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Im Brennpunkt / Actualités

Abpacken von Arzneimitteln in patientenspezifische Einnahmeportionen

Patienten, welche mehrere Arzneimittel einneh-
men mussen, erhalten in Heimen und Spitélern
haufig die Arzneimittel in so genannten Dosier-
boxen. Das Befullen dieser Dosierboxen in Pfle-
geinstitutionen fur den Eigenbedarf ist klar Teil
der Abgabe, wie sie in Art. 4 Abs. 1 Bst. f des
Heilmittelgesetzes (HMG; 812.21) definiert wur-
de bzw. ist eine Herstellungstatigkeit, die als
solche nicht bewilligungspflichtig ist.

Auch Apotheken kénnen die Vorportionierung
auf Rezept eines Arztes hin vornehmen. Diese
Tatigkeit entspricht zwar nicht der urspring-
lichen Idee der Herstellung eines Arzneimittels
nach ,formula magistralis“, kann jedoch als
Herstellung nach ,,formula magistralis* betrach-
tet werden, da hier im weitesten Sinne die Her-
stellung eines Kombinationspraparates vorliegt.
Im Gegensatz zu einem Kombinationspréparat,
far welches der Apotheker z.B. zwei zugelasse-
ne Salben mischt, enthédlt das abgabefertige
Arzneimittel nicht mehrere im Arzneimittel ver-
teilte Wirkstoffe, sondern besteht aus einer
Einnahmeportion mit mehreren unter-
schiedlichen Tabletten oder Kapseln, welche sich
im Wirkstoff unterscheiden kénnen.

Die Vorportionierung in Apotheken wird also
als Herstellung nach ,,formula magistralis*“ be-
wertet. Sie muss gemass der Ph. Helv. Kapitel
20.1 ,,Regeln der Guten Herstellungspraxis fur
Arzneimittel in kleinen Mengen* erfolgen.

Seit einiger Zeit kdnnen Institutionen die pati-
entenspezifische Vorportionierung (,,ver-
blisterung*) von Medikamenten auch maschinell
zentral von der Institutionsapotheke, bzw. von
Dritten durchfuhren lassen. Es stellt sich daher
die Frage, wie die Vorportionierung durch die
Institutionsapotheke bzw. durch Lohnauftrag-
nehmer zu bewerten ist und welche Anfor-
derungen zu erfullen sind.

Far die Vorportionierung durch Institutions-
oder Spitalapotheken sowie Personen, die Uber
eine kantonale Detailhandelsbewilligung nach
Artikel 30 HMG verfugen, ist laut Art. 6 der Arz-
neimittel-Bewilligungsverordnung (AMBV; SR
812.212.1) eine kantonale Herstellbewilligung
notwendig, und die Uberwachung der Herstel-
lung erfolgt durch die kantonalen Behdrden.

Eine Betriebsbewilligung der Swissmedic ist ge-
mass Art. 6 Abs. 2 AMBV jedoch dann not-
wendig, wenn die Risikoprifung nach Anhang
1b zur AMBYV den Schwellenwert von 100 Punk-
ten erreicht oder Uberschreitet. Bei der Risiko-
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prafung gelten fur das Vorportionieren von
Arzneimitteln folgende Grundsatze:

e Stuckzahl jahrliche Produktionsmenge: Es
gilt die Gesamtanzahl der einzelnen Ein-
nahmeportionen, die jahrlich hergestellt
werden, und nicht die Anzahl Patientensets
oder die Anzahl Einnahmeportionen glei-
cher Zusammensetzung;

* Inhérente Risiken des Wirkstoffs: Sind als
»Inharente Risiken der Zubereitung* zu in-
terpretieren;

e Herstellungsprozess: Abflllen nicht steriler
Arzneiformen (Faktor 1).

Lohnhersteller, welche die Vorportionierung als
Dienstleistung im Lohnauftrag anbieten und die
Uber keine kantonale Detailhandelsbewilligung
nach Artikel 30 HMG verfugen, bedurfen einer
Herstellbewilligung von Swissmedic. Es gelten
die gleichen Bestimmungen und Anforder-
ungen.

Da bei einer Lohnherstellung persdnliche und
gesundheitsbezogene, d.h. besonders schiitzens-
werte Daten Dritter mitgeteilt werden, muss die
lohnauftraggebende Medizinalperson oder In-
stitution zwingend die Einverstédndniserklarung
des Patienten einholen. Sie ist zudem fur das
Einhalten des Berufsgeheimnisses verantwort-
lich. Es wird empfohlen, dies im Vertrag zum
Lohnauftrag aufzufthren.






Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:

Ofev", Weichkapseln (Nintedanibum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und galenische Form:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

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

Swissmedic Journal 08/2015

Ofev", Weichkapseln

Nintedanibum

100mg und 150mg, Weichkaspeln

Ofev ist fur die Behandlung der idiopathischen Lun-
genfibrose (IPF) und zur Verlangsamung des Fort-
schreitens der Erkrankung indiziert.

LO1XE31

03.99.0./Varia

65330

13.08.2015

Fur vollstandige Informationen zum Préparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.

818




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Ofev®, capsules molles (Nintedanibum)

Préparation: Ofev", capsules molles

Principe(s) actif(s): Nintedanibum

Dosage et forme galénique: 100mg et 150mg, capsules molles

Possibilités d’emploi / Indication: Ofev ist fur die Behandlung der idiopathischen Lungenfibro-

se (IPF) und zur Verlangsamung des Fortschreitens der Er-
krankung indiziert.

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

Code ATC: LO1XE31

No IT / désignation: 03.99.0./Varia
No d’autorisation: 65330

Date d’autorisation: 13.08.2015

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

Zulassun(g eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:

Lenvima’, Kapseln (Lenvatinibum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und galenische Form:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Lenvima®, Kapseln

Lenvatinibum

4mg und 10mg, Kapseln

Lenvima ist indiziert fir die Behandlung von Patienten
mit Radiojod-refraktarem, lokal fortgeschrittenem
oder metastasierendem, progredientem, differenzier-
tem Schilddrusenkarzinom.

LO1XE29

07.16.1./Cytostatica

65512

19.08.2015

Far vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisa;gion d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Lenvima", capsules (Lenvatinibum)

Préparation: Lenvima®, capsules

Principe(s) actif(s): Lenvatinibum

Dosage et forme galénique: 4mg et 10mg, capsules

Possibilités d’emploi / Indication: Lenvima ist indiziert fir die Behandlung von Patienten mit

Radiojod-refraktarem, lokal fortgeschrittenem oder meta-
stasierendem, progredientem, differenziertem Schilddri-
senkarzinom.

