlrich

Zul.-Nr.: 50821 Abgabekategorie: B Index: 07.07.22 05.06.2025

Zusammensetzung 01 prednisonum 5 mg, lactosum monohydricum 77.2 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
max. 0.3 mg, povidonum K 30, magnesii stearas, pro compresso.

02  prednisonum 20 mg, lactosum monohydricum 138 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
max. 0.5 mg, povidonum K 30, magnesii stearas, pro compresso.

03  prednisonum 50 mg, lactosum monohydricum 128 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
max. 0.6 mg, povidonum K 30, magnesii stearas, pro compresso.

Anwendung Glukokortikosteroid-Therapie
Packung/en 01 001 20 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B

02 003 20 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B

03 005 20 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B

Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: Prednison Galepharm, Tabletten)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

02 Grodurex, Tabletten

HELP Pharma Switzerland AG, Hardstrasse 25, 4127 Birsfelden

Zul.-Nr.: 48421 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 18.06.2025

Zusammensetzung 02  amiloridi hydrochloridum anhydricum 5.0 mg ut amiloridi
hydrochloridum dihydricum, hydrochlorothiazidum 50 mg, lactosum
monohydricum 129.25 mg, cellulosum microcristallinum, carmellosum
natricum corresp. natrium 0.43 mg, silica colloidalis anhydrica,
magnesii stearas, E 172 (rubrum), pro compresso.

Anwendung Diureticum

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Imfinzi 120 mg/2.4 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
02 Imfinzi 500 mg/10 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
AstraZeneca AG, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 66548 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 02.06.2025
Zusammensetzung 01 durvalumabum 120 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, trehalosum dihydricum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 2.4 ml.
02  durvalumabum 500 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, trehalosum dihydricum, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 10 ml.
Anwendung Onkologikum
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 002 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / gednderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Mai 2025)
Gultig bis unbegrenzt

01 Instillagel, Gel

Melisana AG, Engelstrasse 6, 8004 Zurich

Zul.-Nr.: 68006 Abgabekategorie: B Index: 01.02.2. 10.06.2025

Zusammensetzung 01 lidocaini hydrochloridum monohydricum 20.9 mg corresp. lidocainum
16.96 mg, chlorhexidini digluconatis solutio 2.78 mg corresp.
chlorhexidini digluconas 0.52 mg corresp. chlorhexidinum 0.29 mg,
E 218 0.63 mg, propylis parahydroxybenzoas 0.26 mg,
propylenglycolum 522.5 mg, hydroxyethylcellulosum, natrii
hydroxidum, aqua purificata ad gelatum pro 1 ml.

Anwendung Zur Schleimhautanasthesie und als Gleitmittel fir Katheterisierungen,
Sondierungen, Endoskopien und Trachealintubationen

Packung/en 01 001 10 x 6 ml Einmalspritzen B
002 10 x 11 ml Einmalspritzen B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Irinotecan Fresenius 40 mg/2 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Irinotecan Fresenius 100 mg/5 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
03 Irinotecan Fresenius 300 mg/15 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
04 Irinotecan Fresenius 500 mg/25 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Fresenius Kabi (Schweiz) AG, Am Mattenhof 4, 6010 Kriens

Zul.-Nr.: 61246 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.06.2025

Zusammensetzung 01 irinotecani hydrochloridum trihydricum 40 mg, sorbitolum 90 mg,
acidum lacticum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii hydroxidum ad
pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 2 ml.

02 irinotecani hydrochloridum trihydricum 100 mg, sorbitolum 225 mg,
acidum lacticum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii hydroxidum ad
pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 5 ml.

03  irinotecani hydrochloridum trihydricum 300 mg, sorbitolum 675 mg,
acidum lacticum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii hydroxidum ad
pH, agua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 15 ml.

04  irinotecani hydrochloridum trihydricum 500 mg, sorbitolum 1125 mg,
acidum lacticum, acidum hydrochloridum ad pH, natrii hydroxidum ad
pH, agua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 25 ml.

Anwendung Zytostatikum

Packung/en 01 017 1 Durchstechflasche(n) A
02 018 1 Durchstechflasche(n) A
03 019 1 Durchstechflasche(n) A
04 020 1 Durchstechflasche(n) A

Bemerkung (Anderung Zusammensetzung: Ergdnzung von Salzsaure als Hilfsstoff

zur pH-Einstellung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Keytruda 100 mg/4 ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

MSD Merck Sharp & Dohme AG, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 66231 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 05.06.2025

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

Anwendung Onkologikum
Packung/en 01 002 2 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Neue / gedanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Februar 2025)
Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Lorazepam axapharm 1 mg, Tabletten
02 Lorazepam axapharm 2.5 mg, Tabletten
axapharm ag, Zugerstrasse 32, 6340 Baar

Zul.-Nr.: 69947 Abgabekategorie: B Index: 01.04.1. 05.06.2025

Zusammensetzung 01

02

Anwendung
Packung/en 01

02

Bemerkung

Gultig bis

lorazepamum 1 mg, lactosum monohydricum 80 mg, cellulosum
microcristallinum, talcum, carboxymethylamylum natricum A, pro
compresso corresp. natrium 0.42 mg.

lorazepamum 2.5 mg, lactosum monohydricum 145 mg, cellulosum
microcristallinum, talcum, carboxymethylamylum natricum A, E 104,
pro compresso corresp. natrium 0.77 mg.

Anxiolytikum

001 20 Tablette(n) HDPE-Flasche
002 50 Tablette(n) HDPE-Flasche
005 20 Tablette(n) Blister

006 50 Tablette(n) Blister

003 20 Tablette(n) Blister

004 50 Tablette(n) Blister

(Anderung Priméarverpackung, vorher: 1 mg: nur HDPE-Flasche, neu
zusatzlich Blisterverpackung)

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

unbegrenzt

0 W W W W ™

01 Lyumjev cartouches 100 units/ml, solution injectable
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 67793 Catégorie de remise: B Index: 07.06.1. 18.06.2025

Composition 01

Indication
Conditionnements 01
Remarque

Valable jusqu'au

insulinum lisprum 100 U.l., treprostinilum natricum, natrii citras
dihydricus, zinci oxidum q.s., magnesii chloridum hexahydricum,
metacresolum 3.15 mg, glycerolum, acidum hydrochloridum qg.s., natrii
hydroxidum q.s., aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml
corresp. natrium 1.13 mqg.

Diabéete sucré

001 5x3 ml B
(Renouvellement de I'autorisation)

illimité
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Lyumijev 100 units/ml KwikPen, solution injectable

02 Lyumijev 200 units/ml KwikPen, solution injectable

03 Lyumijev 100 units/ml Junior KwikPen, solution injectable
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 67794

Catégorie de remise: B Index: 07.06.1. 18.06.2025

Composition

Indication
Conditionnements

Remarque
Valable jusqu’au

01

02

03

01
02
03

insulinum lisprum 100 U.l., treprostinilum natricum, natrii citras
dihydricus, zinci oxidum g.s., magnesii chloridum hexahydricum,
metacresolum, glycerolum, acidum hydrochloridum q.s. ad pH, natrii
hydroxidum g.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro

1 ml corresp. natrium 1.13 mg.

insulinum lisprum 200 U.l., treprostinilum natricum, natrii citras
dihydricus, zinci oxidum g.s., magnesii chloridum hexahydricum,
metacresolum, glycerolum, acidum hydrochloridum q.s. ad pH, natrii
hydroxidum g.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro

1 ml corresp. natrium 1.32 mqg.

insulinum lisprum 100 U.l., treprostinilum natricum, natrii citras
dihydricus, zinci oxidum q.s., magnesii chloridum hexahydricum,
metacresolum, glycerolum, acidum hydrochloridum q.s. ad pH, natrii
hydroxidum q.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro

1 ml corresp. natrium 1.13 mqg.

