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Im Brennpunkt / Actualités

Lander aus denen ein in der Schweiz zugelassenes Arzneimittel nach Art. 14
Abs. 2 HMG eingefiihrt werden kann / Aktualisierung

Nach Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und
die Zulassung von Arzneimitteln im Meldever-
fahren (VAZV; SR 812.212.23) gibt das Institut
bekannt, welche Lander Uber ein gleichwertiges
Zulassungssystem im Sinne von Artikel 14 Absatz
2 Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) verfugen.
Im Swissmedic Journal vom Marz 2002 (S. 107)
wurde eine Liste der Lander verdffentlicht, die
Uber ein gleichwertiges Zulassungssystem verfi-
gen. Es waren dies zum damaligen Zeitpunkt die
EU-Mitgliedstaaten, EFTA-EWR-Lander, Austra-
lien, Japan, Kanada und die USA. Diese Lander
haben im Hinblick auf das Zulassungsverfahren
entweder die Gesetzgebung der EG oder die
von der International Conference on Harmoni-
sation verabschiedeten Leitlinien und Empfeh-
lungen Gbernommen oder integral umgesetzt.

Bulgarien und Rumaénien gehdéren seit dem
1. Januar 2007 zur EU und verfligen Uber ein im
Vergleich zur Schweiz gleichwertiges Zu-
lassungsverfahren fir Arzneimittel, weshalb
Importe nach Artikel 14 Absatz 2 HMG neu auch
aus diesen zwei Staaten moglich sein werden
(vgl. Report on the Results of the Negotiations
on the Accession of Bulgaria und Romania to
the European Union - February 2005).
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Die Landerliste wurde bereits einmal aktualisiert
(vgl. Swissmedic Journal 4/2004, S. 362), da am
1. Mai 2004 die EU um 10 neue Mitgliedstaaten’
erweitert wurde. Hinsichtlich der Human- und
Tierarzneimittel wurden verschiedenen Mit-
gliedstaaten Ubergangsfristen eingerdumt, die
es ihnen ermoglichen, auch nach dem EU-
Beitritt die noch unter altem Recht ausgestellten
und nicht in Einklang mit dem EU-Standard
(,Acquis communautaire”) stehenden Markt-
zulassungen beizubehalten und diese dem gel-
tenden EU-Gemeinschaftsrecht anzupassen. Dies
betrifft zur Zeit nur noch Polen und Slowenien,
die eine Ubergangsfrist bis am 31. Dezember
2008 haben. Stammt das einzufUhrende Arz-
neimittel aus einem dieser beiden Lander, muss
die Gesuchstellerin nachweisen, dass die Zulas-
sung fur das entsprechende Arzneimittel in Ein-
klang mit dem entsprechenden EU-Standard
gewahrt wurde.

! Estland, Lettland, Litauen, Malta, Polen,
Slowakei, Tschechien, Ungarn und Zypern.
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Pays en provenance desquels un médicament autorisé en Suisse peut étre importé en

vertu de I'art. 14, al. 2 LPTh: mise a jour

En application de l'article 28, alinéa 2 de
I'Ordonnance de I'Institut suisse des produits
thérapeutiques sur l'autorisation simplifiée de
médicaments et |'autorisation de médicaments
sur annonce (OASMéd ; RS 812.212.23), l'institut
publie la liste des pays ayant institué un systéeme
équivalent d’'autorisation de mise sur le marché
au sens de l'article 14, alinéa 2 de la Loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh; RS 812.21). Une
liste des pays disposant d‘un systéme
d'autorisation équivalent a donc été publiée
dans le Journal Swissmedic de mars 2002
(p. 107). A I'époque, cette derniere comprenait
les pays membres de la CE et de I'AELE-EEE,
I’Australie, le Japon, le Canada et les Etats-Unis,
autant de pays qui, en matiére de procédure
d’autorisation, ont soit repris, soit mis en ceuvre
intégralement la législation communautaire ou
les lignes directrices et recommandations de la
Conférence international d’harmonisation.

La Bulgarie et la Roumanie faisant partie de I'UE
depuis le premier janvier 2007 et disposant d'un
systéme d’'autorisation de mise sur le marché
équivalent a celui de la Suisse, il sera désormais
possible d‘importer des médicaments de ces
pays au sens de l'article 14, alinéa 2 LPTh (voir
les rapports sur les résultats des négociations
d’adhésion a I'Union européenne avec la Bulga-
rie et la Roumanie (en anglais) — février 2005).

La liste des pays a déja été mise a jour (voir
Journal Swissmedic 4/2004, p. 363) lors de
I"élargissement de I'UE aux dix nouveaux Etats-
membres' le premier mai 2004. Mais s’agissant
des médicaments a usage humain et vétérinaire,
des délais transitoires ont été prévus pour diffé-
rents Etats-membres afin de leur permettre de
garder aprés leur adhésion a I'UE les autorisa-
tions qui avaient été émises en vertu de
I'ancienne législation et qui ne répondaient pas
aux normes européennes («acquis communau-
taire»), et d'adapter ces derniéres au droit
communautaire en vigueur. A |'heure actuelle,
ces dispositions ne concernent plus que la Polo-
gne et la Slovénie, dont le délai transitoire ar-
rive a échéance le 31 décembre 2008. Ainsi,
lorsqu’un médicament a importer provient d'un
de ces deux pays, le requérant doit prouver que
ce dernier a fait I'objet d'une autorisation de
mise sur le marché conformément aux normes
européennes correspondantes.

! Estonie, Lettonie, Lituanie, Malte, Pologne,
Slovaquie, Slovénie, République tchéque, Hongrie
et Chypre.
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Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff: Cubicin® (Daptomycin)

Am 3. April 2007 wurde Cubicin® (Daptomycin)
350 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslo-
sung (i.v.) zugelassen.

Indikationen:

»Cubicin ist zur Behandlung erwachsener

Patienten mit folgenden Infektionen durch

Gram-positive Bakterien geeignet, sofern die

verursachenden Bakterien gegen Cubicin emp-

findlich sind

e Komplizierte Haut-und Weichteilinfektionen
(cSSTI), verursacht durch folgende empfind-
liche Gram positive Mikroorganismen:
Staphylococcus aureus (inklusive methicillin-
resistente Keime), Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dys-
galactiae subsp. equisimilis und enterococ-
cus faecalis

e Staphylococcus aureus Bakteriamie (SAB)

Daptomycin ist ausschliesslich gegen Gram-
positive Infektionen aktiv. Im Falle von Mischin-
fektion, bei denen der Verdacht auf Gram-
negative und/oder bestimmte Arten anaerober
Bakterien besteht, sollte Cubicin gemeinsam
mit (einem) geeigneten antibakteriellen Wirk-
stoff(en) angewendet werden.