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

Code ATC: LO1XE29

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d’autorisation: 65512

Date d’autorisation: 19.08.2015

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:
Cotellic®, Filmtabletten (Cobimetinibum)

Name Arzneimittel: Cotellic", Filmtabletten

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe: Cobimetinibum

Dosisstarke und galenische Form: 20mg, Filmtabletten

Anwendungsgebiet / Indikation: Cotellic ist zur Anwendung in Kombination mit Zelbo-

raf zur Behandlung von Patienten mit nicht resezier-
barem oder metastasiertemm Melanom mit BRAF-V600-
Mutation indiziert.

ATC Code: LO1XE..

IT-Nummer / Bezeichnung: 07.16.1./Cytostatica
Zulassungsnummer/n: 65620
Zulassungsdatum: 24.08.2015

Fur vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Cotellic®, comprimés pelliculés (Cobimetinibum)

Préparation: Cotellic", comprimés pelliculés

Principe(s) actif(s): Cobimetinibum

Dosage et forme galénique: 20mg, comprimés pelliculés

Possibilités d’emploi / Indication: Cotellic ist zur Anwendung in Kombination mit Zelboraf zur

Behandlung von Patienten mit nicht resezierbarem oder
metastasiertem Melanom mit BRAF-V600-Mutation indiziert.
L’indication doit figurer ici dans la langue de correspon-
dance échangée entre le titulaire de I'autorisation et Swiss-
medic. Concernant la formulation de I'indication en francais,
il convient de se référer & www.swissmedicinfo.ch.

Code ATC: LO1XE..

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d’autorisation: 65620

Date d’autorisation: 24.08.2015

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:

Zykadia®, Kapseln (Ceritinibum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und galenische Form:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Zykadia", Kapseln

Ceritinibum

150mg, Kapseln

Zykadia ist fur die Therapie von Patienten mit einem
lokalen fortgeschrittenen oder metastasierenden ALK-
(anaplastische  Lymphomkinase) positiven nicht-
kleinzelligen Bronchialkarzinom (NSCLC) indiziert, falls
diese Patienten unter Crizotinib eine Tumorprogres-
sion haben oder eine Therapie mit Crizotinib nicht
vertragen.

LO1XE28

07.16.1./Cytostatica

65386

25.08.2015

Fur vollstdndige Informationen zum Préparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.
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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Zykadia®, gélules (Ceritinibum)

Préparation: Zykadia", gélules

Principe(s) actif(s): Ceritinibum

Dosage et forme galénique: 150mg, gélules

Possibilités d’emploi / Indication: Zykadia ist fur die Therapie von Patienten mit einem lokalen

fortgeschrittenen oder metastasierenden ALK- (anaplasti-
sche Lymphomkinase) positivem nicht-kleinzelligen Bronchi-
alkarzinom (NSCLC) indiziert, falls diese Patienten unter
Crizotinib eine Tumorprogression haben oder eine Therapie
mit Crizotinib nicht vertragen.

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

Code ATC: LO1XE28

No IT / désignation: 07.16.1./Cytostatiques
No d’autorisation: 65386

Date d’autorisation: 25.08.2015

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:
Comfortis ad us. vet., Kautabletten (Spinosadum)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:

Dosisstarke und galenische Form:
Anwendungsgebiet / Indikation:
ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:

Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:

Swissmedic Journal 08/2015

Comfortis 90 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 140 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 180 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 270 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 425 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 665 mg, ad us. vet., Kautabletten

Comfortis 1040 mg, ad us. vet., Kautabletten
Comfortis 1620 mg, ad us. vet., Kautabletten
Spinosadum

90, 140, 180, 270, 425, 665, 1040 und 1620 mg, Kau-
tabletten

Ektoparasitikum zur systemischen Anwendung bei
Hund und Katze.

QP53BX03

65290

18.08.2015

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

Autorisation d’un médicament contenant un nouveau principe actif:
Comfortis ad us. vet., Comprimés a croquer (Spinosadum)

Préparation: Comfortis 90 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 140 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 180 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 270 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 425 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 665 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 1040 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer
Comfortis 1620 mg, ad us. vet., Comprimés a croquer

Principe(s) actif(s): Spinosadum

Dosage et forme galénique: 90, 140, 180, 270, 425, 665, 1040 et 1620 mg, Comprimés a
croquer

Possibilités d’emploi / Indication: Ectoparasiticide a usage systémique pour chiens et chats.

Code ATC: QP53 BX03

No IT / désignation: --

No d’autorisation: 65290

Date d’autorisation: 18.08.2015

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

Prazisierung der Praxis zu den meldepflichtigen Anderungen Ziffern 13-15

Da bei Swissmedic haufig Fragen betreffend Anzahl einzureichender Formulare fur die meldepflich-
tigen Anderungen Ziffern 13 — 15 (Anhang 8 Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 13 -15 AMZV; SR 812.212.22) einge-
hen, soll die diesbeziigliche Praxis prazisiert werden.

Jeder neue oder zusatzliche Herstellungsstandort fur die Primar-, Sekundar- oder Umverpackung
eines verwendungsfertigen Arzneimittels ist als separate Meldung einzureichen (Anhang 8 Ziff. 2
Abs. 1 Ziff. 13 AMZV; SR 812.212.22) und dazu ist jeweils ein separates Formular Meldepflichtige
Anderung auszufiillen.

Analog ist jedes neue oder zusatzliche Pruflabor fur die Qualitatskontrolle oder jede neue oder
zusatzliche verantwortliche Herstellerin fur die Chargenfreigabe des verwendungsfertigen Arznei-
mittels ebenfalls als separate Meldung einzureichen (Anhang 8 Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 14 AMZV,

SR 812.212.22).

Dem gegeniuber kann gemass Praxis von Swissmedic im Rahmen einer einzigen Meldung gleichzei-
tig auf mehrere Herstellungsstandorte verzichtet werden (Anhang 8 Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 15 AMZV,

SR 812.212.22).
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Regulatory News / Réglementation

Précision de la pratique relative aux chiffres 13 a 15 concernant les modifications
soumises a I’obligation d’annoncer

Swissmedic recoit souvent des questions sur le nombre d’exemplaires de formulaires a soumettre
pour les modifications soumises a I’'obligation d’annoncer relevant des chiffres 13 a 15 (annexe 8,
ch. 2,al. 1, ch. 13 -15 OEMéd ; SR 812.212.22) et a donc décidé de préciser sa pratique en la matiére.
Tout site, nouveau ou supplémentaire, de conditionnement primaire ou secondaire ou de recondi-
tionnement d’'un médicament prét a I’emploi doit faire I’objet d’'une annonce envoyée séparément
(annexe 8, ch. 2, al. 1, ch. 13 OEMéd ; SR 812.212.22). Il convient pour ce faire de remplir un formu-
laire «Modification soumise a I’obligation d’annoncer» distinct.

