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Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

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

(Cipaglucosidase alfa)

Name Arzneimittel:

Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:
Dosisstarke und Darreichungsform:

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Pombiliti®, Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Cipaglucosidase alfa

105 mg, Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Pombiliti (Cipaglucosidase alfa) ist eine langfristige
Enzymersatztherapie zur Anwendung in Kombination
mit dem Enzymstabilisator Miglustat zur Behandlung
von Erwachsenen mit Morbus Pompe (Mangel an sau-
rer a-Glucosidase [GAA]) der spaten Verlaufsform (la-
teonset Pompe disease, LOPD).

A16AB23

07.14.0./Enzympraparate

67804

04.07.2024

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif :
Pombiliti®, poudre pour solution a diluer pour perfusion (cipaglucosidase alfa)

Préparation : Pombiliti®, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Principe(s) actif(s) : Cipaglucosidase alfa

Dosage et forme pharmaceutique : 105 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Possibilités d’emploi / Indication : Pombiliti (Cipaglucosidase alfa) ist eine langfristige Enzy-

mersatztherapie zur Anwendung in Kombination mit dem
Enzymstabilisator Miglustat zur Behandlung von Erwachse-
nen mit Morbus Pompe (Mangel an saurer a-Glucosidase
[GAA]) der spaten Verlaufsform (lateonset Pompe disease,
LOPD).

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: A16AB23

No IT / désignation : 07.14.0./Préparations enzymatiques
No d’autorisation : 67804

Date d’'autorisation : 04.07.2024

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:
Levocalm 30 mg / 5 ml, Sirup (Levodropropizinum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Levocalm 30 mg /5 ml, Sirup

Levodropropizinum

30 mg /5 ml, Sirup

Symptomatische Behandlung von nicht-produktivem
Husten bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab einem Alter von 2 Jahren. Die Maximaldauer der
Behandlung ohne arztliche Konsultation betragt 7 Ta-
ge.

RO5DB27

03.01.2./andere Antitussiva

69413

18.07.2024

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif :
Levocalm 30 mg / 5 ml, sirop (levodropropizinum)

Préparation : Levocalm 30 mg /5 ml, sirop

Principe(s) actif(s) : Levodropropizinum

Dosage et forme pharmaceutique : 30 mg /5 ml, sirop

Possibilités d’emploi / Indication : Symptomatische Behandlung von nicht-produktivem Husten

bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter
von 2 Jahren. Die Maximaldauer der Behandlung ohne
arztliche Konsultation betragt 7 Tage.

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

Code ATC: RO5DB27

No IT / désignation : 03.01.2./autre antitussifs
No d’autorisation : 69413

Date d’'autorisation : 18.07.2024

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:
Livmarli®, Loésung zum Einnehmen (Maralixibatum)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Livmarli®, Lésung zum Einnehmen

Maralixibatum

9,5 mg/ ml, Lésung zum Einnehmen

LIVMARLI wird angewendet zur Behandlung von cho-
lestatischem Pruritus bei Patienten mit Alagille-
Syndrom (ALGS) im Alter von 3 Monaten und alter.
AO05AX04

04.99.0./Varia

69201

18.07.2024

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif :
Livmarli®, solution buvable (maralixibatum)

Préparation : Livmarli®, solution buvable

Principe(s) actif(s) : Maralixibatum

Dosage et forme pharmaceutique : 9,5 mg / ml, solution buvable

Possibilités d’emploi / Indication : LIVMARLI wird angewendet zur Behandlung von cho-

lestatischem Pruritus bei Patienten mit Alagille-Syndrom
(ALGS) im Alter von 3 Monaten und élter.

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

Code ATC: AO05AX04

No IT / désignation : 04.99.0./varia
No d’autorisation : 69201

Date d’'autorisation : 18.07.2024

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:
Qdenga, Pulver und Lésungsmittel fur eine Injektionslésung (Dengue-Virus-Serotyp

1,2,3 und 4)

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

Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Qdenga, Pulver und Lésungsmittel fir eine Injektions-
I6sung

Dengue-Virus-Serotyp 1, 2, 3 und 4 (lebend, attenu-
iert)

0.5 ml, Pulver und Lésungsmittel fur eine Injektionslo-
sung in einer Fertigspritze

Qdenga wird angewendet zur Pravention von Den-
gue-Fieber bei Personen ab 4 Jahren.

Qdenga sollte gemass den offiziellen Empfehlungen
angewendet werden.

JO7BX04

08.08./ Impfstoffe

69403

29.07.2024

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die
Fachinformation zu konsultieren.




Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif :
Qdenga, poudre et solvant pour solution injectable (sérotype 1, 2, 3 et 4 du virus de la
dengue)

Préparation : Qdenga, poudre et solvant pour solution injectable

Principe(s) actif(s) : Sérotype 1, 2, 3 et 4 du virus de la dengue (vivant, atténué)

Dosage et forme pharmaceutique : 0.5 ml, poudre et solvant pour solution injectable en se-
ringue pré-remplie

Possibilités d’emploi / Indication : Qdenga wird angewendet zur Pravention von Dengue-

Fieber bei Personen ab 4 Jahren.

Qdenga sollte gemass den offiziellen Empfehlungen ange-
wendet werden.

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

Code ATC: JO7BX04

No IT / désignation : 08.08./ vaccins
No d’autorisation : 69403

Date d’'autorisation : 29.07.2024

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: ColoSan® ad us. vet., L6sung zum
Eingeben (Sternanisél, Bitterfenchelfruchtol, chinesisches Zimtol)

Name Arzneimittel:
Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe:

Dosisstarke und Darreichungsform:
Anwendungsgebiet / Indikation:

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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ColoSan® ad us. vet., Losung zum Eingeben
Sternanisol, Bitterfenchelfruchtol, Kimmeldl, chinesi-
sches Zimtol, Schwefel

Lésung zum Eingeben

Rinder, Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen, Kaninchen,
Hunde:

Traditionell angewendet als mild wirkendes Tierarz-
neimittel zur unterstitzenden Behandlung bei futter-
bedingten Blahungen und Magen-Darm-Stérungen.
QAO03AX

69180

03.07.2024

Far vollstdndige Informationen zum Prdparat ist die
Arzneimittelinformation zu konsultieren.
www.tierarzneimittel.ch



http://www.tierarzneimittel.ch/

Arzneimittel Nachrichten / Médicaments

Autorisation d'un médicament contenant un nouveau principe actif :
ColoSan® ad us. vet., solution & administrer par voie orale (badiane (huile essentielle),
fruit de fenouil amer (huile essentielle), huile de cannelle chinoise)

Préparation : ColoSan® ad us. vet., solution a administrer par voie orale

Principe(s) actif(s) : Badiane (huile essentielle), fruit de fenouil amer (huile es-
sentielle), carvi (huile essentielle), huile de cannelle, chi-
noise, soufre

Dosage et forme pharmaceutique : Solution a administrer par voie orale

Possibilités d’emploi / Indication : Bovins, chevaux, porcs, moutons, chévres, lapins, chiens :
Traditionnellement utilisé comme médicament vétérinaire
pour accompagner le traitement des flatulences et des
troubles gastro-intestinaux liés a I'alimentation.

Code ATC: QAO03AX
No IT / désignation : -

No d’autorisation : 69180
Date d’'autorisation : 03.07.2024

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

Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Bovilis® Cryptium ad us. vet.,
Emulsion zur Injektion fiir Rinder (Cryptosporidium parvum Gp40)

Name Arzneimittel:

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

ATC Code:

IT-Nummer / Bezeichnung:
Zulassungsnummer/n:
Zulassungsdatum:
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Bovilis® Cryptium ad us. vet.,, Emulsion zur Injektion
fur Rinder

Cryptosporidium parvum Gp40

Emulsion zur Injektion far Rinder

Zur aktiven Immunisierung trachtiger Rinder und Ku-
he zur Erh6hung der Antikoérperspiegel im Kolostrum
gegen Gp40 von Cryptosporidium parvum. Durch die
passive Immunisierung von Kalbern mittels Kolostrum
geimpfter Muttertiere koénnen diese Antikorper
nachweislich die durch C. parvum verursachten klini-
schen Symptome (d. h. Durchfall) vermindern.
Neugeborene Kalber:

Beginn der Immunitat: Die passive Immunitat beginnt
mit der Kolostrumfltterung.

Dauer der Immunitat: Bei Kalbern, die wie angegeben
Kolostrum und Ubergangsmilch erhielten, konnte
nach einer Belastungsinfektion zum Zeitpunkt der
Geburt eine passive Immunitat bis zum Alter von 2
Wochen nachgewiesen werden.

QI02A002

69778

08.07.2024

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:
Bovilis® Cryptium ad us. vet., émulsion injectable pour bovins (cryptosporidium
parvum Gp40)

Préparation: Bovilis® Cryptium ad us. vet., émulsion injectable pour bo-
vins

Principe(s) actif(s): cryptosporidium parvum Gp40

Dosage et forme pharmaceutique: émulsion injectable pour bovins

Possibilités d’emploi / Indication: Pour l'immunisation active des génisses et des vaches ges-

tantes afin d'augmenter les niveaux d'anticorps dans le co-
lostrum contre la Gp40 de Cryptosporidium parvum. En im-
munisant passivement les veaux avec le colostrum de meres
vaccinées, il a été démontré que ces anticorps réduisent les
signes cliniques (c'est-a-dire la diarrhée) causés par C. par-
vum.