Offizielle Empfehlungen zum angemessenen
Gebrauch von Antibiotika sollen beachtet
werden, insbesondere Anwendungsempfehlun-
gen zur Verhinderung der Zunahme von Anti-
biotikaresistenz.

Daher wird empfohlen, dass die Indikationsstel-
lung und der Therapiebeginn mit Daptomycin
im Spital unter Anleitung eines Spezialisten
erfolgt.

Es liegen keine Erfahrungen vor bei Patienten
mit Kunstklappenendokarditis, mit Prothesesin-
fektionen, Infektionen des ZNS , Osteomyelitis,
Verbrennungen und unzureichende Erfahrun-
gen bei der Behandlung der Endokarditis.”
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Dosierung:
Komplizierte
(cSSTI):

Haut-und Weichteilinfektionen

Die empfohlene Dosis flr Erwachsene liegt bei
4 mg/kg einmal alle 24 Stunden Uber einen Zeit-
raum von 7-14 Tagen bzw. bis zum Abklingen
der Infektion

Staphylococcus aureus Bakteriamie (SAB):

Die empfohlene Dosis flr Erwachsene liegt bei
6 mg/kg einmal alle 24 Stunden Uber einen Zeit-
raum von 2-6 Wochen je nach Diagnose und
Festlegung durch den behandelnden Arzt.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance
= 30 ml/min ist keine Dosisanpassung erforder-
lich. Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min ebenso wie bei Patienten unter
Hamodialyse oder kontinuierlicher ambulanter
Peritonealdialyse (CAPD) sollte die Dosis auf
4 mg/kg als Einzeldosis einmal alle 48 Stunden
vermindert werden. CUBICIN sollte moglichst
immer an Dialysetagen nach Abschluss der Dia-
lyse angewendet werden.

Die Anwendung von CUBICIN bei Patienten mit
leichter oder mittelschwerer Leberinsuffizienz
erfordert keine Dosisanpassung. Uber die
Behandlung von Patienten mit schwerer Leber-
insuffizienz liegen keine Daten vor.

Eigenschaften/Wirkungen:

Bei Daptomycin handelt es sich um ein aus-
schlieBlich gegen Gram-positive Bakterien
aktives, naturliches zyklisches Lipopeptid.

Der Wirkmechanismus umfasst eine Bindung (in
Gegenwart von Calciumionen) an Bakterien-
membranen von Zellen in der Wachstums- und
stationaren Phase, was eine Depolarisation be-
wirkt und zu einer raschen Hemmung der Prote-
in-, DNA- und RNA-Synthese fihrt. Dies wieder-
um resultiert im bakteriellen Zelltod bei ver-
nachlassigbarer Zell-Lyse. Daptomycin zeigt in
vitro eine rasche, konzentrationsabhangige
bakterizide Aktivitdt gegen empfindliche gram-
positive Organismen.

Erwachsene Patienten mit klinisch dokumentier-
ten komplizierten Infektionen von Haut und
Hautstrukturen (cSSSI) wurden in zwei randomi-
sierte, multinationale, multizentrische, fur die
Prifarzte verblindete Studien eingeschlossen, in
welchen Cubicin (4 mg/kg i.v. einmal taglich)
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entweder mit Vancomycin (1 g i.v. zweimal tag-
lich) oder mit einem halbsynthetischen Penicillin
(d.h. Nafcillin, Oxacillin, Cloxacillin oder Fluclo-
xacillin; 4 bis 12 g i.v. pro Tag) verglichen wurde.
Patienten mit bekannter Bakteridmie bei
Studienbeginn wurden ausgeschlossen.

Die Endpunkte bezlglich der Wirksamkeit wa-
ren in beiden Studien die klinischen Erfolgsra-
ten. In der Studie 9801 betrug die klinische Er-
folgsrate in der ITT-Population 62.5% (165/264)
bei den mit Cubicin behandelten Patienten und
60.9% (162/266) bei den mit Vergleichsprapara-
ten behandelten Patienten. In der Studie 9901
betrug die klinische Erfolgsrate in der ITT-
Population 80.4% (217/270) bei den mit Dapto-
mycin behandelten Patienten und 80.5 %
(235/292) bei den mit Vergleichspraparaten be-
handelten Patienten.

Die Wirksamkeit von Cubicin bei Behandlung
von Patienten mit einer Staph. aureus Bakteria-
mie wurde in einer offenen multinationalen
Studie untersucht. Die Patienten wurden in
2 Gruppen randomisiert: Entweder erhielten sie
Cubicin 6mg/kg i.v. einmal taglich oder eine
Standardversorgung Anti-Staphylokokken-
Penicillin 2 g i.v alle 4 h (Nafcillin, Oxacillin,
Cloxacillin oder Flucloxacillin) oder aber Vanco-
mycin 1g i.v zweimal taglich. Die Therapiedauer
stutzte sich auf die klinische Diagnose des Pruf-
arztes. Die Abschlussdiagnosen sowie die Out-
come-Uberprifungen zum Zeitpunkt des Test of
Cure (6 Wochen nach der letzten Therapiedosis)
wurde von einem verblindeten Prifungskommi-
tee durchgefuhrt. Die Gesamt-Erfolgsraten ent-
sprechend der Beurteilung durch das
Prifungskomittee lagen in der ITT-Population
bei Patienten, die mit Cubicin behandelt wur-
den bei 44,2% (53/120) und bei Patienten, die
mit dem Vergleichspraparat therapiert wurden
bei 41,7% (48/115) (Differenz = 2,41% [95% Cl -
10,2; 15,1]

Kontraindikationen, Warnhinweise und Vor-
sichtsmassnahmen, Interaktionen und uner-
wiinschte Wirkungen

Cubicin ist kontraindiziert bei Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff oder einen der sonsti-
gen Bestandteile

In klinischen Studien hat sich gezeigt, dass
CUBICIN in der Behandlung von Pneumonie
nicht wirksam ist.