De la méme maniere, tout laboratoire d’analyses, nouveau ou supplémentaire, chargé du controle
de qualité ou tout fabricant, nouveau ou supplémentaire, responsable de la libération des lots du
médicament prét a I'emploi doit faire I’objet d’une annonce envoyée séparément (annexe 8, ch. 2,
al. 1, ch. 14 OEMéd ; SR 812.212.22).

Par contre, selon la pratique de Swissmedic, il est possible de renoncer simultanément a plusieurs
sites de fabrication dans une méme annonce (annexe 8, ch. 2, al. 1, ch. 15 OEMéd ; SR 812.212.22).
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Chargenruckrufe

Praparat: Amukina, solution
Zulassungsnummer: 43837

Wirkstoffe: Chlorum 11 mg ut Natrii hypochloris
Zulassungsinhaberin: REGEN LAB SA

Ruckzug der Chargen: 0007

Die Firma REGEN LAB SA hat die obenerwédhnte Charge von Amukina, solution vorsichtshalber bis
auf Stufe Patient vom Markt zuriickgezogen. Dem Praparat Amukina 1000 ml, Losung (konzentrier-
te L6sung, vor Gebrauch zu verdinnen) wurde falschlicherweise die Patienteninformation fur Amu-
kina Med (ca. 20fach verdinnte L6sung, gebrauchsfertig) beigelegt.

Der Ruckruf erfolgte mittels Firmenschreiben an die mit dem Praparat belieferten Kunden.

Praparat: Bactroban Nasal, Nasensalbe
Bactroban, Creme
Zulassungsnummer: 52'361 und 54316
Wirkstoffe: Mupirocinum
Zulassungsinhaberin: GlaxoSmithKline AG
Ruckzug der Chargen: C704711 und C708425 (Bactroban Nasal, Nasensalbe)

C694222 und C703200 (Bactroban, Créme)

Die Firma GlaxoSmithKline AG hat die obenerwahnten Chargen von 52‘361 - Bactroban Nasal, Na-
sensalbe und 54‘316 - Bactroban, Creme vorsorglich vom Markt zuriickgezogen. Bei den betroffe-
nen Chargen besteht ein geringes Risiko, dass der verwendete Wirkstoff (Calcium Mupirocin) durch
exogene Partikel verunreinigt war.

Der Ruckruf erfolgte mittels Firmenschreiben an die mit dem Préparat belieferten Kunden bis auf
Stufe Grosshandel.

Praparat: Serophene 50 mg (5 und 10 Tabletten)
Zulassungsnummer: 45524

Wirkstoffe: Colomifeni dihydrogenocitras
Zulassungsinhaberin: Merck (Schweiz) AG

Ruckzug der Chargen: S54009; S54011; S54013; S54017; S54030

Die Firma Merck (Schweiz) AG hat die obenerwdhnten Chargen von Serophene 50 mg (5 und 10
Tabletten) vorsorglich bis auf Stufe Detailhandel vom Markt zurlickgerufen. Bei diesen Chargen
wurde eine erh6hte Konzentration an Bromo-Verunreinigung im Wirkstoff Clomifene Citrat nach-
gewiesen.

Der Ruckruf erfolgte mittels Firmenschreiben an die mit dem Praparat belieferten Kunden.
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

Retraits de lots

Préparation: Amukina, solution

N° d’autorisation: 43837

Principes actifs: Chlorum 11 mg ut Natrii hypochloris
Titulaire de I'autorisation: REGEN LAB SA

Retrait des lots: 0007

Par mesure de précaution, la société REGEN LAB SA a retiré du marché le lot susmentionné de la
préparation Amukina, jusqu’au niveau des patients. La notice pour le patient fixée sur le flacon
ne correspond pas au produit AMUKINA 1000ml (solution concentrée, a diluer avant usage). |l
s’agit de la notice destinée au produit AMUKINA MED (solution diluée, prét a I’emploi).

Ce retrait a été communiqué par circulaire aux clients ayant recu livraison du produit.

Préparation: Bactroban Nasal, pommade nasale et
Bactroban, créme
N° d’autorisation: 52361 und 54316
Principes actifs: Mupirocinum
Titulaire de I'autorisation: GlaxoSmithKline AG
Retrait des lots: C704711 et C708425 (Bactroban Nasal, pommade nasale)

C694222 et C703200 (Bactroban, creme)

Par mesure de précaution, la société GlaxoSmithKline SA a retiré du marché les lots susmentionnés
des préparations 52361 - Bactroban Nasal, pommade nasale et 54‘316 - Bactroban, creme. Il existe
un faible risque que le principe actif (mupirocine sel de calcium) employé pour la fabrication des
lots concernés ait été contaminé par des particules exogénes.

Ce retrait a été communiqué par circulaire aux clients ayant recu livraison du produit jusqu’au ni-
veau des grossistes.

Préparation: Serophene 50 mg (5 et 10 comprimés)
N° d’autorisation: 45524

Principes actifs: Colomifeni dihydrogenocitras

Titulaire de I'autorisation: Merck (Suisse) SA

Retrait des lots: S54009; S54011; S54013; S54017; S54030

Par mesure de précaution, la société Merck (Suisse) SA a retiré du marché les lots susmentionnés de
la préparation Serophene 50 mg (5 et 10 comprimés) jusqu'au niveau du commerce de détail. Ces
lots présentent une concentration élevée en impuretés bromo dans le principe actif citrate de clomi-
féne.

Ce retrait a été communiqué par circulaire aux clients ayant recu livraison du produit.
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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 Verfugung 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 Zentiva 10 mg, Filmtabletten
02 Atorvastatin Zentiva 20 mg, Filmtabletten
03 Atorvastatin Zentiva 40 mg, Filmtabletten
04 Atorvastatin Zentiva 80 mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 65341 Abgabekategorie: B Index: 07.12.0. 12.08.2015

Zusammensetzung 01

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

02 Tablette:
atorvastatinum 20 mg ut atorvastatinum calcicum, atorvastatinum
calcicum trihydricum, excipiens pro compresso obducto.
03 Tablette:
atorvastatinum 40 mg ut atorvastatinum calcicum, atorvastatinum
calcicum trihydricum, excipiens pro compresso obducto.
04  Tablette:
atorvastatinum 80 mg ut atorvastatinum calcicum, atorvastatinum
calcicum trihydricum, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Reduktion der Serumcholesterinkonzentration
Packung/en 01 001 30 Tablette(n) B
002 100 Tablette(n) B
02 003 30 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
03 005 30 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
04 007 30 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
Gultig bis 11.08.2020
01 CERES Absinthium TM, Tropfen, homdopathisches Arzneimittel
Ceres Heilmittel AG, Bachtobelstrasse 6, 8593 Kesswil
Zul.-Nr.: 60229 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 05.08.2015
Zusammensetzung 01  artemisia absinthium TM 1 ml, corresp. ethanolum 62-70 % V/V.
Anwendung ohne Indikation
Packung/en 01 001 20 ml C
Gultig bis 04.08.2020
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01 Ciproflax 250 mg, Filmtabletten
02 Ciproflax 500 mg, Filmtabletten
03 Ciproflax 750 mg, Filmtabletten
Drossapharm AG, Steinengraben 18, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 65940 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 12.08.2015