Veaux nouveau-nés:

Début de I'immunité: I'immunité passive commence dés le
début de I'alimentation au colostrum.

Durée de I'immunité: chez les veaux qui regoivent du colos-
trum et du lait de transition comme indiqué, et qui ont été
exposés au parasite a la naissance, une immunité passive a
été démontrée jusqu’a I'age de 2 semaines.

Code ATC: QI02A002
No IT / désignation: -

No d’autorisation: 69778
Date d’'autorisation: 08.07.2024

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

Swissmedic Journal 07-2024
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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 Doxepin Rivopharm 25 mg, capsule rigide
02 Doxepin Rivopharm 50 mg, capsule rigide
Rivopharm SA, Centro Insema, 6928 Manno

N° d'AMM: 69433 Categoria di dispensazione: B Index: 01.06.0. 23.07.2024

Composizione 01  doxepinum 25 mg ut doxepini hydrochloridum, lactosum
monohydricum 87.843 mg, maydis amylum, magnesii stearas, natrii
laurilsulfas, gelatina, E 171, E 127, E 110 0.259 mg, E 131,
E 123 0.029 mg, pro capsula corresp. natrium 0.120 mg.
02  doxepinum 50 mg ut doxepini hydrochloridum, lactosum
monohydricum 175.686 mg, maydis amylum, magnesii stearas, natrii
laurilsulfas, gelatina, E 171, E 127, E 131, pro capsula corresp. natrium

0.205 mag.

Indicazione Trattamento dei sintomi della malattia depressiva negli adulti,
specialmente dove é richiesta la sedazione.

Confezioneli 01 001 28 capsula/capsule B
002 98 capsula/capsule B

02 003 28 capsula/capsule B

004 98 capsula/capsule B

Valevole fino al 22.07.2029

01 Fluticason-Mepha 27.5 ug, Nasenspray, Suspension

Mepha Pharma AG, Kirschgartenstrasse 14, 4051 Basel

Zul.-Nr.: 69312 Abgabekategorie: B Index: 12.02.3. 18.07.2024

Zusammensetzung 01  fluticasoni furoas 27.5 pg, cellulosum microcristallinum et
carmellosum natricum, polysorbatum 80, dinatrii edetas, glucosum,
benzalkonii chloridum 8.25 pg, aqua ad iniectabile ad suspensionem
pro dosi, doses pro vase 120.

Anwendung Allergische Rhinitis
Packung/en 01 001 120 Einzeldose(n) a 27.5 ug B
Gultig bis 17.07.2029
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Levocalm 30 mg /5 ml, Sirup
Gebro Pharma AG, Grienmatt 2, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 69413 Abgabekategorie: D Index: 03.01.2. 18.07.2024

Zusammensetzung 01  levodropropizinum 30 mg, acidum citricum monohydricum, natrii
hydroxidum corresp. natrium max. 11.45 mg, saccharum 3000 mg,
aromatica (Himbeere) cum ethanolum 0.98 mg, aqua purificata qg.s. ad
solutionem pro 5 ml.

Anwendung Symptomatische Behandlung von nicht-produktivem Husten

Packung/en 01 001 120 ml D
002 200 ml D

Bemerkung Zulassung gemass Art.14 Abs. 1 Bst. a bis HMG (SR 812.21)
NAS (New Active Substance): levodropropizinum, DCI

Gultig bis 17.07.2029

01 Levosimendan Labatec 12.5 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

N° d'AMM: 69551 Catégorie de remise: A Index: 02.05.2. 10.07.2024

Composition 01 levosimendanum 12.5 mg, povidonum K 12, ethanolum anhydricum
3.945 g, acidum citricum, ad solutionem pro 5 ml, corresp. ethanolum
99 % V/V.

Indication décompensation aigué d'une insuffisance cardiaque chronique

Conditionnements 01 001 1 flacon(s) A

Valable jusqu'au 09.07.2029

01 Lidocain Leman, gel

Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 69441 Catégorie de remise: B Index: 01.02.2. 11.07.2024

Composition 01 Gel:
lidocaini hydrochloridum anhydricum 20 mg ut lidocaini
hydrochloridum monohydricum, hypromellosum, E 218 0.61 mg,
propylis parahydroxybenzoas 0.27 mg, natrii hydroxidum, acidum
hydrochloridum, aqua purificata ad gelatum pro 1 ml.