Wahrend der Therapie mit CUBICIN wurde Uber
Anstiege der Kreatinphosphokinase-Werte im
Plasma berichtet, die mit Muskelschmerzen bzw.
Muskelschwache sowie Fallen von Myositis,
Myoglobindmie und Rhabdomyolyse assoziiert
waren. Ausgepragte Plasma-CPK-Erhéhungen
auf Uber das Fuinffache der oberen Normalgren-
ze ohne Muskelsymptome waren innerhalb kli-
nischer Studien bei Patienten unter CUBICIN
gegeniber Patienten unter Vergleichsprapara-
ten haufiger zu verzeichnen (1,6% vs. 0,6%). Die
Fachiformation gibt Anweisungen fir Monito-
ring von Myopathien und Empfehlungen bei
Feststellung von Myopathien.

Daptomycin ist kein bedeutsamer Induktor oder
Inhibitor humaner CYP 450 Isoformen; demzu-
folge sind in Verbindung mit CYP 450 keine
Interaktionen zu erwarten.

Uber 1500 Personen wurden innerhalb klinischer
Studien mit CUBICIN behandelt; von diesen wur-
den mehr als 800 Personen Uber einen Zeitraum
von 7 bis 14 Tagen mit einer therapeutischen
Dosis behandelt. Unerwiinschte Wirkungen
waren bei den Patienten in den CUBICIN-
Gruppen und bei den Probanden unter
Vergleichsregimen vergleichbar haufig zu
dokumentieren.
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Autorisation d’'un médicament contenant un nouveau principe actif:

Cubicin® (daptomycine)

Le 3 avril 2007, la préparation Cubicin® (dap-
tomycine) 350 mg, poudre pour solution a diluer
pour perfusion (i.v.), a été autorisée.

Indications:

«Cubicin est indiqué chez I'adulte dans le trai-

tement des infections suivantes causées par des

bactéries a Gram positif, pour autant qu’elles

soient sensibles a Cubicin:

e Infections compliquées de la peau et des
tissus mous causées par les micro-organismes
a Gram positif sensibles suivants: Staphylo-
coccus aureus (y c. germes résistants a la
méthicilline), Streptococcus  pyogenes,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dys-
galactiae subsp. equisimilis et Enterococcus
faecalis

e Bactériémie a Staphylococcus aureus

La daptomycine est efficace uniquement sur les
bactéries a Gram positif. En cas d'infections mix-
tes polymicrobiennes pouvant comporter des
bactéries a Gram négatif et/ou certains types de
bactéries anaérobies, Cubicin doit étre associé a
un ou plusieurs principes actifs antibactériens
adaptés.

Il convient de tenir compte des recommanda-
tions officielles concernant I'utilisation appro-
priée des antibiotiques, en particulier de celles
visant a éviter I'augmentation de la résistance
aux antibiotiques.

Aussi est-il conseillé que l'indication soit posée a
I'hépital par un spécialiste et que le traitement
débute dans ces mémes conditions.

On ne dispose d‘aucune expérience de
I’administration a des patients souffrant d'une
endocardite secondaire a la pose d'une valve
artificielle, a des infections au niveau d'une
prothese, a des infections du SNC, a une ostéo-
myélite, a des brdlures et d'une expérience in-
suffisante lors du traitement de I'endocardite.»
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Posologie:
Infections compliquées de la peau et des tissus
mous:

La dose recommandée chez I'adulte est de
4 mg/kg administrés en une fois par 24 heures,
pendant 7 a 14 jours ou jusqu’a résolution de
I'infection.

Bactériémie a Staphylococcus aureus:

La dose recommandée chez I'adulte est de
6 mg/kg administrés en une fois par 24 heures,
pendant 2 a 6 semaines selon le diagnostic et les
constatations du médecin traitant.

Aucun ajustement de la dose n'est requis chez
les patients présentant une clairance de la créa-
tinine = 30 ml/min. En revanche, chez les
patients présentant une clairance de la créati-
nine < 30 ml/min de méme que chez les patients
traités par hémodialyse ou par dialyse périto-
néale continue ambulatoire (DPCA), la dose doit
étre abaissée a 4 mg/kg administrés en dose
unique toutes les 48 heures. CUBICIN doit, dans
la mesure du possible, étre administré les jours
de dialyse une fois celle-ci terminée.

Aucun ajustement de la dose de CUBICIN n’est
requis chez les patients présentant une insuffi-
sance hépatique légére a modérée. On ne
dispose cependant d‘aucune donnée sur
I'administration a des patients présentant une
insuffisance hépatique sévére.

Propriétés/Effets:

La daptomycine est un lipopeptide cyclique na-
turel, actif uniquement sur les bactéries a Gram
positif.

Son mécanisme d’action implique la liaison (en
présence d’ions calcium) aux membranes bacté-
riennes des cellules en phase de croissance et en
phase stationnaire, entrainant une dépolarisa-
tion et aboutissant a une inhibition rapide de la
synthese protéique, de I'ADN et de I'ARN. Le
résultat est la mort de la cellule bactérienne
avec une lyse cellulaire négligeable. La dapto-
mycine a une activité concentration-dépendante
rapidement bactéricide vis-a-vis des bactéries a
Gram positif in vitro.

Des patients adultes présentant des infections
compliquées de la peau et des tissus mous ont
été inclus dans deux études randomisées, multi-
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nationales, multicentriques et aveugles pour les
médecins investigateurs, lors desquelles Cubicin
(4 mg/kg en i.v. une fois par jour) a été comparé
soit a la vancomycine (1 g en i.v. deux fois par
jour) soit a une pénicilline semi-synthétique
(c.-a-d. nafcilline, oxacilline, cloxacilline ou flu-
cloxacilline ; 4 a 12 g en i.v. / jour). Les patients
présentant une bactériémie connue au début de
I’étude en ont été exclus.

Les criteres de jugement de I'efficacité étaient,
dans les deux études, les taux de guérison clini-
que. Dans I|'étude 9801, le taux de guérison
cliniqgue dans la population ITT était de 62,5 %
(165/264) chez les patients traités par Cubicin et
de 60,9 % (162/266) chez ceux ayant recu un
traitement comparateur. Dans |'étude 9901, le
taux de guérison clinique était de 80,4 %
(217/270) dans la population ITT traitée par dap-
tomycine et de 80,5 % (235/292) dans le groupe
de patients ayant recu des traitements compara-
teurs.