Zusammensetzung 01 ciprofloxacinum 250 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

02 ciprofloxacinum 500 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

03 ciprofloxacinum 750 mg ut ciprofloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) A
002 20 Tablette(n) A

02 003 10 Tablette(n) A
004 20 Tablette(n) A
03 005 20 Tablette(n) A

Gultig bis 11.08.2020

01 Cotellic 20mg, Filmtabletten

Roche Pharma (Schweiz) AG, Schénmattstrasse 2, 4153 Reinach BL

Zul.-Nr.: 65620 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 24.08.2015

Zusammensetzung 01 cobimetinibum 20 mg ut cobimetinibi hemifumaras, excipiens pro
compresso obducto.

Anwendung Onkologikum

Packung/en 01 001 63 Tablette(n) A

Bemerkung NAS (New Active Substance): cobimetinibum

Gultig bis 23.08.2020

01 Echinaforce Hot Drink 5ml, Heissgetrank

Bioforce AG, Grunaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 65094 Abgabekategorie: D Index: 03.99.0. 27.08.2015

Zusammensetzung 01  extractum spissum ex: echinaceae purpureae herbae recentis tinctura

1.140 g, DER: 1:12, Auszugsmittel Ethanol 57.3% m/m, et echinaceae
purpureae radicis recentis tinctura 0.060 g, DER: 1:11, Auszugsmittel
Ethanol 57.3% m/m, saccharum, E 202, excipiens ad solutionem

pro 5 ml.
Anwendung Traditionsgemass bei Erkéltungskrankheiten und zur Vorbeugung bei
Anfalligkeit gegen Erkaltungskrankheiten
Packung/en 01 001 100 ml D
Gultig bis 26.08.2020
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01 Granufink Blase, Hartkapseln
Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 65189 Abgabekategorie: D Index: 05.02.0. 31.08.2015

Zusammensetzung 01 cucurbitae semen 400 mg, cucurbitae oleum 340 mg, excipiens pro
capsula.

Anwendung Zur Linderung von Symptomen der unteren Harnwege, die

infolge einer Uberaktiven Blase oder Blasenschwache auftreten
(z.B. unwillkidrlicher Abgang kleiner Harnmengen, Harndrang
oder haufiges Wasserlassen)

Packung/en 01 001 50 Kapsel(n) D
002 100 Kapsel(n) D
003 160 Kapsel(n) D

Gultig bis 30.08.2020

01 Granufink Prosta forte, Hartkapseln

Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 65135 Abgabekategorie: D Index: 05.02.0. 31.08.2015

Zusammensetzung 01 cucurbitae peponis seminis extracum spissum 500 mg, DER: 15-25:1,
excipiens pro capsula.

Anwendung Linderung von Symptomen der unteren Harnwege, die infolge einer
Uberaktiven Blase oder Blasenschwéache oder einer gutartigen Ver-
grosserung der Prostata auftreten

Packung/en 01 002 40 Kapsel(n) D
003 80 Kapsel(n) D
004 140 Kapsel(n) D

Gultig bis 30.08.2020

01 Granufink femina

Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 65193 Abgabekategorie: D Index: 05.02.0. 31.08.2015

Zusammensetzung 01 cucurbitae oleum 227.3 mg, extracta aquosa sicca: 80 mg ex, rhois
aromaticae arboris cortex 56 mg DER: 5-7:1, glucosum liquidum,
extracta aquosa sicca: 20 mg ex lupuli strobulus 18 mg DER: 5.5-6.5:1,
maltodextrinum, excipiens pro capsula.

Anwendung Traditionelles Arzneimittel zur Starkung oder Kraftigung der Blasen-
funktion

Packung/en 01 o001 30 Kapsel(n) D
002 60 Kapsel(n) D
003 120 Kapsel(n) D

Gultig bis 30.08.2020

01 Hametum Haemo, Suppositorien
Schwabe Pharma AG, Erlistrasse 2, 6403 Kiissnacht am Rigi

Zul.-Nr.: 65855 Abgabekategorie: D Index: 02.09.1. 20.08.2015
Zusammensetzung 01  hamamelidis folii extractum liquidum 400 mg, ratio:

1:2, (+)-alfa-tocopherolum 2 mg, excipiens pro suppaositorio.
Anwendung Bei Hamorrhoiden
Packung/en 01 001 10 Suppositorien D
Gultig bis 19.08.2020
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01 Lenvima 4 mg, Kapseln
02 Lenvima 10 mg, Kapseln
Eisai Pharma AG, Schaffhauserstrasse 611, 8052 Zurich

Zul.-Nr.: 65512 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 19.08.2015

Zusammensetzung 01 lenvatinibum 4 mg ut lenvatinibum mesilatum, excipiens pro capsula.
02 lenvatinibum 10 mg ut lenvatinibum mesilatum, excipiens pro capsula.

Anwendung Onkologikum

Packung/en 01 001 30 Kapsel(n) A
02 002 30 Kapsel(n) A

Bemerkung NAS (New Active Substance): lenvatinibum, DCI

Gultig bis 18.08.2020

01 Levosert 20mcg/24h, Intrauterinsystem
Actavis Switzerland AG, Wehntalerstrasse 190, 8105 Regensdorf

Zul.-Nr.: 65444 Abgabekategorie: B Index: 09.02.2. 24.08.2015

Zusammensetzung 01 levonorgestrelum 52 mg, barii sulfas, excipiens pro praeparatione,
cum liberatione 20 pg/24 h.

Anwendung Intrauterine Kontrazeption und Idiopathische Hypermenorrhoe

Packung/en 01 o001 1 Intrauterinpessar(e) B

Gultig bis 23.08.2020

01 Medica Pastillen Menthol, Lutschtabletten
Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 62923 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 27.08.2015

Zusammensetzung 01 chlorhexidini dihydrochloridum 5 mg, lidocaini hydrochloridum 1 mg,
aromatica, excipiens pro compresso.

Anwendung Entziindungen des Mund- und Rachenraums

Packung/en 01 o001 36 Tablette(n) D

Gultig bis 26.08.2020

01 Medica Spray Citron, Losung
Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 62906 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 27.08.2015

Zusammensetzung 01 chlorhexidini digluconas 180 ug ut chlorhexidini digluconatis solutio,
lidocaini hydrochloridum 45 g, aromatica, excipiens ad solutionem
pro dosi corresp. ethanolum 29.7 % V/V.

doses pro vase 333.