Indication Anesthésique de surface

Conditionnements 01 001 30 ml B

Valable jusqu'au 10.07.2029
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Lidocaine Aguettant 10 mg/ml, solution injectable en seringue préremplie
02 Lidocaine Aguettant 20 mg/ml, solution injectable en seringue préremplie
Aguettant Suisse SA, Route de Jussy 35, 1226 Thénex

N° d'AMM: 69435 Catégorie de remise: B Index: 01.02.2. 11.07.2024

Composition 01

02
Indication
Conditionnements 01

02

Valable jusqu'au

lidocaini hydrochloridum anhydricum 10 mg ut lidocaini
hydrochloridum monohydricum, natrii chloridum, natrii hydroxidum
ad pH, acidum hydrochloridum concentratum ad pH, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 3.2 mg.
lidocaini hydrochloridum anhydricum 20 mg ut lidocaini
hydrochloridum monohydricum, natrii chloridum, natrii hydroxidum
ad pH, acidum hydrochloridum concentratum ad pH, aqua ad
iniectabile g.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 2.3 mg.

anesthésique local

001 10 x 10 ml seringue(s) préremplie(s) B
002 10 x 10 ml seringue(s) préremplie(s) B
10.07.2029

01 Livmarli 9.5 mg/ml, Losung zum Einnehmen
Mirum Pharmaceuticals AG, Baarerstrasse 22, 6300 Zug

Zul.-Nr.: 69201 Abgabekategorie: B Index: 04.99.0. 18.07.2024

Zusammensetzung 01

Losung:

maralixibatum 9.5 mg ut maralixibati chloridum, propylenglycolum,
aqua purificata, dinatrii edetas corresp. natrium 0.124 mg,
sucralosum, aromatica (Traubenaroma) cum propylenglycolum, ad
solutionem pro 1 ml corresp. propylenglycolum 364.55 mg.

Anwendung Behandlung von cholestatischem Pruritus bei Patienten mit
Alagille-Syndrom (ALGS)

Packung/en 01 001 30ml mit 3 Applikationsspritzen (0,5 ml, 1T mlund3 ml) B

Bemerkung NAS (New Active Substance): maralixibatum

Gultig bis 17.07.2029
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01 Mounjaro 2.5 mg, solution for injection in vial

02 Mounjaro 5 mg, solution for injection in vial

03 Mounjaro 7.5 mg, solution for injection in vial

04 Mounjaro 10 mg, solution for injection in vial

05 Mounjaro 12.5 mg, solution for injection in vial

06 Mounjaro 15 mg, solution for injection in vial

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

N° d'AMM: 69415

Catégorie de remise: B

Index: 07.06.

09.07.2024

Composition

Indication

Conditionnements

Valable jusqu'au

01

02

03

04

05

06

01

02

03

04

05

06

tirzepatidum 2.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.

tirzepatidum 5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii chloridum,
acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.

tirzepatidum 7.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.

tirzepatidum 10 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.
tirzepatidum 12.5 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.
tirzepatidum 15 mg, dinatrii phosphas heptahydricus, natrii
chloridum, acidum hydrochloridum, natrii hydroxidum, aqua ad
iniectabile, ad solutionem pro 0.5 ml corresp. natrium 1.8 - 1.9 mg.

Diabéte sucré de type 2 et régulation du poids

001
007
002
008
003
009
004
010
005
011
006
012
08.07.2029

1 ampoule(s)
4 ampoule(s)
1 ampoule(s)
4 ampoule(s)
1 ampoule(s)
4 ampoule(s)
1 ampoule(s)
4 ampoule(s)
1 ampoule(s)
4 ampoule(s)
1 ampoule(s)
4 ampoule(s)

00 00 O 0 W 0 0 0 0 W W @
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01 Opfolda 65 mg, Hartkapseln
Amicus Therapeutics Switzerland GmbH, Seefeldstrasse 69, 8008 Zlrich

Zul.-Nr.: 67806 Abgabekategorie: B Index: 07.99.0. 04.07.2024

Zusammensetzung 01 Kapsel:

miglustatum 65 mg, cellulosum microcristallinum, maydis amylum,

sucralosum, magnesii stearas, silica colloidalis anhydrica, Kapselhulle:
gelatina, E 171, E 172 (nigrum), Drucktinte: lacca, propylenglycolum,
ammoniae solutio concentrata, kalii hydroxidum, E 172 (nigrum), pro

capsula.
Anwendung Behandlung der Glykogenspeicherkrankheit Typ Il (Morbus Pompe)
Packung/en 01 001 4 Kapsel(n) B
002 24 Kapsel(n) B
Gultig bis 03.07.2029