Diabéte sucré

001 5x3 ml B
003 5x3 ml B
002 5x3 ml B

(Renouvellement de |'autorisation)
illimité

01 Lyumjev 100 units/ml, solution pour injection
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 67550

Catégorie de remise: B Index: 07.06.1. 18.06.2025

Composition

Indication
Conditionnements
Remarque

Valable jusqu’au

01

01

insulinum lisprum 100 U.l., treprostinilum natricum, natrii citras
dihydricus, zinci oxidum q.s., magnesii chloridum hexahydricum,
metacresolum, glycerolum, acidum hydrochloridum qg.s., natrii
hydroxidum g.s., aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml
corresp. natrium 1.13 mg.

Diabete sucré

001 1x 10 ml B
(Renouvellement de I'autorisation)
illimité
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Mektovi 15 mg, Filmtabletten
02 Mektovi 45 mg, Filmtabletten
Pierre Fabre Pharma SA, Peter Merian-Strasse 90, 4052 Basel

Zul.-Nr.: 66907 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 16.06.2025

Zusammensetzung 01 Filmtablette:

binimetinibum 15 mg, lactosum monohydricum 133.5 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
max. 0.43 mg, magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), macrogolum 3350, talcum, E 171, E 172
(flavum), E 172 (nigrum), pro compresso obducto.

02 Filmtablette:

binimetinibum 45 mg, lactosum monohydricum 234.90 mg, cellulosum
microcristallinum, carmellosum natricum conexum corresp. natrium
max. 0.81 mg, magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Uberzug:
poly(alcohol vinylicus), macrogolum 4000, calcii carbonas, talcum, pro
compresso obducto.

Anwendung Melanom mit BRAF-V600-Mutation in Kombination mit Encorafenib,
NSCLC mit BRAF-V600E Mutation in Kombination mit Encorafenib
Packung/en 01 001 84 Tablette(n) A
002 168 Tablette(n) A
02 003 28 Tablette(n) A
004 56 Tablette(n) A
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Marz 2025)
Gultig bis unbegrenzt

01 Mycobacterium phlei D6, Hartkapseln
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 59485 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 05.06.2025

Zusammensetzung 01  Zulassung gilt auch fir alle hdheren Folgepotenzen:

mycobacterium phlei e volumine ex muris cellulae (lyophil., steril.) D6
(HAB 6) 330 mg, lactosum monohydricum 330 mg, Kapselhdlle:
hypromellosum, pro capsula.

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

Prazisierung der Darreichungsform (bisher: «Kapseln»).
Gultig bis unbegrenzt

01 Mycobacterium phlei D6, Injektionslésung (i.m., s.c.)
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8¢, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 59487 Abgabekategorie: B Index: 20.01.1. 05.06.2025

Zusammensetzung 01  Zulassung gilt auch fir alle hdheren Folgepotenzen:
mycobacterium phlei e volumine cellulae (lyophil., steril.) D6 (HAB 5b,
11) 1 ml, aqua ad iniectabile, natrii chloridum corresp. natrium 3.54
mg, pro vitro 1 ml.

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

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Nitrofurantoin-Acino 100 retard, Kapseln
Acino Pharma AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 62724 Abgabekategorie: B Index: 08.01.9. 23.06.2025

Zusammensetzung 01 nitrofurantoinum 100 mg, lactosum monohydricum 20 mg,
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, Kapselhlle: gelatina,
E 104, E 171, Drucktinte: lacca, E 172 (nigrum), propylenglycolum,
ammoniae solutio 28 per centum, pro capsula.

Anwendung Harnwegsinfektionen

Packung/en 01 002 30 Kapsel(n) B
Bemerkung Umwandlung Zulassungsart: Hauptzulassung

Gultig bis unbegrenzt

01 Omvoh 300 mg, solution a diluer pour perfusion
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 68950 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01 mirikizumabum 300 mg, natrii citras dihydricus, acidum citricum, natrii
chloridum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem
pro 15 ml corresp. natrium 60.02 mg.

Indication Colite ulcéreuse
Conditionnements 01 001 1 flacon(s) B
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
04/2025)
Valable jusqu'au 29.11.2028

01 Omvoh 300 mg, solution a diluer pour perfusion
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 68950 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01  mirikizumabum 300 mg, natrii citras dihydricus, acidum citricum, natrii
chloridum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem
pro 15 ml corresp. natrium 60.02 mg.

Indication Colite ulcéreuse, Maladie de Crohn
Conditionnements 01 001 1 flacon(s) B
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
04/2025)
Valable jusqu’au 29.11.2028
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01 Omvoh 100 mg, solution injectable en seringue préremplie
02 Omvoh 100 mg + 200 mg, solution injectable en seringue préremplie
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 68951

Catégorie de remise: B

Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01
02
Indication
Conditionnements 01
02
Remarque

Valable jusqu’au

mirikizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 1.1487 mg.
II) 200 mg:

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

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

Colite ulcéreuse, Maladie de Crohn

001 2 seringue(s) préremplie(s) B
002 1 + 1 seringue(s) préremplie(s) Pack combiné (1 x
100 mg + 1 x 200 mg) B

Nouvelle indication / indication modifiée

(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
04/2025)

(Changement ou ajout d’un dosage ; nouveau : 200 mg /2 ml pour
I'indication Maladie de Crohn)

29.11.2028

01 Omvoh 100 mg, solution injectable en stylo prérempli
02 Omvoh 100 mg + 200 mg, solution injectable en stylo prérempli
Eli Lilly (Suisse) SA, chemin des Coquelicots 16, 1214 Vernier

N° d’AMM: 68952

Catégorie de remise: B

Index: 07.15.0. 20.06.2025

Composition 01
02
Indication
Conditionnements 01
02
Remarque

Valable jusqu’au

mirikizumabum 100 mg, histidinum, histidini hydrochloridum
monohydricum, natrii chloridum, mannitolum, polysorbatum 80, aqua
ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 1.1487 mg.
II) 200 mg:

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

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

Colite ulcéreuse, Maladie de Crohn

001 2 stylo(s) prérempli(s) B
002 1 + 1 stylo(s) prérempli(s) Pack combiné (1 x 100 mg
+ 1 x 200 mg) B

Nouvelle indication / indication modifiée

(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
04/2025)

(Changement ou ajout d’un dosage ; nouveau : 200 mg /2 ml pour
I'indication Maladie de Crohn)

29.11.2028
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01 Ornibel, Vaginalring
Exeltis Suisse SA, Chemin du Champ-des-filles 36A, 1228 Plan-les-Ouates

Zul.-Nr.: 67132 Abgabekategorie: B Index: 09.02.1. 30.06.2025

Zusammensetzung 01  etonogestrelum 8.25 mg, ethinylestradiolum 2.60 mg, polyurethanum,
ethyleni et vinylis acetatis polymerisatum, pro praeparatione.