Anwendung Entziindungen des Mund- und Rachenraums
Packung/en 01 o001 30 ml Flasche(n) D
Gultig bis 26.08.2020
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01 Medica Spray Menthol, Lésung
Interdelta S.A., Route André-Piller 21, 1762 Givisiez

Zul.-Nr.: 62907 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 27.08.2015

Zusammensetzung 01 chlorhexidini digluconas 180 ug ut chlorhexidini digluconatis solutio,
lidocaini hydrochloridum 45 pg, aromatica, saccharinum natricum,
excipiens ad solutionem pro dosi corresp. ethanolum 44.4 % V/V.
doses pro vase 337.

Anwendung Entzindungen des Mund- und Rachenraums

Packung/en 01 001 30 ml Flasche(n) D

Gultig bis 26.08.2020

01 Metoprolol Spirig HC 25, Retardtabletten

02
03

Metoprolol Spirig HC 50, Retardtabletten
Metoprolol Spirig HC 100, Retardtabletten

04 Metoprolol Spirig HC 200, Retardtabletten
Spirig HealthCare AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen
Zul.-Nr.: 65908 Abgabekategorie: B Index: 02.03.0. 10.08.2015
Zusammensetzung 01  metoprololi succinas (2:1) 23.75 mg corresp. metoprololi
tartras (2:1) 25 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  metoprololi succinas (2:1) 47.5 mg corresp. metoprololi
tartras (2:1) 50 mg, excipiens pro compresso obducto.
03  metoprololi succinas (2:1) 95 mg corresp. metoprololi
tartras (2:1) 100 mg, excipiens pro compresso obducto.
04  metoprololi succinas (2:1) 190 mg corresp. metoprololi
tartras (2:1) 200 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Beta-Rezeptorenblocker
Packung/en 01 o001 30 Tablette(n) B
002 50 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
02 004 30 Tablette(n) B
005 50 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
03 007 30 Tablette(n) B
008 50 Tablette(n) B
009 100 Tablette(n) B
04 010 30 Tablette(n) B
011 50 Tablette(n) B
012 100 Tablette(n) B
Gultig bis 09.08.2020
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01 Moxifloxacin Spirig HC 400mg, Filmtabletten
Spirig HealthCare AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 65383 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 11.08.2015

Zusammensetzung 01  moxifloxacinum 400 mg ut moxifloxacini hydrochloridum, excipiens
pro compresso obducto.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 5 Tablette(n) A
002 7 Tablette(n) A
003 10 Tablette(n) A

Gultig bis 10.08.2020

01 Moxifloxacin Spirig HC 400mg/250ml, Infusionslésung
Spirig HealthCare AG, Froschackerstrasse 6, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 65384 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 11.08.2015

Zusammensetzung 01  moxifloxacinum 400 mg ut moxifloxacini hydrochloridum, natrii
chloridum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 250 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 o001 1x 250 ml A
002 5 x 250 ml A
003 20 x 250 ml A

Gultig bis 10.08.2020

01 Nurofen Liquid Caps 200 mg, Weichkapseln
02 Nurofen forte Liquid Caps 400 mg, Weichkapseln
Reckitt Benckiser (Switzerland) AG, Richtistrasse 5, 8304 Wallisellen

Zul.-Nr.: 63249 Abgabekategorie: D Index: 07.10.1. 07.08.2015
Zusammensetzung 01 ibuprofenum 200 mg, color.: E 124, excipiens pro capsula.
02  ibuprofenum 400 mg, color.: E 124, excipiens pro capsula.
Anwendung Analgetikum
Packung/en 01 o001 10 Kapsel(n) D
002 20 Kapsel(n) D
02 003 10 Kapsel(n) D
Gultig bis 06.08.2020

01 OFEV 100 mg, Weichkapseln
02 OFEV 150 mg, Weichkapseln
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 65330 Abgabekategorie: B Index: 03.99.0. 13.08.2015
Zusammensetzung 01 nintedanibum 100 mg ut nintedanibi esilas, excipiens pro capsula.
02 nintedanibum 150 mg ut nintedanibi esilas, excipiens pro capsula.
Anwendung Idiopathische Lungenfibrose
Packung/en 01 001 60 Kapsel(n) B
02 002 60 Kapsel(n) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): nintedanibum, DCI
Gultig bis 12.08.2020
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01 Rasagilin-Mepha 1mg, Tabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 65887 Abgabekategorie: B Index: 01.08.0. 06.08.2015

Zusammensetzung 01 rasagilinum 1 mg ut rasagilini mesilas, excipiens pro compresso.

Anwendung Morbus Parkinson

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

Gultig bis 05.08.2020

01 Symfona 240 mg, comprimés pelliculés
Vifor SA, Route de Moncor 10, 1752 Villars-sur-Glane

N° d'AMM: 63137 Catégorie de remise: B Index: 02.97.0. 04.08.2015

Composition 01

Indication
Conditionnements 01

Valable jusqu'au

ginkgo bilobae extractum acetonicum siccum 240 mg corresp.
flavonglycosida ginkgo 52.8-64.8 mg et terpenlactona
ginkgo 13.0-15.8 mg, DER: 35-67:1, excipiens pro compresso.

Troubles de la circulation sanguine cérébrale dus a I'age.

001 30 comprimé(s) B
002 60 comprimé(s) B
03.08.2020
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01 Voncento 250/600 I.E., Pulver und Lésungsmittel (5 ml) zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Voncento 500/1200 I.E., Pulver und Lésungsmittel (10ml) zur Herstellung einer Infusionslésung
03 Voncento 500/1200 I.E., Pulver und Lésungsmittel (5 ml) zur Herstellung einer Infusionslésung
04 Voncento 1000/2400 I.E., Pulver und Lésungsmittel (10 ml) zur Herstellung einer Infusions-