01 Pombiliti 105 mg, Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Amicus Therapeutics Switzerland GmbH, Seefeldstrasse 69, 8008 Zlrich

Zul.-Nr.: 67804 Abgabekategorie: A Index: 07.14.0. 04.07.2024

Zusammensetzung 01  cipaglucosidasum alfa 105 mg, natrii citras dihydricus corresp. natrium
10.5 mg, acidum citricum monohydricum, mannitolum, polysorbatum
80, pro vitro.

Anwendung Behandlung der Glykogenspeicherkrankheit Typ Il (Morbus Pompe)

Packung/en 01 001 1 Ampulle(n) A
002 10 Ampulle(n) A
003 25 Ampulle(n) A

Bemerkung NAS (New Active Substance): cipaglucosidasum alfa

Gultig bis 03.07.2029

01 Pregabalin Spirig HC 20 mg/ml, Losung zum Einnehmen
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 69572 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 10.07.2024

Zusammensetzung 01 pregabalinum 20 mg, E 218 1.3 mg, propylis parahydroxybenzoas
0.163 mg, natrii dihydrogenophosphas anhydricus, dinatrii phosphas,
sucralosum, aromatica (Erdbeere) cum glucosum monohydricum, aqua
purificata q.s. ad solutionem pro 1 ml corresp. natrium 0.76 mg.

Anwendung Antiepilepticum, neuropathische Schmerzen, generalisierte
Angststorungen

Packung/en 01 001 473 ml Flasche B

Gultig bis 09.07.2029
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01 Qdenga 0.5 ml, Pulver und Lésungsmittel fiir eine Injektionslésung in einer vorgefiillten
Spritze
Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 69403 Abgabekategorie: B Index: 08.08. 29.07.2024

Zusammensetzung 01 Vaccinum attenuatum:

virus Dengue typus 1 vivus attenuatum =3.3 log10PFU/dose pro dosi,
virus Dengue typus 2 vivus attenuatum >2.7 log10PFU/dose pro dosi,
virus Dengue typus 3 vivus attenuatum >4.0 log10PFU/dose pro dosi,
virus Dengue typus 4 vivus attenuatum >4.5 log10PFU/dose pro dosi,
trehalosum dihydricum, poloxamerum 407, albuminum seri humani,
kalii dihydrogenophosphas, natrii dihydrogenophosphas dihydricus,
kalii chloridum, natrii chloridum, pro vitro.

Solvens:

aqua ad iniectabile 0.5 ml, pro vitro.

Anwendung Qdenga wird angewendet zur Pravention von Dengue-Fieber bei
Personen ab 4 Jahren.

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) mit Pulver + Losungsmittel
in Fertigspritze mit 2 separaten Nadeln B

Bemerkung NAS (New Active Substance): virus Dengue typus 1 vivus attenuatum
NAS (New Active Substance): virus Dengue typus 2 vivus attenuatum
NAS (New Active Substance): virus Dengue typus 3 vivus attenuatum
NAS (New Active Substance): virus Dengue typus 4 vivus attenuatum
Glultig bis 28.07.2029

01 Sugammadex Viatris 200 mg/ 2 ml, Injektionslésung
02 Sugammadex Viatris 500 mg/ 5 ml, Injektionslosung
Viatris Pharma GmbH, Turmstrasse 24, 6312 Steinhausen

Zul.-Nr.: 69530 Abgabekategorie: B Index: 15.01.0. 09.07.2024

Zusammensetzung 01 sugammadexum 200 mg ut sugammadexum natricum, natrii
hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 2 ml corresp. natrium 18.38 mg.

02 sugammadexum 500 mg ut sugammadexum natricum, natrii
hydroxidum, acidum hydrochloridum, aqua ad iniectabile ad
solutionem pro 5 ml corresp. natrium 45.94 mg.

Anwendung Komplexbildner fir Muskelrelaxantien

Packung/en 01 001 10 Durchstechflasche(n) B
02 002 10 Durchstechflasche(n) B

Gultig bis 08.07.2029

01 Tacrocutan 0,03%, Salbe
Dermapharm AG, Bosch 104, 6331 Hlnenberg

Zul.-Nr.: 69226 Abgabekategorie: B Index: 10.04.0. 04.07.2024

Zusammensetzung 01  tacrolimusum 0.3 mg ut tacrolimusum monohydricum, vaselinum
album, E 307, paraffinum liquidum, propyleni carbonas, cera alba,
paraffinum solidum, ad unguentum pro 1 g.