Anwendung Hormonale Kontrazeption

Packung/en 01 001 1 Stlick Vaginalring B
002 3 Stlck Vaginalring B
003 6 Stlck Vaginalring B

Bemerkung (Anderung der Wirk- und Hilfsstoffmengen bei unveranderter
Wirkstofffreisetzung pro 24h.)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Palexia retard 50 mg, Retardtabletten
02 Palexia retard 100 mg, Retardtabletten
03 Palexia retard 150 mg, Retardtabletten
04 Palexia retard 200 mg, Retardtabletten
05 Palexia retard 250 mg, Retardtabletten
06 Palexia retard 25 mg, Retardtabletten
Griinenthal Pharma AG, Glarus Sud

Zul.-Nr.: 62452 Abgabekategorie: A+ Index: 01.01.3. 06.06.2025

Zusammensetzung 01 tapentadolum 50 mg ut tapentadoli hydrochloridum, hypromellosum,
cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 3.185 mg,
talcum, macrogolum 6000, propylenglycolum, E 171, pro compresso
obducto.

02 tapentadolum 100 mg ut tapentadoli hydrochloridum,
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum 3.185 mg, talcum, macrogolum 6000,
propylenglycolum, E 171, E 172 (flavum), pro compresso obducto.

03 tapentadolum 150 mg ut tapentadoli hydrochloridum,
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum 3.185 mg, talcum, macrogolum 6000,
propylenglycolum, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.

04  tapentadolum 200 mg ut tapentadoli hydrochloridum,
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum 3.185 mg, talcum, macrogolum 6000,
propylenglycolum, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), pro
compresso obducto.

05 tapentadolum 250 mg ut tapentadoli hydrochloridum,
hypromellosum, cellulosum microcristallinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum
monohydricum 3.185 mg, talcum, macrogolum 6000,
propylenglycolum, E 171, E 172 (flavum), E 172 (rubrum), E 172
(nigrum), pro compresso obducto.

06 tapentadolum 25 mg ut tapentadoli hydrochloridum, hypromellosum,
cellulosum microcristallinum, silica colloidalis anhydrica, magnesii
stearas, Uberzug: hypromellosum, lactosum monohydricum 1.4 mg,
talcum, macrogolum 400, macrogolum 6000, E 171, E 172 (flavum),

E 172 (rubrum), pro compresso obducto.

Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) A+
002 60 Tablette(n) A+
02 003 30 Tablette(n) A+
004 60 Tablette(n) A+
03 005 30 Tablette(n) A+
006 60 Tablette(n) A+
04 007 30 Tablette(n) A+
008 60 Tablette(n) A+
05 009 30 Tablette(n) A+
010 60 Tablette(n) A+
06 011 30 Tablette(n) A+
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012 60 Tablette(n) A+
Bemerkung Neue / geanderte Indikation
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Juni 2025)

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

Gultig bis unbegrenzt
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01 Prevenar 20, Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Pfizer AG, Scharenmoosstrasse 99, 8052 Zirich

Zul.-Nr.: 69222 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 13.06.2025

Zusammensetzung 01  polysaccharida streptococci pneumoniae typus 1 conjugata cum
proteino corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 3 conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 4 conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 5 conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 6A conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 6B conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 4.4 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 7F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 8 conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 9V conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 10A conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 11A conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 12F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 14 conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 15B conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 18C conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 19A conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 19F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 22F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 23F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida
streptococci pneumoniae typus 33F conjugata cum proteino
corynebacteriae diphtheriae CRM 197 2.2 ug, polysaccharida 46.2 pg
et proteinum corynebacteriae diphtheriae CRM 197 51 ug, adjuvans:
aluminium 0.125 mg ut aluminii phosphas, acidum succinicum, natrii
chloridum corresp. natrium 1.73 mg, polysorbatum 80, aqua ad
iniectabile g.s. ad suspensionem pro 0.5 ml,

Anwendung aktive Immunisierung gegen Pneumokokken-Infektionen der
Serotypen 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F, 33F

Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) mit 1 Nadel B
002 10 Fertigspritze(n) mit 10 Nadeln B
Bemerkung Neue / gednderte Indikation

(Arzneimittelinformation: Stand der Information Februar 2025)
Gultig bis 25.03.2029
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01 Scanlux 300 mg/ml, Injektionslosung
02 Scanlux 370 mg/ml, Injektionslosung
b.e.imaging.ag, Strehlgasse 9, 6430 Schwyz

Zul.-Nr.: 56938 Abgabekategorie: B Index: 14.01.0. 26.06.2025

Zusammensetzung 01 iopamidolum 612 mg corresp. iodum 300 mg, trometamolum, natrii
calcii edetas, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 47.44 ug.

02 iopamidolum 755 mg corresp. iodum 370 mg, trometamolum, natrii
calcii edetas, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile g.s. ad
solutionem pro 1 ml corresp. natrium 58.99 ug.

Anwendung Rontgenkontrastmittel

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Similasan Ohrenschmerzen, Ohrentropfen
Similasan AG, Chriesiweg 6, 8916 Jonen

Zul.-Nr.: 52750 Abgabekategorie: D Index: 20.01.1. 04.06.2025

Zusammensetzung 01 matricaria recutita (HAB) D10 0.333 ml, mercurius solubilis
hahnemanni (HAB) D15 0.333 ml, sulfur (HAB) D12 (HAB SV) 0.333 ml,
aqua ad iniectabile, glycerolum, ad solutionem pro 1 ml, corresp.

30 guttae.

Anwendung Gemass homdopathischem Arzneimittelbild zur Kurzzeitbehandlung
von Ohrenschmerzen, Gehdérgangsschmerzen

Packung/en 01 001 10 ml D

Bemerkung (Anderung Préparatename, friiher: Similasan Ohrentropfen,
Ohrentropfen)

Gultig bis unbegrenzt

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

Zul.-Nr.: 67490 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 10.06.2025

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

02  guselkumabum 200 mg, saccharum, histidinum, histidini

hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Plaque Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, Morbus Crohn, Colitis ulcerosa
Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgefullt/Pen B
02 002 1 Injektor(en), vorgefullt/Pen B
003 2 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
Bemerkung Neue Indikationen: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Erganzung einer neuen Dosisstarke: 200 mg /2 ml
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Marz 2025)
Gultig bis unbegrenzt
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01 Tremfya 100 mg/1 ml, Injektionsldsung in einer Fertigspritze
02 Tremfya 200 mg/2 ml, Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Janssen-Cilag AG, Gubelstrasse 34, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 66583 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 10.06.2025

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

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

Anwendung Plaque Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, Morbus Crohn, Colitis ulcerosa
Packung/en 01 001 1 Fertigspritze(n) B
02 002 1 Fertigspritze(n) B
003 2 Fertigspritze(n) B
Bemerkung Neue Indikationen: Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

Erganzung einer neuen Dosisstarke: 200 mg /2 ml
(Arzneimittelinformation: Stand der Information Marz 2025)
Gultig bis unbegrenzt

01 Umckaloabo, Sirup
Schwabe Pharma AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 67360 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 04.06.2025

Zusammensetzung 01 extractum siccum 0.2506 g ex pelargonii radicis extractum
ethanolicum fluidum DER: 1:8-10 Auszugsmittel Ethanolum 11 %
(m/m) g, maltodextrinum, xylitolum 10.0000 g, glycerolum (85 per
centum) 10.0000 g, acidum citricum, E 202, xanthani gummi, aqua
purificata, excipiens ad solutionem pro.