I6sung
CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern
Zul.-Nr.: 65477 Abgabekategorie: B Index: 06.01.1. 11.08.2015
Zusammensetzung 01 Praeparatio cryodesiccata:
factor VIl coagulationis humanus 250 U.l., von Willebrandfactor
600 U.l., albuminum, saccharum, acidum citricum-natrii citras,
natrii chloridum, trometamolum, calcii chloridum anhydricus,
pro praeparatione.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 5 ml.
02  Praeparatio cryodesiccata:
factor VIl coagulationis humanus 500 U.l., von Willebrandfactor
1200 U.l., albuminum, saccharum, acidum citricum-natrii citras,
natrii chloridum, trometamolum, calcii chloridum anhydricus,
pro praeparatione.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 10 ml.
03  Praeparatio cryodesiccata:
factor VIl coagulationis humanus 500 U.l., von Willebrandfactor
1200 U.1., albuminum, saccharum, acidum citricum-natrii citras,
natrii chloridum, trometamolum, calcii chloridum anhydricus,
pro praeparatione.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 5 ml.
04  Praeparatio cryodesiccata:
factor VIl coagulationis humanus 1000 U.l., von Willebrandfactor
2400 U.l., albuminum, saccharum, acidum citricum-natrii citras,
natrii chloridum, trometamolum, calcii chloridum anhydricus,
pro praeparatione.
Solvens:
aqua ad iniectabilia 10 ml.
Anwendung Prophylaxe und Therapie von Blutungen bei Hamophilie A und beim
von Willebrand Syndrom
Packung/en 01 001 250/600 I.E. Stechampulle Lyophilisat
mit Solvens (5 ml) B
02 002 500/1200 I.E. Stechampulle Lyophilisat
mit Solvens (10 ml) B
03 003 500/1200 I.E. Stechampulle Lyophilisat
mit Solvens (5 ml) B
04 004 1000/2400 1.E. Stechampulle Lyophilisat
mit Solvens (10 ml) B
Gultig bis 10.08.2020
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01 Weleda Hustensirup, Sirup
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 65342 Abgabekategorie: D Index: 20.02.0. 05.08.2015

Zusammensetzung 01

Anwendung
Packung/en 01
Gultig bis

extractum aquosum decoctum 990 mg ex thymi herba 94.1 mg et anisi
fructus 16.5 mg et marrubii vulgaris herba 11.6 mg et serpylli herba
11.6 mg et dulcamarae caulis 5 mg, extractum mucilaginosum 165 mg
ex althaeae radix 19.8 mg, cephaelis ipecacuanha ethanol. Decoctum
TM 3.3 mg corresp. drosera D2 3.3 mg, Pulsatilla vulgaris D3 0.4 mg,
saccharum 1973.0 mg, malti extractum 165 mg, excipiens ad
solutionem pro 2.5 ml.

Bei Hustenreiz und zdhem Schleim
001 100 ml D
04.08.2020

01 Zykadia, Kapseln

Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 65386 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 25.08.2015
Zusammensetzung 01 ceritinibum 150 mg, color.: E 132, excipiens pro capsula.

Anwendung Onkologikum

Packung/en 01 001 3 x 50 Kapsel(n) A
Bemerkung NAS (New Active Substance): ceritinibum

Gultig bis 24.08.2020
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Comfortis 90 mg ad us. vet., Kautabletten
02 Comfortis 140 mg ad us. vet., Kautabletten
03 Comfortis 270 mg ad us. vet., Kautabletten
04 Comfortis 425 mg ad us. vet., Kautabletten
05 Comfortis 665 mg ad us. vet., Kautabletten
06 Comfortis 1040 mg ad us. vet., Kautabletten
07 Comfortis 1620 mg ad us. vet., Kautabletten
08 Comfortis 180 mg ad us. vet., Kautabletten
Provet AG, Gewerbestrasse 1, 3421 Lyssach
Zul.-Nr.: 65290 Abgabekategorie: B Index: 18.08.2015
Zusammensetzung 01 spinosadum 90 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
02 spinosadum 140 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
03 spinosadum 270 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
04  spinosadum 425 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
05 spinosadum 665 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
06  spinosadum 1040 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
07  spinosadum 1620 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
08 spinosadum 180 mg, aromatica, excipiens pro compresso.
Anwendung Ektoparasitikum zur systemischen Anwendung bei Hund und
Katze
Packung/en 01 002 6 Kautabletten B
02 004 6 Kautabletten B
03 006 6 Kautabletten B
04 008 6 Kautabletten B
05 010 6 Kautabletten B
06 012 6 Kautabletten B
07 014 6 Kautabletten B
08 016 6 Kautabletten B
Bemerkung NAS (New Active Substance): spinosadum
Gultig bis 17.08.2020
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Revision und Anderung der Zulassung
Révision et modification de I'autorisation

Die Gultigkeit der hier publizierten Zulassungen steht unter dem Vorbehalt, dass kein Rechtsmittel
gegen die betreffende Verfugung 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 Amavita Bronchialpastillen
Amavita Health Care AG, Industriestrasse 2, 4704 Niederbipp

Zul.-Nr.: 60128 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 25.08.2015

Zusammensetzung 01 anisi aetheroleum 3.05 mg, eucalypti aetheroleum 1.40 mg,
levomentholum 3.85 mg, polygalae extractum ethanolicum siccum
1.40 mg, DER: 3-6:1, glycerolum 60 mg, liquiritiae succus 129.6 mg,
aromatica, excipiens pro pastillo.

Anwendung Bei Erkaltungshusten
Packung/en 01 o001 40 Tablette(n) D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 04.04.2014
neuer ATC-Code (vorher RO5DB20)
Gultig bis 20.10.2019

01 Amiodaron-Mepha 100 mg, Tabletten
02 Amiodaron-Mepha 200 mg, Tabletten
Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 55349 Abgabekategorie: B Index: 02.02.0. 14.08.2015
Zusammensetzung 01 amiodaroni hydrochloridum 100 mg, excipiens pro compresso.
02  amiodaroni hydrochloridum 200 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Antiarrhythmikum
Packung/en 01 008 60 Tablette(n) B
02 010 20 Tablette(n) B
012 60 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.11.2012
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 23.02.2021

01 Anastrozol Helvepharm 1mg, Filmtabletten
Helvepharm AG, Walzmiuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 61533 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 21.08.2015
Zusammensetzung 01 anastrozolum 1 mg, excipiens pro compresso obducto.
Anwendung Oncologicum
Packung/en 01 o001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.03.2011
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 10.03.2021
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01 Antidry Calm, Lotion
02 Antidry Calm sensitive, Lotion
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 57964 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 21.08.2015

Zusammensetzung 01 natrii (S)-lactas 60.8 mg et acidum (s)-lacticum 1.25 mg corresp.
acidum (s)-lacticum (sine aqua) 50.0 mg, macrogoli 9 aether laurilicus
50 mg, amygdalae oleum raffinatum 100 mg, aromatica, antiox.:
E 320, conserv.: phenoxyethanolum, excipiens ad emulsionem pro 1 g.