Anwendung Atopische Dermatitis

Packung/en 01 001 309 B
002 60g B

Glltig bis 03.07.2029
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01 Tranexamic acid Leman 500 mg/5 ml, solution injectable
02 Tranexamic acid Leman 1000 mg/10 ml, solution injectable
Leman SKL SA, 1213 Lancy

N° d'AMM: 69385 Catégorie de remise: B Index: 06.06.0. 04.07.2024

Composition 01  acidum tranexamicum 500 mg, natrii hydroxidum q.s. ad pH, acidum
hydrochloridum qg.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro
5 ml.

02  acidum tranexamicum 1000 mg, natrii hydroxidum q.s. ad pH, acidum
hydrochloridum qg.s. ad pH, aqua ad iniectabile g.s. ad solutionem pro

10 ml.

Indication Antifibrinolytique, hémostatique

Conditionnements 01 001 1 ampoule(s) B
002 5 ampoule(s) B
003 10 ampoule(s) B

02 004 1 ampoule(s) B

005 5 ampoule(s) B
006 10 ampoule(s) B

Valable jusqu'au 03.07.2029

01 Vildagliptin Metformin NOBEL 50 mg/500 mg, Filmtabletten

02 Vildagliptin Metformin NOBEL 50 mg/850 mg, Filmtabletten

03 Vildagliptin Metformin NOBEL 50 mg/1000 mg, Filmtabletten

NOBEL Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69069 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 15.07.2024

Zusammensetzung 01  vildagliptinum 50 mg, metformini hydrochloridum 500 mg, cellulosum

microcristallinum, povidonum K 90, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, E 171, macrogolum 400, talcum, E 172 (flavum), pro
compresso obducto.

02  vildagliptinum 50 mg, metformini hydrochloridum 850 mg, cellulosum
microcristallinum, povidonum K 90, magnesii stearas, Uberzug:
hypromellosum, E 171, macrogolum 400, talcum, E 172 (flavum), pro
compresso obducto.

03  vildagliptinum 50 mg, metformini hydrochloridum 1000 mg,
cellulosum microcristallinum, povidonum K 90, magnesii stearas,
Uberzug: hypromellosum, E 171, macrogolum 400, talcum,

E 172 (flavum), pro compresso obducto.

Anwendung orales Antidiabetikum
Packung/en 01 001 60 Tablette(n) B
002 180 Tablette(n) Blindelpackung (3 x 60
Filmtabletten) B
02 003 60 Tablette(n) B
004 180 Tablette(n) Blindelpackung (3 x 60
Filmtabletten) B
03 005 60 Tablette(n) B
006 180 Tablette(n) Blindelpackung (3 x 60
Filmtabletten) B
Gultig bis 14.07.2029
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01 Vitafediol 0.266 mg, Weichkapseln
Biomed AG, Ueberlandstrasse 199, 8600 Diibendorf

Zul.-Nr.: 69012 Abgabekategorie: B Index: 07.02.3. 17.07.2024

Zusammensetzung 01  calcifediolum monohydricum 0.266 mg corresp. calcifediolum
0.255 mg, ethanolum anhydricum 4.980 mg, triglycerida media,
Kapselhulle: gelatina, glycerolum, sorbitolum liquidum non
cristallisabile 31.302 mg, E 171, E 110 0.958 mg, pro capsula.

Anwendung Therapie eines Vitamin D-Mangels (d. h. 25(OH)D-Spiegel < 20 ng/ml
bzw. < 50 nmol/l) bei Erwachsenen

Packung/en 01 001 5 Kapsel(n) B
002 10 Kapsel(n) B

Glultig bis 16.07.2029

01 Ximluci 10 mg/ml, Injektionslésung
Spirig HealthCare AG, Industriestrasse 30, 4622 Egerkingen

Zul.-Nr.: 69578 Abgabekategorie: B Index: 11.99.0. 22.07.2024

Zusammensetzung 01 ranibizumabum 10 mg, trehalosum dihydricum, histidinum, histidini
hydrochloridum monohydricum, polysorbatum 20, aqua ad iniectabile
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Exsudative altersbezogene Makuladegeneration, Visusverlust durch
diabetisches Makulaédem, Visusverlust durch Makulaédem infolge
eines retinalen Venenverschlusses und durch choroidale
Neovaskularisation infolge pathologischer Myopie, aktive, den Visus
beeintrachtigende choroidale Neovaskularisation, massig schwere bis
schwere NPDR bzw. PDR, Frihgeborenen-Retinopathie.