Anwendung Symptomatische Behandlung einer akuten Bronchitis

Packung/en 01 001 100 ml D
002 200 ml D

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 UPSAMOL 500 mg, Tabletten
02 UPSAMOL 1g, Tabletten
UPSA Switzerland AG, Bahnhofstrasse 29, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 46206 Abgabekategorie: B Index: 01.01.1. 03.06.2025

Zusammensetzung 01 paracetamolum 500 mg, acidum stearicum, carboxymethylamylum
natricum A, talcum, povidonum K 30, maydis amylum, silica colloidalis
hydrica, pro compresso corresp. natrium 1.05 mg.

02  paracetamolum 1 g, acidum stearicum, carboxymethylamylum
natricum A, talcum, povidonum K 30, maydis amylum, silica colloidalis
hydrica, pro compresso corresp. natrium 2.1 mg.

Anwendung Analgetikum, Antipyretikum

Bemerkung (Anderung Praparatename, friiher: Dafalgan, Tablettten)
(Umwandlung Zulassungsart, nur fiir den Export)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis unbegrenzt
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01
02
03
04
05

Wegovy FixDose 0.25 mg, Injektionslésung im Fertigpen
Wegovy FixDose 0.5 mg, Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy FixDose 1.0 mg, Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy FixDose 1.7 mg, Injektionslosung im Fertigpen
Wegovy FixDose 2.4 mg, Injektionslosung im Fertigpen
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Zul.-Nr.: 68238

Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 17.06.2025

Zusammensetzung 01

02

03

04

05

Anwendung

Bemerkung

Gultig bis

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

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

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

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

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

Gewichtsregulierung sowie bei Erwachsenen Reduktion des Risikos
schwerwiegender kardiovaskularer Ereignisse

(Umwandlung Zulassungsart, nur fir den Export)
Nur fir den Vertrieb im Ausland bestimmt
14.02.2027

Swissmedic Journal 06-2025




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Cestex 12.5 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde und Katzen
02 Cestex 25 mg ad us. vet., Filmtabletten fiir Hunde und Katzen
03 Cestex 100 mg ad us. vet., Filmtabletten fir Hunde

Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 53487 Abgabekategorie: B Index: 16.06.2025

Zusammensetzung 01 epsiprantelum 12.50 mg, amylum pregelificatum, lactosum
monohydricum, natrii laurilsulfas, amylodextrinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 129,
macrogolum 400, titanii dioxidum, E 132, E 110, polysorbatum 80,
Uberzug: hypromellosum, macrogolum 400, macrogolum 8000, pro
compresso obducto.

02  epsiprantelum 25.00 mg, amylum pregelificatum, lactosum
monohydricum, natrii laurilsulfas, amylodextrinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, E 110,
macrogolum 400, E 129, titanii dioxidum, E 132, polysorbatum 80,
Uberzug: hypromellosum, macrogolum 400, macrogolum 8000, pro
compresso obducto.

03  epsiprantelum 100.00 mg, amylum pregelificatum, lactosum
monohydricum, natrii laurilsulfas, amylodextrinum, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, Uberzug: hypromellosum, titanii
dioxidum, macrogolum 400, E 110, polysorbatum 80, Uberzug:
hypromellosum, macrogolum 400, macrogolum 8000, pro compresso
obducto.

Anwendung 01 Bandwurmmittel fir Katze und Hund

02  Bandwurmmittel fir Katze und Hund

03 Bandwurmmittel fur Hunde

Packung/en 01 001 50 Tablette(n) B
02 002 50 Tablette(n) B
03 033 50 Tablette(n) B
Bemerkung (Widerruf der Packungsgrossen mit je 100 Tabletten der beiden
Dosisstarken 12.5 mg und 25 mg)
Gultig bis unbegrenzt

01 Eprinex Multi 5 mg/ml ad us. vet., Losung zum Auftragen fiir Rinder, Schafe und Ziegen
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 68041 Abgabekategorie: B Index: 02.06.2025

Zusammensetzung 01 eprinomectinum 5.0 mg, E 321 0.1 mg, propylenglycoli
dicaprylocapras, int-rac-alpha-tocopherolum, ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Antiparasitikum zur Behandlung von Endo- und Ektoparasiten beim
Rind und Endoparasiten bei Schafen und Ziegen

Packung/en 01 001 250 ml B
002 1000 ml B
003 2500 ml B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt
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01 Ovilis Heptavac P ad us. vet., Injektionssuspension fiir Schafe und Ziegen
MSD Animal Health GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 1589 Abgabekategorie: B Index: 11.06.2025

Zusammensetzung 01  Clostridium (C.) perfringens, type C (strains 554 and 578), beta-toxoid,
induced = 10.0 U., Clostridium (C.) perfringens, type D, epsilon toxoid,
induced = 5.0 U., Clostridium (C.) septicum toxoid, induced = 2.5 U.,
Clostridium (C.) tetani toxoid, induced = 2.5 U., Clostridium (C.) novyi,
type B, toxoid, induced = 3.5 U., Inactivated germs of Clostridium (C.)
chauvoei (strains 655, 656, 657, 658 and 1048) & equivalent toxoid,
induced = 1.0 U., Inactivated germs of Mannheimia haemolytica of
serotypes A1, A2, A6, A7, A9 je 1 x 1079 U., Inactivated germs of
Pasteurella trehalosi of serotypes T3, T4, T10, T15je 1 x 10A"9 U.,
aluminii oxidum hydricum 800 mg, thiomersalum 0.134-0.3 mg,
formaldehydum < 0.5 mg/ml, trometamolum, acidum maleicum, natrii
chloridum, aqua ad iniectabile, ad suspensionem pro dosi 2 ml.

Anwendung Inaktivierter bakterieller Impfstoff gegen Clostridien, Mannheimia
haemolytica und Pasteurella trehalosi bei Schafen und Ziegen

Packung/en 01 001 50 ml (a 25 Dosen) B

Bemerkung (Anderung ATC-Code, friiher: QI99AB05, neu: QI04AB05)

Gultig bis unbegrenzt
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01
02
03
04
05
06

Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde 1,25-2,5 kg
Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde >2,5-5 kg
Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde >5-10 kg
Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde >10-20 kg
Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde >20-40 kg
Simparica Trio ad us. vet., Kautabletten fiir Hunde >40-60 kg
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 67720

Abgabekategorie: B Index: 19.06.2025

Zusammensetzung 01

02

03

04

05

06
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sarolanerum 3.00 mg, moxidectinum 0.06 mg, pyrantelum 12.5 mg ut
pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.041 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

sarolanerum 6.00 mg, moxidectinum 0.12 mg, pyrantelum 25.00 mg ut
pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.082 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

sarolanerum 12.00 mg, moxidectinum 0.24 mg, pyrantelum 50.00 mg
ut pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.16 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

sarolanerum 24.00 mg, moxidectinum 0.48 mg, pyrantelum 100.00 mg
ut pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.33 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

sarolanerum 48.00 mg, moxidectinum 0.96 mg, pyrantelum 200.00 mg
ut pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.65 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.

sarolanerum 72.00 mg, moxidectinum 1.44 mg, pyrantelum 300.00 mg
ut pyranteli pamoas, hydroxypropylcellulosum, hypromellosum,
megluminum, E 321 0.98 mg, lactosum monohydricum, hepar suilli
pulverisatum, proteinum vegetabile hydrolysatum, maydis amylum,
lactosum monohydricum, saccharum, tritici embryo, calcii
hydrogenophosphas, glucosum liquidum, gelatina,
carboxymethylamylum natricum A, E 110, E 129, E 132, silica colloidalis
anhydrica, magnesii stearas, pro compresso.




Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Anwendung Zur gleichzeitigen Anwendung gegen Zecken, FI6he oder Milben und
gastrointestinale Nematoden bei Hunden. Zur Behandlung und
Vorbeugung der Angiostrongylose und zur Vorbeugung von
Herzwurmerkrankungen und Thelaziose bei Hunden.

Packung/en 01 002 3 Kautabletten B

02 004 3 Kautabletten B

03 006 3 Kautabletten B

04 008 3 Kautabletten B

05 010 3 Kautabletten B

06 012 3 Kautabletten B

Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Stronghold Plus ad us. vet. 15 mg / 2.5 mg, Lésung zum Auftropfen fiir Katzen < 2.5 kg

02 Stronghold Plus ad us. vet. 30 mg / 5 mg, Losung zum Auftropfen fiir Katzen > 2.5 - 5 kg

03 Stronghold Plus ad us. vet. 60 mg / 10 mg, Lésung zum Auftropfen fiir Katzen > 5 - 10 kg

Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 66740 Abgabekategorie: B Index: 17.06.2025

Zusammensetzung 01 selamectinum 15.0 mg, sarolanerum 2.5 mg,
dipropylenglycolmonomethylether, alcohol isopropylicus, E 321 0.05
mg, ad solutionem pro vase.

02  selamectinum 30.0 mg, sarolanerum 5.0 mg,
dipropylenglycolmonomethylether, alcohol isopropylicus, E 321 0.10
mg, ad solutionem pro vase.

03  selamectinum 60.0 mg, sarolanerum 10.0 mg,
dipropylenglycolmonomethylether, alcohol isopropylicus, E 321 0.20
mg, ad solutionem pro vase.

Anwendung Antiparasitikum fir Katzen
Packung/en 01 001 3 x 0.25 ml Pipetten B
02 003 3 x 0.50 ml Pipetten B
03 005 3 x 1.00 ml Pipetten B
Bemerkung (Erganzung einer Indikation: Behandlung von Kopfraude
(Notoedres cati))
Gultig bis unbegrenzt
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01 Versican Plus Bb Oral ad us. vet., Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer
Suspension fiir Hunde
Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Zul.-Nr.: 1771 Abgabekategorie: B Index: 03.06.2025

Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:

bordetella bronchiseptica, strain 92B 3096, live attenuated
1.4*1078 - 5.5%*1079 U., peptonum, saccharum, dikalii phosphas
anhydricus, kalii dihydrogenophosphas, kalii hydroxidum, gelatina,
Eagle HEPES Medium, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum,

pro vitro.
Solvens:
aqua sterilis, ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Attenuierter bakterieller Lebendimpfstoff gegen Bordetella bei
Hunden
Packung/en 01 002 10 x 1 Dosis und 10 x 1 ml Loésungsmittel B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)
Gultig bis unbegrenzt
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Anderung der Zulassungsinhaberin
Modification du titulaire d’AMM

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassun- Les autorisations publiées ici sont valides pour
gen steht unter dem Vorbehalt, dass kein autant que les décisions correspondantes
Rechtsmittel gegen die betreffende Verfligung n‘aient pas fait ou ne fassent pas I'objet d'un
ergriffen wird bzw. wurde. recours.

Ubertragung der Zulassung / Transfert de I'autorisation

Per 10.06.2025 (ibernimmt die Firma Future Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH folgende/s Arznei-
mittel der Firma Primex Pharmaceuticals AG, Zug:

A compter du 10.06.2025, I'entreprise Future Health Pharma GmbH, Wetzikon ZH devient titulaire
de I'’AMM du / des médicament/s suivant/s détenu/s jusque la par I'entreprise Primex Pharmaceuti-

cals AG, Zug:

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

N° d’AMM Médicament (ancien nom entre paranthéses lors d’un changement de nom)
67570 Ozalin, Losung zum Einnehmen
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Widerruf der Zulassung
Révocation de I'autorisation de mise sur le marché

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

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

Zeichenerklarung / Légende

1 Widerruf der Zulassung infolge Verzichts auf Vertrieb 3 Widerruf der Zulassung infolge Entlassung aus der
Révocation de I'AMM suite a la décision de Heilmittelkontrolle
I'entreprise de renoncer a la distribution Révocation de I'AMM pour les spécialités libérées du
2 Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel contréle des médicaments
66 des Heilmittelgesetzes 4 Widerruf der Zulassung in Anwendung von Artikel 16a
Révocation de I'autorisation en application de des Heilmittelgesetzes
I'article 66 de la loi sur les produits thérapeutiques Révocation de I'autorisation en application de I'article
16a de la loi sur les produits thérapeutiques
Nach dem in der Spalte «Widerruf per» angegebenem A compter de la date dans la colonne «Révocation au» le
Datum darf das Arzneimittel nicht mehr vertrieben oder médicament ne pourra plus étre commercialisé ni remis.

abgegeben werden.

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 01 Allvita Pinus Pycnogenol, liberzogene 57716 D 02.08.1. 31.05.2026
Tabletten

Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

1 01 Bekunis Dragées Bisacodyl 55278 D 04.08.11 31.05.2026
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

1 01 Bisoprolol-HCT-Mepha 5/12.5 mg, Lactab 60215 B 02.07.2. 01.10.2025

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 02 Bisoprolol-HCT-Mepha 10/25 mg, Lactab 60215 B 02.07.2. 01.10.2025

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14,
4051 Basel

1 01 Ceclor Retard 375 mg, Filmtabletten 52179 A 08.01.3. 15.12.2025

Alfasigma Schweiz AG, Luzernerstrasse 2,
4800 Zofingen

1 02 Ceclor Retard 500 mg, Filmtabletten 52179 A 08.01.3. 15.12.2025
Alfasigma Schweiz AG, Luzernerstrasse 2,
4800 Zofingen

1 03 Ceclor Retard 750 mg, Filmtabletten 52179 A 08.01.3. 15.12.2025

Alfasigma Schweiz AG, Luzernerstrasse 2,
4800 Zofingen
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01

02

01

01

02

01

01

01

01

02

01

01

02

03

Cymbalta 30 mg, gélules gastrorésistantes

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

Cymbalta 60 mg, gélules gastrorésistantes

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

Decitabin Spirig HC 50 mg, Pulver fiir ein Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30,
4622 Egerkingen

Dopamin Sintetica 50 mg/5 ml, concentrato
per soluzione per infusione

Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

Dopamin Sintetica 250 mg/10 ml, concentrato
per soluzione per infusione

Sintetica SA, via Penate 5, 6850 Mendrisio

Geli-Stop, Tabletten
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

Grofenac, Emulsions-Gel

HELP Pharma Switzerland AG, Hardstrasse 25,
4127 Birsfelden

Hippophaés oleum 10%, Salbe
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Irotussin Antitussivum, Sirup
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

Lacryvisc, Augengel

Alcon Switzerland SA, Rue Louis-d’Affry 6,
1700 Fribourg

Lotio decapans Widmer, L6sung

Louis Widmer AG, Rietbachstrasse 5,
8952 Schlieren

NovoEight 250 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

NovoEight 500 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

NovoEight 1000 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

56983

56983

69536

39401

39401

11848

54904

59910

59309

49954

45272

63014

63014

63014

B 01.06.0.
B 01.06.0.
A 07.16.1.
B 02.05.2.
B 02.05.2.
D 04.09.0.
D 07.10.4.
D 20.02.