L'efficacité de Cubicin dans le traitement de
patients présentant une bactériémie a Staph.
aureus a fait I'objet d'une étude multinationale
ouverte. Les patients ont été randomisés dans
deux groupes : ils ont requ soit 6 mg/kg de Cubi-
cin en i.v. une fois par jour, soit un traitement
standard avec une pénicilline antistaphylococci-
que a raison de 2 g en i.v. toutes les 4 heures
(nafcilline, oxacilline, cloxacilline ou flucloxacil-
line) ou avec de la vancomycine 1 g en i.v. deux
fois par jour. La durée de traitement dépendait
du diagnostic posé par le médecin investigateur.
Enfin, les diagnostics finaux ainsi que les vérifi-
cations des résultats obtenus au moment de la
visite de suivi médical («test of cure») (6 semai-
nes aprés l'administration de la derniére dose
du traitement) ont été effectués en aveugle par
un comité d'étude. Au vu de I'évaluation effec-
tuée par le comité d'étude, les taux de guérison
globaux étaient, dans la population ITT chez les
patients traités par Cubicin de 44,2 % (53/120)
et, chez les patients traités par un traitement
comparateur, de 41,7 % (48/115) (différence =
2,41 % [95 % 1C-10,2; 15,1].

Contre-indications, mises en garde et mesures
de précaution, interactions et effets indésira-
bles

Cubicin est contre-indiqué en cas
d'hypersensibilité a son principe actif ou a I'un
de ses autres composants.

Les études clinigues ont montré que CUBICIN
n‘est pas efficace dans le traitement de Ia
pneumonie.

Des augmentations des taux de créatine phos-
phokinase plasmatique (CPK) associées a des
douleurs et/ou une faiblesse musculaires ainsi
qu’a des cas de myosite, de myoglobinémie et
de rhabdomyolyse ont été rapportées lors d'un
traitement par CUBICIN. Lors des essais cliniques,
des augmentations notables du taux plasmati-
que de CPK jusqu'a 5 fois la limite supérieure de
la normale sans symptéme musculaire sont sur-
venues plus fréguemment chez les patients trai-
tés par CUBICIN que chez ceux recevant les trai-
tements comparateurs (1,6 % vs. 0,6 %).
L'information professionnelle contient des re-
commandations concernant la surveillance des
myopathies et en cas de constatation de myopa-
thies.

La daptomycine n’induit pas sensiblement et
n’'inhibe pas non plus les isoformes humaines du
CYP 450; aucune interaction médicamenteuse
impliquant le CYP 450 n’est donc attendue.

Plus de 1500 personnes ont été traitées par
CUBICIN dans le cadre d'études cliniques et plus
de 800 d'entre elles ont été traitées avec une
dose thérapeutique pendant une période allant
de 7 a 14 jours. Les effets indésirables se sont
produits avec la méme fréquence chez les pa-
tients des groupes CUBICIN que chez les sujets
ayant requ les traitements comparateurs.
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Anderungen der Angaben und Texte auf Behiltern und Packmaterialien

Swissmedic hat in Zusammenhang mit der Teilrevision der AMZV vermehrt Rickfragen zur Not-
wendigkeit der Gesuchseinreichung bei geringfugigen Anderungen der Packungstexte erhalten.
Wie im Swissmedic Journal 2/2007 dargelegt, kénnen gewisse ,redaktionelle” Anderungen seitens
der Firmen neu selbstdndig vorgenommen werden, ohne dass Swissmedic hierzu ein Gesuch
einzureichen ist. Auch die nachfolgend dargelegten geringfiigigen Anderungen der Angaben und
Texte auf Behaltern und Packmaterialien kénnen von den Firmen eigenstandig vorgenommen wer-
den, ohne dass Swissmedic hierzu ein Gesuch vorzulegen ist. Es liegt in der Verantwortung der
Firma, dass die gute Lesbarkeit der Angaben und Texte auf den Behaltern und Packmaterialien
jederzeit gewahrleistet ist.

a. Kleinere Anpassungen der Schrift (Farbanderung, Schriftart, Grésse im Rahmen +/- 10%). Wobei
zu bericksichtigen ist, dass die Firma die Verantwortung fir die eindeutige Identifikation des
Praparates hat. So muss z. B. sichergestellt werden, dass Dachmarke und Suffix eine Einheit bil-
den (das Suffix soll mindesten halb so gross wie die Dachmarke gedruckt werden).

b. Unauffallige Anderungen an der Verpackung wie z. B. geringe Verkleinerung oder Vergrésse-
rung der Faltschachtel (ohne Anderungen an den Packungstexten).

¢. Aufnahme/Weglassen der Blindenschrift.

d. Redaktionelle Anpassungen an die AMZV gemass Publikation zur Umsetzung der Anpassungen
an die revidierte AMZV im SMJ 2/2007 (z. B. Kinderwarnhinweis, Angaben zur Identifikation der
Zulassungsinhaberin).

e. Aktualisierung bereits genehmigter Piktogramme oder Fotos der galenischen Form (gleiche
Grosse und Platzierung). Die Firma tragt die Verantwortung fur die korrekte Darstellung der ga-
lenischen Form.

f. Aktualisierung bereits genehmigter Abbildungen einer Pflanze (neues Foto derselben Pflanze)
bei Komplementar- und Phytoarzneimitteln (ungefahr gleiche Grésse und Platzierung).