02  natrii (S)-lactas 60.8 mg et acidum (s)-lacticum 1.25 mg corresp.
acidum (s)-lacticum (sine aqua) 50.0 mg, macrogoli 9 aether laurilicus
50 mg, amygdalae oleum raffinatum 100 mg, antiox.: E 320, conserv.:
phenoxyethanolum, excipiens ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Mittel fur empfindliche Haut

Packung/en 01 001 200 ml D
002 500 mi D

02 003 200 mi D

004 500 mi D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 17.12.2012
(Erganzung einer neuen Dosisstarkennummer:
Formulierung ohne Parfimzusatz mit der neuen Bezeichnung
Antidry Calm sensitive )

Gultig bis 21.05.2018

03 Antidry Lotion, Emulsion

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

Zul.-Nr.: 51931 Abgabekategorie: D Index: 10.10.0. 05.08.2015

Zusammensetzung 03  natrii (S)-lactas 60.8 mg et acidum (s)-lacticum 1.25 mg corresp.
acidum (s)-lacticum (sine aqua) 50.0 mg, amygdalae oleum raffinatum
100 mg, aromatica, antiox.: E 320, conserv.: phenoxyethanolum,
excipiens ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Trockene, empfindliche Haut

Packung/en 03 001 200 ml D
002 500 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 24.07.2013
(Anderung Praparatename, frither: Antidry Mandelél-Lotion,
Emulsion)

Gultig bis 02.12.2018
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Apomorphin HCI Amino 10mg/ml, Injektionslésung
Amino AG, Fabrikation pharmazeutischer und chemischer Produkte, Wiesenstrasse 21,
5412 Gebenstorf

Zul.-Nr.: 56511 Abgabekategorie: B Index: 01.08.0. 19.08.2015

Zusammensetzung 01  apomorphini hydrochloridum hemihydricum 10 mg, mannitolum,
antiox.: E 223 0.5 mg, E 300 5 mg, aqua ad iniectabilia q.s. ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Antiparkinson

Packung/en 01 001 10 Ampulle(n) a 1 ml B
002 100 Ampulle(n) a 1 ml B
003 10 Ampulle(n) a 10 ml B

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13.08.2015
Anpassung der Wirkstoffbezeichnung an die aktuelle Ph. Eur.

Gultig bis 03.08.2020

01 Arsenicum album comp., Tropfen
Apotheke zur Eiche AG, Platz 9-10, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 60155 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 21.08.2015

Zusammensetzung 01  acidum arsenicosum spag. Glickselig D4 0.15 ml, arnica montana
e floribus siccatis Gluckselig D2 0.06 ml, kaolinum ponderosum
spag. Gluckselig D2 0.10 ml, camphora D3 0.07 ml, cupri sulfas
pentahydricus D4 0.14 ml, hydrargyri dichloridum spag. Gluckselig D6
0.07 ml, kalii nitras D3 0.20 ml, stibii sulfidum nigrum D8 0.07 ml,
kalii hydrogenotartras spag. Gluckselig D2 0.07 ml, excipiens ad
solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 33 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.02.2012
(Verlangerung der Zulassung)
Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 17 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrdssen liegen in der Verantwor-
tung der Firma.

Gultig bis 07.06.2021

01 Azaimun 25 mg, Tabletten
02 Azaimun 50 mg, Tabletten
Dermapharm AG, Bosch 104, 6331 Hinenberg

Zul.-Nr.: 57059 Abgabekategorie: B Index: 07.15.0. 28.08.2015
Zusammensetzung 01 azathioprinum 25 mg, excipiens pro compresso.
02  azathioprinum 50 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Immunsuppressivum
Packung/en 01 002 50 Tablette(n) B
02 004 50 Tablette(n) B
006 100 Tablette(n) B
007 2 x 50 Tablette(n) B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 02.12.2010
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 30.05.2021
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Betadine, flussige Seife
Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel Branch, St. Alban-Rheinweg 74,
4052 Basel

Zul.-Nr.: 34286 Abgabekategorie: D Index: 10.09.1. 04.08.2015

Zusammensetzung 01 iodum 7.5 mg ut povidonum iodinatum, detergentia, excipiens ad
solutionem pro 1 ml.

Anwendung Desinfiziens zum Reinigen der Haut

Packung/en 01 001 1000 ml D
027 120 ml D
035 500 mi D
043 5 x 1000 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.02.2013
(Neue zusatzliche Packungsgrésse/n, neu: 1000 ml)

Gultig bis 09.05.2017

01 Bisolvon Dextromethorphan, Sirup
Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Hochbergerstrasse 60B, 4057 Basel

Zul.-Nr.: 61441 Abgabekategorie: C Index: 03.01.1. 19.08.2015

Zusammensetzung 01 dextromethorphani hydrobromidum 10 mg corresp.
dextromethorphanum 7.3 mg, conserv.: E 218, arom.: saccharinum
natricum, vanillinum, ethylvanillinum et alia, excipiens ad
solutionem pro 5 ml.

Anwendung trockener Reizhusten
Packung/en 01 o001 200 ml Flasche(n) C
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 18.06.2014
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 07.06.2021

02 Bleomycin Baxter, Trockensubstanz zur parenteralen Anwendung
Baxter AG, Mullerenstrasse 3, 8604 Volketswil

Zul.-Nr.: 35856 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 07.08.2015
Zusammensetzung 02  Praeparatio sicca:
bleomycinum 15000 U.l. ut bleomycini sulfas, pro vitro.
Anwendung Zytostatikum
Packung/en 02 099 1 Durchstechflasche(n) A
102 10 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 20.07.2010
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 05.02.2021

01 Bovisan D6, hom&opathische Tropfen
ebi-pharm ag, Lindachstrasse 8c, 3038 Kirchlindach

Zul.-Nr.: 54797 Abgabekategorie: B Index: 20.01.0. 26.08.2015
Zusammensetzung 01  mycobacterium bovis aquos D6 dilutio.
Anwendung Bei akuter Asthenie mit Hypotonie
Packung/en 01 028 5mi B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 12.03.2010

(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 09.11.2020
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Bromelain Zentiva, dragées
Sanofi-Aventis (Suisse) SA, route de Montfleury 3, 1214 Vernier

N° d'AMM: 62230 Catégorie de remise: B Index: 07.14.0. 18.08.2015

Composition 01  bromelaina 100 U. FIP, corresp. 26 mg, excipiens pro compresso
obducto.