B 03.03.1.
D 11.08.2.
D 10.07.0.
B 06.01.1.
B 06.01.1.
B 06.01.1.

01.06.2026

01.06.2026

10.06.2025

25.06.2025

25.06.2025

31.05.2026

05.06.2025

31.03.2026

31.05.2026

01.07.2025

01.07.2025

03.06.2025

03.06.2025

03.06.2025

Swissmedic Journal 06-2025



Arzneimittel Statistik / Miscellanées

1 04
1 05
1 06
1 01
1 01
1 02
1 01
1 01
1 02
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NovoEight 1500 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

NovoEight 2000 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

NovoEight 3000 IE, Injektionspraparat
Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Pectorex Mucolyticum, Sirup
Tentan AG, Dellenbodenweg 8, 4452 Itingen

Renacet 475 mg, Filmtabletten
Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Renacet 950 mg, Filmtabletten
Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Sedaconda, Flissigkeit zur Herstellung eines
Dampfs zur Inhalation

mmpharm GmbH, Riedstrasse 1, 6330 Cham

ZentiDol, 200 mg, Filmtabletten

Helvepharm AG, Walzmiuhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

ZentiDol, 400 mg, Filmtabletten

Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 48,
8500 Frauenfeld

63014

63014

63014

57837

57591

57591

68359

68588

68588

06.01.1.

06.01.1.

06.01.1.

03.02.0.

07.99.0.

07.99.0.

01.02.1.

07.10.1.

07.10.1.

03.06.2025

03.06.2025

03.06.2025

31.05.2026

30.09.2025

30.09.2025

30.07.2025

19.06.2025

19.06.2025
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

1 01 Frontline ad us. vet., Spray fir Hunde und 53004 D 30.09.2025
Katzen

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH,
Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel
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Erl6schen der Zulassung
Extinction de I'autorisation de mise sur le marché
Zeichenerklarung / Légende

1 Erléschen der reguldren Zulassung
Extinction de I’AMM standard

2 Erléschen der befristeten Zulassung
Extinction de ’AMM a durée limitée

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

abgegeben werden.

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

1 01 Antimonit 0,4%, Creme 59698 D 20.02. 05.11.2025

Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim
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Verfligung liber die Abweisung oder den Riickzug eines Gesuchs um Zulassung,
Erweiterung der Indikation oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels
Décision de rejet ou de retrait d'une demande d’autorisation de mise sur le marché,
d’extension de l'indication ou d’extension de I'autorisation de mise sur le marché d’un
médicament

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

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

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

Zeichenerklarung / Légende
1 Abweisung des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Rejet de la demande d’autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d’extension de 'AMM

2 Riickzug des Gesuchs um Zulassung, Indikationserweiterung oder Zulassungserweiterung
Retrait de la demande d’autorisation de mise sur le marché, d’extension de I'indication ou d’extension de I’AMM

Zeichen Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Verfligung
Anwendungsgebiet
Gesuchstellerin

Signe Principe(s) actif(s) (nombre de médicaments) Date de
Type de demande décision
Champ d’application
Requérant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

2 Elafibranor (1 Arzneimittel) 03.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff
primary biliary cholangitis
IPSEN Pharma Schweiz GmbH, Industriestrasse 47, 6300 Zug

2 Bisoprolol Fumarate (1 medicamento) 10.06.2025
Nuova notifica di un medicamento con principio attivo noto senza innovazione
beta blocker
Lagap SA, Via Morosini 3, 6943 Vezia

2 Pegcetacoplan (1 Arzneimittel) 26.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Behandlung der geographischen Atrophie (GA) infolge einer altersbedingten
Makuladegeneration (AMD)

Apellis Schweiz GmbH, Zahlerweg 10, 6300 Zug
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Eingang eines vollstandigen Gesuchs um Zulassung, um Erweiterung der Indikation
oder um Erweiterung der Zulassung eines Arzneimittels

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

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

Wirkstoffe (Anzahl Arzneimittel) Datum
Gesuchstyp Eingang
Anwendungsgebiet

Gesuchstellerin

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

Requérant

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

Nicardipine Hydrochloride (1 médicament) 02.06.2025
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu sans innovation

Threatening forms vital prognosis, in case of malignant arterial hypertension, hypertensive
encephalopathy, aortic dissection and severe preeclampsia.

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

Tralokinumab (1 Arzneimittel) 03.06.2025
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

Adtralza® is indicated for the treatment of adult patients with moderate to severe atopic
dermatitis (AD) when a therapy with topical prescription medications does not provide
adequate disease control or is not recommended.

Leo Pharmaceutical Products Sarath Ltd., 8302 Kloten

Amoxicillin als Amoxicillin-Natrium und Clavulansaure als Kaliumclavulanat (1 Arzneimittel) 04.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Co-Amoxicillin OrPha ist indiziert bei grampositiven und gramnegativen bakteriellen Infek-
tionen mit Co-Amoxicillin OrPha-empfindlichen Erregern (speziell Keime, die aufgrund ihrer
B-Laktamase-Bildung gegen Amoxicillin resistent sind, vgl. «Eigenschaften/Wirkungen»):
ORL-Infektionen: Tonsillitis, Sinusitis, Mastoiditis, hauptsachlich verursacht durch Strep-
tococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis und Streptococcus
pyogenes. Infektionen der unteren Atemwege: Akute Bronchitis mit bakterieller Superin-
fektion und akute Exazerbation der chronischen Bronchitis, bakterielle Pneumonie, Lun-
genabszess, Empyem, hauptsachlich verursacht durch Streptococcus pneumoniae, Haemo-
philus influenzae und Moraxella catarrhalis. Harnwegsinfektionen: Akute und chronische
Pyelonephritis, Zystitis, Urethritis, u.a., verursacht durch Escherichia coli. Gastrointestinale
Infektionen: Typhus abdominalis, Paratyphus, Shigellose (Bazillenruhr). Venerische Erkran-
kungen: Gonorrho (spezifische Urethritis). Haut- und Weichteilinfektionen: Hauptsachlich
verursacht durch Staphylococcus aureus und Streptococcus pyogenes. Gynakologische Infek-
tionen: Salpingitis, Adnexitis, Endometritis. Osteoartikulare Infektionen: V.a. Osteomyelitis,
hauptsachlich verursacht durch Staphylococcus aureus. Sepsis. Peritonitis. Endokarditis.
Postoperative Infektionen. Infektionsprophylaxe in der Abdominalchirurgie.