Anderungen gemaéss Buchstaben a bis d missen Swissmedic nicht gemeldet werden. Bei Anderun-

gen gemass Buchstaben e und f ist ein neuer Laserdruck zur Kenntnis einzureichen. Eine Genehmi-
gung (inkl. GebUhrenerhebung) durch Swissmedic erfolgt nur auf Wunsch der Firma.
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Modifications des données et des textes figurant sur les récipients et le matériel
d’emballage

Suite a la révision partielle de I'OEMéd, Swissmedic a été confronté a un nombre croissant de de-
mandes de précisions concernant la nécessité ou non d'annoncer des modifications mineures
introduites sur des textes d’emballage. Comme indiqué dans I'édition 2/2007 du Journal Swissmedic,
certaines modifications «rédactionnelles» peuvent désormais étre introduites de facon autonome
par les sociétés, sans qu'il soit nécessaire de soumettre une demande a Swissmedic. Les
modifications mineures énumérées ci-apres, qui concernent les données et les textes figurant sur les
récipients et le matériel d’emballage, peuvent elles aussi étre introduites sans envoi de demandes a
Swissmedic. Il incombe toutefois a I’'entreprise concernée d’assurer en tout temps une bonne lisibili-
té de ces données et de ces textes.

a. Petites modifications de la police de caractéres (couleur, type, taille dans une fourchette de +/-
10%). Il convient de noter ici que I'entreprise assume la responsabilité de I'identification univo-
que de la préparation. Elle doit p. ex. veiller a ce que la marque faitiére et le suffixe forment
une unité (le suffixe doit étre imprimé dans une taille correspondant a la moitié au moins de
celle de la marque).

b. Modifications discrétes de I'emballage telles que réduction ou agrandissement minime du car-
tonnage (sans aucun changement dans les textes de I'emballage).

¢. Intégration ou suppression des caractéres Braille.

d. Adaptations rédactionnelles a 'OEMéd selon la publication sur la mise en ceuvre des adapta-
tions a I'OEMéd révisée, parue dans le Journal Swissmedic, édition 2/2007 (telles que mises en
garde a propos des enfants, indication de l'identification du titulaire de I'autorisation).

e. Actualisation de pictogrammes ou de photos de la forme galénique déja autorisés (mémes di-
mensions et emplacement). L'entreprise assume seule la responsabilité d'une présentation cor-
recte de la forme galénique.

f. Actualisation d’illustrations déja autorisées d'une plante (nouvelle photo d’une méme plante)
pour les médicaments complémentaires et les phytomédicaments (dimensions et emplacement
quasiment identiques).

Les modifications mentionnées aux lettres a a d n‘ont pas a étre annoncées a Swissmedic. En cas de
modification selon les lettres e ou f, il convient d’envoyer une impression laser pour information a
I'institut. Une approbation par Swissmedic est réalisée uniqguement sur demande de I'entreprise. Elle
est alors soumise a émoluments.
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen
Lots de fabrication admis a la commercialisation

Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.04.-30.04.2007)
Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.04.-30.04.2007)

Zulassungs- Préaparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-

nummer inhaberin datum datum

N de Préparation Titulaire Lot N° de controle Date Date de

I"autorisation de I'autorisation de libération péremtion

Blutprodukte / Produits sanguins

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05210-00001 10418 23.04.2007 01.2010
100 ml

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05283-00007 10344 03.04.2007 01.2010
50 ml

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05284-00019 10417 23.04.2007 01.2010
100 ml

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05284-00020 10364 03.04.2007 01.2010
100 ml

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05324-00007 10419 23.04.2007 01.2010
50 ml

52476 Albumin CSL 20% CSL Behring AG 05325-00012 10380 03.04.2007 12.2009
100 ml

52476 Albumin CSL 5% CSL Behring AG 04128-00009 10327 26.04.2007 11.2009
250 ml

52476 Albumin CSL 5% CSL Behring AG 04129-00015 10326 26.04.2007 11.2009
500 ml

00672 Beriglobin 5.0 ml CSL Behring 23840311C 10424 13.04.2007 09.2008

(Schweiz) AG

00464 Endobulin S/D Baxter AG VNE2GO006 10403 02.04.2007 01.2009
10000 mg

41304 Faktor VIl Baxter 600  Baxter AG VNP1F003 10421 13.04.2007 08.2009
600 IE

45780 Haemate P 500 IE CSL Behring 13766911A 10423 13.04.2007 11.2009

(Schweiz) AG

00674 Hepatitis-B- CSL Behring 05546821P 10422 13.04.2007 09.2009
Immunglobulin Beh- (Schweiz) AG
ring 5.0 ml

52715 Immunate S/D 500 IE Baxter AG VNC3G005 10404 02.04.2007 12.2008

00392 Intraglobin F 100 ml Biotest (Schweiz) AG  A141027 10409 10.04.2007 12.2008

57469 Kiovig 10 g Baxter AG LE12FA91AG 10425 16.04.2007 08.2008

57469 Kiovig 20 g Baxter AG LE12G004AD 10428 16.04.2007 12.2008

57469 Kiovig 2.5 g Baxter AG LE12G020AB 10436 19.04.2007 01.2009

00584 Octagam 200 ml Octapharma AG B649A8432 10352 03.04.2007 11.2008

00584 Octagam 100 ml Octapharma AG B706A8431 10376 03.04.2007 01.2009

00584 Octagam 200 ml Octapharma AG C648A8433 10393 03.04.2007 10.2008

00678 Redimune NF LIQUID  CSL Behring AG 04732-00025 10389 11.04.2007 10.2009
50 ml

00678 Redimune NF LIQUID  CSL Behring AG 04732-00026 10414 24.04.2007 10.2009
50 ml

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02904-00037 10313 05.04.2007 01.2010
200 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00048 10379 05.04.2007 01.2010
300 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00076 10390 11.04.2007 11.2009
300 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00077 10391 03.04.2007 11.2009
300 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00078 10363 05.04.2007 01.2010
300 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00080 10314 05.04.2007 01.2010
300 mcg

53609 Rhophylac 200/300 CSL Behring AG 02905-00081 10392 19.04.2007 02.2010
300 mcg

00444 Sandoglobulini.v. 1 g CSL Behring AG 04034-00012 10415 24.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 3g CSL Behring AG 04035-00011 10365 03.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 1 g CSL Behring AG 04045-00004 10343 03.04.2007 01.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04047-00069 10381 03.04.2007 01.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04047-00070 10341 03.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04047-00071 10342 03.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04925-00034 10382 03.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04925-00035 10383 03.04.2007 02.2010

00444 Sandoglobulini.v. 6 g CSL Behring AG 04925-00036 10384 03.04.2007 02.2010
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00444 Sandoglobulin i.v. CSL Behring AG 04926-00005 10416 24.04.2007 02.2010
129