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) mit Filternadel B
002 1 Durchstechflasche(n) B
Glultig bis 21.07.2029

01 Xolair 75 mg/0.5 ml, Injektionslésung in einem Fertigpen
02 Xolair 150 mg/1.0 ml, Injektionslosung in einem Fertigpen
03 Xolair 300 mg/2.0 ml, Injektionslésung in einem Fertigpen
Novartis Pharma Schweiz AG, 6343 Risch

Zul.-Nr.: 69272 Abgabekategorie: B Index: 03.04.5. 03.07.2024

Zusammensetzung 01  omalizumabum 75 mg, arginini hydrochloridum, histidini
hydrochloridum monohydricum, histidinum, polysorbatum 20, aqua
ad iniectabile g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

02 omalizumabum 150 mg, arginini hydrochloridum, histidini
hydrochloridum monohydricum, histidinum, polysorbatum 20, aqua
ad iniectabile q.s. ad solutionem pro 1 ml.

03  omalizumabum 300 mg, arginini hydrochloridum, histidini
hydrochloridum monohydricum, histidinum, polysorbatum 20, aqua
ad iniectabile qg.s. ad solutionem pro 2 ml.

Anwendung Allergisches Asthma, chronische spontane Urtikaria, Nasenpolypen
Packung/en 01 001 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
02 002 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
03 003 1 Injektor(en), vorgefillt/Pen B
Glltig bis 02.07.2029
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Tierarzneimittel / Produits a usage vétérinaire

01 Bovilis Cryptium ad us. vet., Emulsion zur Injektion fiir Rinder
MSD Animal Health GmbH, Werftestrasse 4, 6005 Luzern

Zul.-Nr.: 69778 Abgabekategorie: B Index: 08.07.2024
Zusammensetzung 01  Cryptosporidium parvum Gp40 = 1.0 U., Montanide ISA70VG
1140 - 1260 mg, aluminii hydroxidum hydricum ad adsorptionem
2.45 - 3.32 mg, thiomersalum 0.032 - 0.069 mg, acidum
hydroxyethylpiperazinethansulfonicum, natrii chloridum, aqua ad
iniectabile, ad emulsionem pro dosi 2 ml.
Anwendung Mutterschutzimpfstoff zur Verminderung der klinischen Symptome
von Kalberdurchfallen verursacht durch Cryptosporidium parvum
Packung/en 01 001 10 Flasche(n) (a 1 Dosis) B
002 1 Flasche(n) (a 5 Dosen) B
Bemerkung NAS (New Active Substance): Cryptosporidium parvum Gp40
Glultig bis 07.07.2029

01 ColoSan ad us. vet., L6sung zum Eingeben
WALA Schweiz AG, Barenplatz 2, 3011 Bern

Zul.-Nr.: 69180 Abgabekategorie: E Index: 03.07.2024
Zusammensetzung 01  anisi stellati aetheroleum 0.10 g, foeniculi amari fructus aetheroleum
0.10 g, carvi aetheroleum 0.10 g, cinnamomi cassiae aetheroleum
0.17 g, sulfur 0.25 g, lini oleum, ad solutionem pro 10.0 g.
Anwendung Traditionell angewendet als mild wirkendes Tierarzneimittel zur
unterstiitzenden Behandlung bei futterbedingten Blahungen und
Magen-Darm-Stérungen fur Rinder, Pferde, Schweine, Schafe, Ziegen,
Kaninchen und Hunde
Packung/en 01 001 20 ml mit Dosierspritze
002 100 ml mit Dosierspritze
003 250 ml mit Dosierspritze
Bemerkung Zulassung gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. ater HMG
NAS (New Active Substance): anisi stellati aetheroleum, Ph. Eur.
NAS (New Active Substance): cinnamomi cassiae aetheroleum, Ph. Eur.
NAS (New Active Substance): foeniculi amari fructus aetheroleum, Ph.
Eur.
Glltig bis 02.07.2029

01 Otisur ad us. vet., Tropfsuspension fiir Hunde und Katzen
Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon

Zul.-Nr.: 69713 Abgabekategorie: B Index: 16.07.2024

Zusammensetzung 01 miconazolum 19.98 mg ut miconazoli nitras 23.0 mg, prednisolonum
4.48 mg ut prednisoloni acetas 5.0 mg, polymyxini B sulfas 0.5293 mg
corresp. 5500 U.,, silica colloidalis anhydrica, paraffinum liquidum, ad
suspensionem pro 1 ml.