OrPha Swiss GmbH, Untere Heslibachstrasse 41a, 8700 Kisnacht ZH
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Atomoxetinum (ut Atomoxetini hydrochloridum) (1 Arzneimittel) 04.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

- Therapeutischen Gesamtstrategie zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitats-Storung (ADHS) bei Kindern ab 6 Jahren, und bei Jugendlichen. -
Erwachsene bis 50 Jahren mit einer seit dem Kindesalter fortbestehenden ADHS im Rahmen
einer therapeutischen Gesamtstrategie.

Salmon Pharma GmbH, St. Jakobs-Strasse 90, 4052 Basel

Cholecalciferol (1 médicament) 04.06.2025
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu sans innovation
Initialtherapie eines klinisch relevanten Vitamin-D-Mangels bei Erwachsenen.

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

Levopoda (1 Arzneimittel) 04.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation

Inbrija is indicated for the intermittent treatment of episodic motor fluctuations
(OFF episodes) in adult patients with Parkinson’s disease (PD) treated with a levodopa/
dopa-decarboxylase inhibitor.

Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Lidocaine hydrochloride monohydrate (1 médicament) 04.06.2025
Extension d’autorisation, nouvelle voie d’administration

Administration route newly applied for intravenous route. Requested indication: Lidocaine
aguettant 10 mg/ml in indicated for: - local anaesthesia and peripheral nerve block in adults
and children above 2 years, - intravenous regional anaesthesia for upper extremities in
adults. Lidocaine Aguettant 20 mg/ml is indicated for: - local anaesthesia and peripheral
nerve block in adults, - intravenous regional anaesthesia for upper extremities in adults.

Aguettant Suisse SA, Route de Jussy 35, 1226 Thénex

Tenofovirdisoproxil (1 Arzneimittel) 04.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

HIV-Infektion, Hepatitis-B-Infektion

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

Voriconazolum (1 Arzneimittel) 04.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels im Co-Marketing

Voriconazole Aspen (voriconazole) is a broad-spectrum triazole antifungal indicated for

infections caused by susceptible organisms such as: -Treatment of invasive aspergillosis. -

Treatment of candidemia in non-neutropenic patients (due to its properties - see in particu-

lar “Warnings and precautions”, “Interactions” and “Adverse reactions” - voriconazole

Sandoz should primarily be used in patients with severe candidemia). -Treatment of fluco-
nazole-resistant, severe, invasive Candida infections (including those caused by C. krusei). -

Treatment of severe fungal infections caused by Scedosporium spp. and Fusarium spp

Aspen Pharma Schweiz GmbH, Oberdorfstrasse 11, 6340 Baar

Tovorafenib (1 Arzneimittel) 06.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit befristeter Zulassung

OJEMDA is indicated as monotherapy for the treatment of patients 6 months of age and
older with pediatric low-grade glioma (LGG) harboring a BRAF fusion or rearrangement, or
BRAF V600 mutation, who have received one or more prior systemic therapies.

IPSEN Pharma Schweiz GmbH, Industriestrasse 47, 6300 Zug
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Tovorafenib (1 Arzneimittel) 06.06.2025
Zulassungserweiterung, neue Darreichungsform

OJEMDA is indicated as monotherapy for the treatment of patients 6 months of age and
older with pediatric low-grade glioma (LGG) harboring a BRAF fusion or rearrangement, or
BRAF V600 mutation, who have received one or more prior systemic therapies.

IPSEN Pharma Schweiz GmbH, Industriestrasse 47, 6300 Zug

Budesonid und Formoterolfumarat-Dihydrat (1 Arzneimittel) 10.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiasthmatikum, COPD

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

Salmeterol, Fluticasonpropionat (1 Arzneimittel) 10.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Antiasthmatikum, COPD

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

Valaciclovirum (1 Arzneimittel) 10.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Herpesinfektionen, CMV-Prophylaxe nach Nierentransplantation

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

Atorvastatin Calcium (1 Arzneimittel) 11.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Reduktion der Serumcholesterinkonzentration Reduktion erhéhter Gesamtcholesterin-, LDL-
Cholesterin-, Apolipoprotein-B- und Triglyceridspiegel bei Patienten mit primarer Hypercho-
lesterinamie, Mischformen der Hyperlipidamie und bei Patienten mit familidarer Hypercho-
lesterinamie, zusatzlich zur Diat, wenn diese und andere nicht-pharmakologische Mass-
nahmen keine ausreichende Wirkung erbringen. Reduktion erhéhter Gesamtcholesterin-
und LDL-Cholesterinspiegel bei Patienten mit familiarer, homozygoter Hypercholesterina-
mie als erganzende Therapie zu anderen lipidsenkenden Behandlungen (z.B. LDL-
Apherese), oder als Monotherapie, falls andere Therapiemassnahmen nicht zur Verfligung
stehen. Zur Pravention von kardiovaskularen Ereignissen bei Patienten, deren Risiko fir ein
erstes kardiovaskulares Ereignis als hoch eingestuft wird, zusatzlich zur Behandlung weite-
rer Risikofaktoren.

Drossapharm AG, Steinengraben 18, 4051 Basel

selumetinibum, selumetinibi hydrogenosulfas (1 Arzneimittel) 11.06.2025
Anderung, neue Indikation

Koselugo is indicated for the treatment of adult and paediatric patients aged 3 years and
older with neurofibromatosis type 1 (NF1) and symptomatic, inoperable plexiform neuro-
fibromas (PN).

Alexion Pharma GmbH, Neuhofstrasse 34, 6340 Baar
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Zolbetuximab (1 Arzneimittel) 11.06.2025
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

VYLQY, in combination with fluoropyrimidine- and platinum-containing chemotherapy, is
indicated for the first-line treatment of adult patients with locally advanced unresectable or
metastatic human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)-negative, claudin (CLDN)
18.2-positive gastric adenocarcinoma (see “Clinical Efficacy”).

Astellas Pharma AG, Richtiring 28, 8304 Wallisellen

Candesartan Cilexetil (1 Arzneimittel) 12.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Erwachsene: Essentielle Hypertonie und Herzinsuffizienz mit einer linksventrikularen Aus-
wurffraktion <40%, wenn ACE-Hemmer nicht toleriert werden oder als Add-on-Therapie zu
ACE-Hemmern bei Patienten, die trotz optimaler Therapie eine symptomatische Herzinsuf-
fizienz aufweisen, wenn Mineralkortikoid-Rez eptor-Antagonisten nicht vertragen werden.

Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Oxyde de magnésium, acide citrique anhydre, picosulfate de sodium (1 médicament) 12.06.2025
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu avec innovation

PicoMag Leman est indiqué chez les adultes, les adolescents et les enfants a partir de 1 an
pour le : - lavage intestinal préalablement aux explorations radiologiques ou endoscopiques
nécessitant un intestin propre. - lavage intestinal préalablement a une chirurgie, s'il est jugé
nécessaire cliniquement

Leman SKL SA, 1213 Lancy

Semaglutide (2 Arzneimittel) 12.06.2025
Anderung, neue Indikation

Metabolic dysfunction-associated steatohepatitis (MASH) Wegovy® is indicated for the tre-
atment of non-cirrhotic metabolic dysfunction-associated steatohepatitis (MASH) in adults
with moderate to advanced liver fibrosis (consistent with stages F2 to F3 fibrosis).