00444 Sandoglobulini.v.6g CSL Behring AG 05183-00011 10385 03.04.2007 01.2010

00444 Sandoglobulini.v.6 g CSL Behring AG 05183-00012 10386 03.04.2007 01.2010

00444 Sandoglobulini.v.6g CSL Behring AG 05183-00013 10387 11.04.2007 01.2010

00444 Sandoglobulin i.v. CSL Behring AG 20068-00008 10388 11.04.2007 02.2010
109

53588 Thymoglobuline Genzyme GmbH TH165 10406 02.04.2007 05.2009
5.0 ml

52618 Tissucol Duo S 1.0 ml  Baxter AG VND1G019 10362 03.04.2007 01.2009

52618 Tissucol Duo S 2.0 ml  Baxter AG VND1G020 10361 03.04.2007 01.2009

43141 Tissucol Kit 5.0 ml Baxter AG VNT1G021 10411 26.04.2007 09.2008
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Zum Vertrieb freigegebene Chargen von Arzneimitteln (1.04.-30.04.2007)
Lots de fabrication de produits thérapeutiques (1.04.-30.04.2007)

Zulassungs- Praparat Zulassungs- Charge Prafungsnummer Freigabe- Verfall-
nummer inhaberin datum datum
N de Préparation Titulaire Lot N° de controéle Date Date de
I'autorisation de l'autorisation de libération péremtion
Impfstoffe / Vaccins
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B015A/ 10412 11.04.2007 11.2008
AC12B015AC
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B015A/ 10450 25.04.2007 11.2008
AC12B0O15AE
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B015B/ 10400 02.04.2007 11.2008
AC12B015BA
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B015B/ 10402 02.04.2007 11.2008
AC12B015BB
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B015B/ 10451 25.04.2007 11.2008
AC12BO15BE
00567 Ditanrix GlaxoSmithKline AG AC12B0O15E/ 10449 24.04.2007 11.2008
AC12B0O15EC
00534 Engerix-B 20 GlaxoSmithKline AG AHBVB330A/ 10452 25.04.2007 05.2009
AHBVB330AC
00534 Engerix-B 20 GlaxoSmithKline AG AHBVB337B/ 10448 24.04.2007 05.2009
AHBVB337BB
00683 FSME-Immun Baxter AG VNR1F12D 10410 10.04.2007 05.2009
0.25 ml Junior
00450 FSME-Immun Baxter AG VNR1F13E 10435 19.04.2007 05.2009
cC
57735 Gardasil Sanofi Pasteur MSD AG  1466F/NF15600 10437 19.04.2007 11.2009
00638 Infanrix DTPa-  GlaxoSmithKline AG AC20B072A/ 10454 26.04.2007 02.2009
IPV AC20B072AE
00652 Mencevax GlaxoSmithKline AG AMENBO59A/ 10453 26.04.2007 09.2008
ACWY A73CA168A
00654 Meningitec Wyeth Pharmaceutical 3000834.A02/24991 10455 26.04.2007 05.2008
AG
00613 Pentavac Sanofi Pasteur MSD AG ~ A2208/A2208-1 10466 27.04.2007 01.2009
00613 Pentavac Sanofi Pasteur MSD AG ~ A4056/A4056-1 10408 03.04.2007 12.2008
00613 Pentavac Sanofi Pasteur MSD AG ~ A4065/A4065-1 10465 27.04.2007 01.2009
00615 Priorix GlaxoSmithKline AG AMJRB413B/ 10447 24.04.2007 07.2008
A69CAB00A
00646 Revaxis Sanofi Pasteur MSD AG ~ A0312/A0312-4 10464 27.04.2007 08.2008
00698 Rotarix GlaxoSmithKline AG AROTA091B/ 10405 02.04.2007 08.2009
A41CA362A
00520 Stamaril Sanofi Pasteur MSD AG ~ A5330/A5330-2 10463 26.04.2007 03.2009
00702 Td-pur Novartis Pharma 033271/033271C 10474 30.04.2007 09.2009
Schweiz AG
00592 Twinrix 720/20  GlaxoSmithKline AG AHABBO079D/ 10399 02.04.2007 06.2009
AHABBO079DB
00592 Twinrix 720/20  GlaxoSmithKline AG AHABBO88A/ 10413 11.04.2007 09.2007
AHABBO088BAC
00585 Varilrix GlaxoSmithKline AG AVARBO81A/ 10401 02.04.2007 12.2008
A70CA529A
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001199 10394 10.04.2007 02.2008
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001209 10426 26.04.2007 03.2008
00467 Vivotif Berna Biotech AG 3001212 10427 26.04.2007 03.2008
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Neuzulassungen / Nouvelles autorisations

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

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

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 A. Vogel Heuschnupfenspray, homoéopathisches Arzneimittel
Bioforce AG, Grinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 57179 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 11.04.2007

Zusammensetzung 01  ammivisnaga D6, aralia racemosa D6, cardiospermum halicacabum
D6, luffa operculata D6, okoubaka aubrevillei e cortice D6, paloondo
D6, thryallis glauca D6 ana partes 145 mg, dinatrii phosphas dodeca-
hydricus et natrii dihydrogenophosphas dihydricus, excipiens ad solu-
tionem pro 1 ml.

Anwendung bei Heuschnupfen

Packung/en 01 001 20 ml D
Bemerkung

Gultig bis 10.04.2012

01 Acemetax, Kapseln
Drossapharm AG, Steinengraben 22, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 57828 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 20.04.2007
Zusammensetzung 01 acemetacinum 60 mg. Color.: E 104, E 127, excipiens pro capsula.
Anwendung Antirheumatikum
Packung/en 01 001 20 Kapsel(n) B

003 50 Kapsel(n) B
Bemerkung
Gultig bis 19.04.2012

01 Acemetax retard, Kapseln
Drossapharm AG, Steinengraben 22, 4002 Basel

Zul.-Nr.: 57829 Abgabekategorie: B Index: 07.10.1. 20.04.2007
Zusammensetzung 01 acemetacinum 90 mg. Color.: E 104, E 122, excipiens pro capsula.
Anwendung Antirheumatikum
Packung/en 01 002 20 Kapsel(n) B

004 50 Kapsel(n) B
Bemerkung
Gultig bis 19.04.2012
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03 Acemucol 100 mg, Pulver
04 Acemucol 200 mg, Pulver
05 Acemucol 600 mg, Pulver
Streuli Pharma AG, Bahnhofstrasse 7, 8730 Uznach

Zul.-Nr.: 50121 Abgabekategorie: B/D Index: 03.02.0.