Indication Adjuvant lors d'inflammation des parties molles avec oedémes

Conditionnements 01 001 20 dragée(s) B

Remarque Cette attestation d’autorisation annule celle du 01.04.2012
(prolongation de I'autorisation)

Valable jusqu'au 25.05.2021

01 BronchoVerde Hustenldser, Sirup
Sidroga AG, Weidenweg 15, 4310 Rheinfelden

Zul.-Nr.: 62305 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 31.08.2015
Zusammensetzung 01  hederae helicis extractum ethanolicum siccum 8.712 mg, DER: 6-7:1,
arom.: alia, conserv.: E 202, excipiens ad solutionem pro 1 ml.
Anwendung Bei Erkaltungshusten
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 13.08.2015
Nur fur den Vertrieb im Ausland bestimmt
Gultig bis 02.09.2017

01 BronchoVerde Hustenldser, Sirup
Sidroga AG, Weidenweg 15, 4310 Rheinfelden

Zul.-Nr.: 62305 Abgabekategorie: D Index: 03.02.0. 13.08.2015

Zusammensetzung 01 hederae helicis extractum ethanolicum siccum 8.712 mg, DER: 6-7:1,
arom.: alia, conserv.: E 202, excipiens ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Bei Erkaltungshusten

Packung/en 01 002 55 ml D
003 100 ml D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 03.09.2012

Anderung Préaparatename, frither: Valverde Husten, Sirup
Neue Packungsgrdsse, 55 ml
Anpassung der Deklaration

Gultig bis 02.09.2017

01 Bryophyllum (V.21) D1, Dilutio
Weleda AG, Dychweg 14, 4144 Arlesheim

Zul.-Nr.: 59953 Abgabekategorie: C Index: 20.02.0. 06.08.2015
Zusammensetzung 01  bryophyllum D1, ad solutionem pro 1 g, corresp. ethanolum 17 % V/V.
Anwendung ohne Indikation

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.07.2014

Verzicht auf Sequenz 02

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 17 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrdssen liegen in der Verant-
wortung der Firma.

Giiltig bis 07.07.2019
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Burgerstein EPA-Kapseln 500mg, Kapseln
Antistress Aktiengesellschaft fir Gesundheitsschutz, 8640 Rapperswil-Jona

Zul.-Nr.: 49417 Abgabekategorie: D Index: 07.12.0. 20.08.2015

Zusammensetzung 01  piscis oleum 500 mg corresp. acida carboxylica omega-3
oligoinsaturata 150 mg ut acidum eicosapentaenoicum 90 mg et
acidum docosahexaenoicum 60 mg, excipiens pro capsula.

Anwendung Als diatetische Erganzung der Nahrung bei erhéhten Blutfetten
Packung/en 01 012 60 Kapsel(n) D
020 180 Kapsel(n) D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 15.07.2010
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 07.12.2020

01 Burgerstein Magnesiumorotat, Tabletten
Antistress Aktiengesellschaft fur Gesundheitsschutz, 8640 Rapperswil-Jona

Zul.-Nr.: 47049 Abgabekategorie: D Index: 07.02.1. 10.08.2015
Zusammensetzung 01  magnesii orotas dihydricus 400 mg, excipiens pro compresso.
Anwendung Magnesiumpraparat
Packung/en 01 024 120 Tablette(n) D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 11.06.2010

(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 08.11.2020

01 Camphora comp., Tropfen
Apotheke zur Eiche AG, Platz 9-10, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 60166 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 21.08.2015

Zusammensetzung 01 arnica montana e floribus siccatis Gluckselig D2 0.07 ml, kaolinum
ponderosum spag. Gluckselig D2 0.14 ml, camphora D3 0.10 ml,
cupri sulfas pentahydricus D4 0.15 ml, hydrargyri dichloridum spag.
Gluckselig D6 0.09 ml, kalii nitras D3 0.22 ml, stibii sulfidum
nigrum D8 0.09 ml, kalii hydrogenotartras spag. Glickselig D2 0.07 ml,
excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 29 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.02.2012
(Verlangerung der Zulassung)

Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 17 Abs. 1
KPAYV (SR 812.212.24). Die Packungsgrdssen liegen in der Verant-
wortung der Firma.

Gultig bis 07.06.2021

01 Carbovit, orale Suspension
Cyntos AG, Silbergrundstrasse 1, 8700 Kusnacht ZH

Zul.-Nr.: 61450 Abgabekategorie: C Index: 15.01.0. 27.08.2015
Zusammensetzung 01 carbo activatus 15 g, conserv.: E 216, E 218, excipiens ad suspensionem
pro 100 ml.
Anwendung Antidot
Packung/en 01 o001 100 ml C
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 24.02.2011
(Verlangerung der Zulassung)
Gultig bis 23.02.2021
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Carduus marianus comp., Tropfen
Apotheke zur Eiche AG, Platz 9-10, 9100 Herisau

Zul.-Nr.: 60160 Abgabekategorie: C Index: 20.01.0. 21.08.2015

Zusammensetzung 01  acidum arsenicosum spag. Glickselig D4 0.05 ml, aesculus
hippocastanum e semine siccato Glickselig D1 0.01 ml, arnica
montana e floribus siccatis Gliickselig D2 0.05 ml, atropa belladonna
e foliis recentibus Glickselig D4 0.02 ml, aurum chloratum D5 0.07 ml,
kaolinum ponderosum spag. Glickselig D2 0.09 ml, camphora D3
0.04 ml, chelidonium majus ex herba recenti spag. Glickselig D7
0.01 ml, crataegus e foliis cum floribus recentibus Gliickselig TM
0.04 ml, cupri sulfas pentahydricus D4 0.12 ml, digitalis purpurea
Gluckselig D4 0.04 ml, filipendula ulmaria ex herba recenti Gluckselig
D1 0.01 ml, hydrargyri dichloridum spag. Gluckselig D6 0.06 ml,
juniperus communis e fructibus siccatis Glickselig D1 0.03 ml, kalii
nitras D3 0.05 ml, kalii hydrogenotartras spag. Gltckselig D2 0.02 ml,
orthosiphonis folium Glickselig D1 0.02 ml, paeonia officinalis e
floribus siccatis Glickselig D1 0.02 ml, silybum marianum D2 0.04 ml,
solidago virgaurea ex herba recenti Glickselig D1 0.02 ml, stibii
sulfidum nigrum D8 0.06 ml, zincum metallicum D8 0.01 ml,
excipiens ad solutionem pro 1 ml, corresp. ethanolum 30 % V/V.

Anwendung ohne Indikation

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 01.02.2012
(Verlangerung der Zulassung)
Zulassung mit reduziertem Dossier ohne Indikation nach Art. 17 Abs. 1
KPAV (SR 812.212.24). Die Packungsgrdssen liegen in der Verant-
wortung

Gultig bis 29.06.2021

01 Cefurox Actavis 125 mg, Filmtabletten
02 Cefurox Actavis 250 mg, Filmtabletten
03 Cefurox Actavis 500 mg, Filmtabletten
Actavis Switzerland AG, Wehntalerstrasse 190, 8105 Regensdorf

Zul.-Nr.: 58813 Abgabekategorie: A Index: 08.01.3. 05.08.2015

Zusammensetzung 01  cefuroximum 125 mg ut cefuroximum axetil, excipiens pro
compresso obducto.

02  cefuroximum 250 mg ut cefuroximum axetil, color.: E 132, E 133.

excipiens pro compresso obducto.
03  cefuroximum 500 mg ut cefuroximum axetil, color.: E 132, E 133.
excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Infektionskrankheiten

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 19.05.2015
Nur far den Vertrieb im Ausland bestimmt

Gultig bis 08.11.2019
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