Novo Nordisk Pharma AG, 8302 Kloten

Tofacitinib citrat (1 Arzneimittel) 16.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

selektives Immunsuppressivum — sec. Line Arthritis, C. Ulcerosa

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Apremilast (1 Arzneimittel) 17.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Apremilast Accord wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Plaque-Psoriasis angewendet, falls die Patienten auf eine vorhergehende Therapie
nicht angesprochen haben, diese nicht tolerieren oder nicht anwenden dirfen. Apremilast
Accord wird alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
aktiven Psoriasis-Arthritis bei erwachsenen Patienten angewendet, welche auf eine vorher-
gehende Therapie nicht angesprochen haben, diese nicht tolerieren oder nicht anwenden
dirfen. Apremilast Accord wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit Mundge-
schwiren angewendet, die bei Morbus Beh¢et auftreten, sofern der Patient auf eine voran-
gegangene topische Therapie nicht angesprochen hat.

Accord Healthcare AG, Wuhrmattstrasse 23, 4103 Bottmingen
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Dapagliflozin (1 Arzneimittel) 17.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Diabetes Typ-2, Herzinsuffizienz, chronische Nierenerkrankung

NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Sotatercept (1 Arzneimittel) 19.06.2025
Anderung, neue Indikation

Treatment of adult patients with pulmonary arterial hypertension (PAH) with FC I, Ill, and
v

MSD Merck Sharp & Dohme AG, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity (1 Arzneimittel) 23.06.2025
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Hemmko&rperhamophilie mit Faktor VIII- bzw. Faktor IX-Inhibitor - neu beantragte Dosis-
starke 100 E/ml

Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Cefepime, Enmetazobactam (1 Arzneimittel) 24.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

treatment of adult patients with complicated urinary tract infections (cUTI), including py-
elonephritis, hospital-acquired pneumonia (HAP), including ventilator associated pneumo-
nia (VAP), bacteraemia that occurs in association with, or is suspected to be associated with,
any of the infections listed above.

Advanz Pharma Specialty Medicine Switzerland GmbH, Badenerstrasse 549, 8048 Zurich

Cholecalciferol (1 médicament) 24.06.2025
Nouvelle autorisation d'un médicament contenant un principe actif connu sans innovation

Behandlung und Pravention von Vitamin-D-Mangel. Als Erganzung zur spezifischen Thera-
pie der Osteoporose bei Patienten mit Vitamin-D-Mangel oder mit dem Risiko einer Vita-
min-D-Insuffizienz. Geeignet fiir Heranwachsende und Erwachsene.

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

Lavendeldl (Lavandula angustifolia Mill., aetheroleum) (1 Arzneimittel) 24.06.2025
Anderung, neue Indikation

Bei Angstlichkeit und Unruhe sowie damit verbundenen Schlafstérungen

Schwabe Pharma AG, Erlistrasse 2, 6403 Kussnacht am Rigi

metamizolum natricum monohydricum (2 Arzneimittel) 24.06.2025
Anderung, neue Indikation

Kurzfristige Behandlung von: e Starken Schmerzen, bei denen andere Nicht-Opioid-
Analgetika unwirksam oder diese kontraindiziert sind. ® Hohes Fieber, das auf andere
medikamentdse Massnahmen nicht anspricht.

Opella Healthcare Switzerland AG, 6343 Risch

Silodosin (1 Arzneimittel) 25.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Symptomatische Behandlung funktioneller Stérungen einer benignen Prostatahyperplasie
(BPH)

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel
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tafasitamab (1 médicament) 25.06.2025
Modification, nouvelle indication

treatment of previously treated follicular lymphoma, in combination with lenalidomide and
rituximab (traitement du lymphome folliculaire en rechute ou réfractaire, en combinaison
avec la Iénalidomide et le rituximab)

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

Dienogestum (1 Arzneimittel) 26.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Behandlung der Endometriose

DIFARMED AG, Sennweidstrasse 43, 6312 Steinhausen

177Lu-PSMA-617 ((177Lu) vipivotide tetraxetan) (2 Arzneimittel) 27.06.2025
Anderung, neue Indikation eines Radiopharmazeutikums

Behandlung des PSMA-positiven mCRPC bei Erwachsenen nach ARPI-Therapie,
nach verzégerter Taxan-basierter Chemotherapie

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

adalimumabum (1 Arzneimittel) 27.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Rheumatoide Arthritis, frih diagnostizierte rheumatoide Arthritis, Psoriasis-Arthritis, Anky-
losierende Spondylitis (Morbus Bechterew), Morbus Crohn, Plague-Psoriasis, Colitis ulcerosa,
Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis, Hidradenitis suppurativa, Uveitis

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

Cemiplimab (1 Arzneimittel) 27.06.2025
Anderung, neue Indikation

Libtayo ist indiziert als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung von erwachsenen Patien-
ten mit kutanem Plattenepithelkarzinom (cSCC) mit hohem Rezidivrisiko nach der Operati-
on und Strahlentherapie.

Regeneron Switzerland GmbH, Grosspeteranlage 29, 4052 Basel

Eptinezumab (1 Arzneimittel) 28.06.2025
Zulassungserweiterung, neue Dosisstarke

Prophylactic treatment of migraine in adults

Lundbeck (Schweiz) AG, 8152 Opfikon

Letrozolum (1 Arzneimittel) 30.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels zum Paralellimport

Cytostatikum

DIFARMED AG, Sennweidstrasse 43, 6312 Steinhausen

Linagliptin (1 Arzneimittel) 30.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

Behandlung des Typ 2 Diabetes als Monotherapie bei Unvertraglichkeit oder Kontraindika-
tion von Metformin oder in Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

Benzylpenicillin, procaine monohydrate (1 Arzneimittel) 06.06.2025
Neuanmeldung eines Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff ohne Innovation

“Intramammary suspension for the treatment of mastitis for lactating cows”

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

Sarolaner, Moxidectin, Pyrantel (1 Arzneimittel) 16.06.2025
Anderung, neue Indikation

Zur gleichzeitigen Anwendung gegen Zecken, Flohe oder Milben und gastrointestinale
Nematoden bei Hunden. Zur Behandlung und Vorbeugung der Angiostrongylose und zur
Vorbeugung von Herzwurmerkrankungen und Thelaziose bei Hunden.

Zoetis Schweiz GmbH, Rue de la Jeunesse 2, 2800 Delémont

Escherichia (E.) coli, fimbrial adhesin F4ab recomb, Escherichia (E.) coli fimbrial adhesin F4ac 25.06.2025
recomb, Escherichia (E.) coli fimbrial adhesin F5 recomb, Escherichia (E.) coli fimbrial adhe-

sin F6, Escherichia (E.) coli fimbrial adhesin, inactivated LT toxoid, Clo stridium (C.) perfrin-

gens type C antigen (1 Arzneimittel)

Anderung, biologischer Wirkstoff mit neuer Molekularstruktur
Inaktivierter bakterieller Impfstoff gegen E. coli und Clostridium perfringens bei Schweinen
MSD Animal Health GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern
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