20.04.2007

Zusammensetzung 03

acetylcysteinum 100 mg. Arom.: natrii cyclamas et alia, excipiens ad

pulverem pro charta 1 g.

04  acetylcysteinum 200 mg. Arom.: natrii cyclamas et alia, excipiens ad
pulverem pro charta 1 g.
05 acetylcysteinum 600 mg. Arom.: natrii cyclamas et alia, excipiens ad
pulverem pro charta 3 g.
Anwendung Mukolytikum
Packung/en 03 046 30 Beutel D
04 054 30 Beutel D
05 062 10 Beutel D
070 30 Beutel B
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 30.09.2006
Zulassung der neuen Dosierstarke Acemucol 600mg, Pulver
Gultig bis 22.12.2010
01 Cetirizin Actavis, Filmtabletten
Actavis Switzerland AG, Wehntalerstrasse 190, 8105 Regensdorf
Zul.-Nr.: 58209 Abgabekategorie: B/C Index: 07.13.1. 26.04.2007

Zusammensetzung 01

cetirizini dihydrochloridum 10 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Antiallergikum

Packung/en 01 001 10 Tablette(n) C
002 30 Tablette(n) B
003 50 Tablette(n) B

Bemerkung

Gultig bis 25.04.2012
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01 Ciprofloxacin Actavis 250 mg, Filmtabletten
02 Ciprofloxacin Actavis 500 mg, Filmtabletten
03 Ciprofloxacin Actavis 750 mg, Filmtabletten
Actavis Switzerland AG, Wehntalerstrasse 190, 8105 Regensdorf

Zul.-Nr.: 58203 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 25.04.2007
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 01 002 10 Tablette(n) A
004 20 Tablette(n) A
02 006 10 Tablette(n) A
008 20 Tablette(n) A
03 010 20 Tablette(n) A
Bemerkung
Gultig bis 24.04.2012

01 Ciprofloxacin-Mepha 0.1 i.v., Infusionskonzentrat
02 Ciprofloxacin-Mepha 0.2 i.v., Infusionskonzentrat
03 Ciprofloxacin-Mepha 0.4 i.v., Infusionskonzentrat
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57912 Abgabekategorie: A Index: 08.01.8. 17.04.2007

Zusammensetzung 01  ciprofloxacinum 100 mg, natrii lactas, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 50 ml.
02  ciprofloxacinum 200 mg, natrii lactas, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 100 ml.
03  ciprofloxacinum 400 mg, natrii lactas, natrii chloridum, aqua ad iniec-
tabilia g.s. ad solutionem pro 200 ml.

Anwendung Infektionskrankheiten

Packung/en 01 001 50 ml A
02 003 100 ml A
03 005 200 ml A

Bemerkung

Gultig bis 16.04.2012
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01 Cubicin 350 mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
02 Cubicin 500 mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Novartis Pharma Schweiz AG, Monbijoustrasse 118, 3007 Bern

Zul.-Nr.: 57870 Abgabekategorie: A Index: 08.01.9. 03.04.2007

Zusammensetzung 01

Praeparatio cryodesiccata: daptomycinum 350 mg, natrii hydroxidum,
pro vitro.

02  Praeparatio cryodesiccata: daptomycinum 500 mg, natrii hydroxidum,
pro vitro.
Anwendung Infektionskrankheiten
Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) A
02 003 1 Durchstechflasche(n) A
Bemerkung daptomycinum, DCl = NAS (neuer Wirkstoff)
Gultig bis 02.04.2012

01 Diclofenac-Cimex Lotio, Emulsion
Cimex AG, Birsweg 2, 4253 Liesberg

Zul.-Nr.: 58172 Abgabekategorie: D Index: 07.10.4. 25.04.2007

Zusammensetzung 01

diclofenacum natricum 10 mg, excipiens ad emulsionem pro 1 g.

Anwendung Perkutanes Antiphlogistikum

Packung/en 01 001 50 g D
003 100 g D

Bemerkung

Gultig bis 24.04.2012

01 Digeron novo Starkungsdragées
Iromedica AG, Haggenstrasse 45, 9014 St. Gallen

Zul.-Nr.: 57914 Abgabekategorie: D Index: 02.97.0. 25.04.2007

Zusammensetzung 01

allii sativi pulvis 230 mg corresp. allicinum 1 mg, allii sativi extractum
72.5 mg corresp. alliinum 3 mg, crataegi extractum siccum 40 mg
corresp. flavonoidea 0.6 mg, ginkgo bilobae extractum siccum 10 mg,
ginseng extractum siccum 10 mg corresp. ginsenosidea 0.5 mg. Co-
lor.: E 141, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Bei Beschwerden infolge Arteriosklerose

Packung/en 01 001 90 Dragée(s) D
002 180 Dragée(s) D

Bemerkung

Gultig bis 24.04.2012
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01 Enbrel 25 mg, Injektionsldsung in Fertigspritzen
02 Enbrel 50 mg, Injektionslésung in Fertigspritzen
Wyeth Pharmaceuticals AG, Grafenauweg 10, 6301 Zug

Zul.-Nr.: 57711 Abgabekategorie: B

Index: 07.15.0. 18.04.2007

Zusammensetzung 01

02
Anwendung
Packung/en 01
02
Bemerkung
Gultig bis

etanerceptum 25 mg, dinatrii phosphas anhydricus, natrii dihydroge-
nophosphas monohydricus, arginini hydrochloridum, natrii chlori-
dum, saccharum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 0.5 ml.

etanerceptum 50 mg, dinatrii phosphas anhydricus, natrii dihydroge-
nophosphas monohydricus, arginini hydrochloridum, natrii chlori-
dum, saccharum, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 1 ml.
Rheumatoide Arthritis, aktive juvenile chronische Arthritis mit poly-
artikularem Verlauf, Psoriasis-Arthritis, Morbus Bechterew (ankylosie-
rende Spondylitis), mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis

001
002

17.04.2012

4 Fertigspritzen
2 Fertigspritzen

01 Gabapentin-Mepha 100 mg, Kapseln
02 Gabapentin-Mepha 300 mg, Kapseln
03 Gabapentin-Mepha 400 mg, Kapseln
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57498 Abgabekategorie: B

Index: 01.07.1. 17.04.2007

Zusammensetzung 01

gabapentinum 100 mg, excipiens pro capsula.