Anwendung Suspension zur Anwendung am Ohr oder auf der Haut fiir Hunde und
Katzen

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

Gultig bis 15.07.2029
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Revision und Anderung der Zulassung
Révision et modification de I'autorisation

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 Ambiful 250 mg/5 ml, Injektionslosung in einer Fertigspritze

Curatis AG, Weierweg 7, 4410 Liestal

Zul.-Nr.: 67512 Abgabekategorie: B Index: 07.16.2. 17.07.2024

Zusammensetzung 01  fulvestrantum 50 mg, ethanolum 96 per centum 100 mg, alcohol
benzylicus 100 mg, benzylis benzoas 150 mg, ricini oleum virginale,
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Cytostaticum

Packung/en 01 002 2 Fertigspritze(n) B
Bemerkung (Erneuerung der Zulassung)

Gultig bis unbegrenzt

01 Antidry care, Salbe
Merz Pharma (Schweiz) AG, Hegenheimermattweg 57, 4123 Allschwil

Zul.-Nr.: 54958 Abgabekategorie: D Index: 10.04.0. 17.07.2024

Zusammensetzung 01  violae tricoloris herbae extractum liquidum 100 mg, DER: 1: 8-10,
Auszugsmittel Ethanol 30 % V/V, amygdalae oleum 410 mg, zinci
oxidum 37.5 mg, tritici amylum, vaselinum album, cera alba,
cholesterolum, natrii laurilsulfas 1 mg, arachidis oleum hydrogenatum
116.2 mg, phenoxyethanolum, E 307, aqua purificata, ad unguentum

pro 1g.
Anwendung Bei leichten, nicht infektionsbedingten Entzindungen der Haut
Packung/en 01 002 40g D
Bemerkung (Anderung Hilfsstoffzusammensetzung)
Gultig bis unbegrenzt

01 Aqua ad iniectabilia "Bichsel", sterile Losung
Laboratorium Dr. G. Bichsel AG, Weissenaustrasse 73, 3800 Unterseen

Zul.-Nr.: 52107 Abgabekategorie: B Index: 05.03.4. 03.07.2024

Zusammensetzung 01 aqua ad iniectabile, g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Tragerlosung fur Arzneimittel

Packung/en 01 001 25 x 100 ml PP-Infusionsflaschen B
003 10 x 500 ml PP-Infusionsflaschen B
004 10 x 1000 ml PP-Infusionsflaschen B
005 3 x 3000 ml PP-Infusionsbeutel B
006 24 x 250 ml PP-Infusionsflaschen B

Bemerkung (Widerruf diverser Packungsgrdssen)

Gultig bis unbegrenzt
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01 BETADINA, desinfizierendes Gurgelkonzentrat
Mundipharma Medical Company, Hamilton, Bermuda, Basel Branch, St. Alban-Rheinweg 74,

4052 Basel

Zul.-Nr.: 68390 Abgabekategorie: D Index: 12.03.3. 25.07.2024

Zusammensetzung 01 iodum 7.5 mg ut povidonum iodinatum, arom.: saccharinum natricum
et alia, excipiens ad solutionem pro 1 ml corresp. ethanolum 36 %
V/IV.

Anwendung Desinficiens fir Mund und Rachen

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

Gultig bis unbegrenzt

01 Bimzelx 160 mg, solution injectable en seringue préremplie
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

N° d'AMM: 68548 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 29.07.2024

Composition 01 bimekizumabum 160 mg, glycinum, natrii acetas trihydricus, acidum
aceticum glaciale, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 1.0 ml corresp., natrium 0.45 mg.

Indication Psoriasis en plagques chez I'adulte, arthrite psoriasique
Conditionnements 01 001 1 seringue(s) préremplie(s) B
002 2 seringue(s) préremplie(s) B
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
juillet 2024 )
Valable jusqu'au 26.10.2027

01 Bimzelx 160 mg, solution injectable en stylo prérempli
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

N° d'AMM: 68612 Catégorie de remise: B Index: 07.15.0. 29.07.2024

Composition 01 bimekizumabum 160 mg, glycinum, natrii acetas trihydricus, acidum
aceticum glaciale, polysorbatum 80, aqua ad iniectabile, ad
solutionem pro 1.0 ml corresp., natrium 0.45 mg.

Indication Psoriasis en plagues chez I'adulte, arthrite psoriasique
Conditionnements 01 001 1 stylo(s) prérempli(s) B
002 2 stylo(s) prérempli(s) B
Remarque Nouvelle indication / indication modifiée
(information sur le médicament: date de mise a jour de I'information
juillet 2024 )
Valable jusqu'au 26.10.2027
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