02  gabapentinum 300 mg, excipiens pro capsula.
03  gabapentinum 400 mg, excipiens pro capsula.
Anwendung Antiepileptikum
Packung/en 01 001 50 Kapsel(n) B
003 100 Kapsel(n) B
02 005 50 Kapsel(n) B
007 100 Kapsel(n) B
03 009 50 Kapsel(n) B
011 100 Kapsel(n) B
Bemerkung
Gultig bis 16.04.2012
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01 Gabapentin-Mepha 600 mg, Lactab
02 Gabapentin-Mepha 800 mg, Lactab
Mepha Pharma AG, Dornacherstrasse 114, 4147 Aesch BL

Zul.-Nr.: 57628 Abgabekategorie: B Index: 01.07.1. 17.04.2007

Zusammensetzung 01 gabapentinum 600 mg, excipiens pro compresso obducto.
02  gabapentinum 800 mg, excipiens pro compresso obducto.

Anwendung Antiepileptikum
Packung/en 01 001 50 Tablette(n) B
003 100 Tablette(n) B
02 005 50 Tablette(n) B
007 100 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 16.04.2012

01 Januvia 25mg, Filmtabletten

02 Januvia 50mg, Filmtabletten

03 Januvia 100mg, Filmtabletten

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

Zul.-Nr.: 57863 Abgabekategorie: B Index: 07.06.2. 18.04.2007

Zusammensetzung 01  sitagliptinum 25 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus, excipiens
pro compresso obducto.

02  sitagliptinum 50 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus, excipiens
pro compresso obducto.

03  sitagliptinum 100 mg ut sitagliptini phosphas monohydricus, exci-
piens pro compresso obducto.

Anwendung orales Antidiabetikum
Packung/en 01 001 28 Tablette(n) B
002 98 Tablette(n) B
02 003 28 Tablette(n) B
004 98 Tablette(n) B
03 005 28 Tablette(n) B
006 98 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 17.04.2012

01 Kentera, transdermales Pflaster
UCB-Pharma SA, Chemin de Croix-Blanche 10, 1630 Bulle

Zul.-Nr.: 57733 Abgabekategorie: B Index: 05.02.0. 23.04.2007

Zusammensetzung 01 oxybutyninum 36 mg, excipiens ad praeparationem pro 39 cm2 cum
liberatione 3.9mg/24h.

Anwendung Spasmolytikum der Harnwege

Packung/en 01 002 8 Pflaster B
Bemerkung

Gultig bis 22.04.2012
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Arzneimittel Statistik / Miscellanées

01 Ondansetron Sandoz i.v. 4mg/2mL, Infusionskonzentrat/Injektionslésung
02 Ondansetron Sandoz i.v. 8mg/4mL, Infusionskonzentrat
Sandoz Pharmaceuticals AG, Hinterbergstrasse 24, 6330 Cham

Zul.-Nr.: 57800 Abgabekategorie: B Index: 01.09.0. 12.04.2007

Zusammensetzung 01 ondansetronum 4 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
natrii chloridum 18 mg, natrii citras 0.57 mg, acidum citricum mono-
hydricum 1.092 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 2 ml.

02  ondansetronum 8 mg ut ondansetroni hydrochloridum dihydricum,
natrii chloridum 36 mg, natrii citras 1.14 mg, acidum citricum mono-
hydricum 2.184 mg, aqua ad iniectabilia g.s. ad solutionem pro 4 ml.

Anwendung Antiemetikum

Packung/en 01 002 5x2 ml B
02 006 5x4 ml B

Bemerkung

Gultig bis 11.04.2012

01 Phytopharma Harpagophytum, gélules
Arko Diffusion SA, Route des Jeunes 5D, 1211 Genéve 26

N° d'AMM: 58272 Catégorie de remise: D Index: 07.10.6. 20.04.2007
Composition 01 harpagophyti radicis pulvis 435 mg, excipiens pro capsula.
Indication Traitement symptomatique des douleurs dues a des maladies dégé-
nératives articulaires mineures
Conditionnements 01 001 45 capsule(s) D
002 150 capsule(s) D
Remarque
Valable jusqu'au 19.04.2012

01 Torasemid Helvepharm 5 mg, Tabletten
02 Torasemid Helvepharm 10 mg, Tabletten
Helvepharm AG, Walzmuhlestrasse 60, 8500 Frauenfeld

Zul.-Nr.: 57847 Abgabekategorie: B Index: 05.01.0. 05.04.2007

Zusammensetzung 01 torasemidum 5 mg, excipiens pro compresso.
02  torasemidum 10 mg, excipiens pro compresso.

Anwendung Diureticum
Packung/en 01 002 20 Tablette(n) B
004 100 Tablette(n) B
02 006 20 Tablette(n) B
008 100 Tablette(n) B
Bemerkung
Gultig bis 04.04.2012
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01 Vinorelbin Ebewe, Losung fiir intravenose Injektion/Infusion
Nycomed AG, Moosacherstrasse 14 (Au), 8820 Wadenswil

Zul.-Nr.: 57719 Abgabekategorie: A Index: 07.16.1. 13.04.2007

Zusammensetzung 01  vinorelbinum 10 mg ut vinorelbini tartras (1:2), aqua ad iniectabilia
g.s. ad solutionem pro 1 ml.

Anwendung Zytostatikum

Packung/en 01 001 1 Durchstechflasche(n) 10 mg/1ml A
002 1 Durchstechflasche(n) 50 mg/5 ml A
003 10 Durchstechflasche(n) 10 mg/1 ml A
004 10 Durchstechflasche(n) 50 mg/ 5 ml A

Bemerkung

Gultig bis 12.04.2012
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Revisionen und Anderungen der Zulassung
Révisions et changements 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 pout autant que les décisions correspondantes n‘aient pas
fait ou ne fassent pas I'objet d'un recours.

Humanarzneimittel / Produits a usage humain

01 A. Vogel Rheuma-Tabletten, Filmtabletten
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 57051 Abgabekategorie: D Index: 07.10.6. 18.04.2007
Zusammensetzung 01  harpagophyti radicis extractum ethanolicum siccum 480 mg, DER: 1.5-
3:1.
Uberzug: excipiens pro compresso obducto.
Anwendung UnterstUtzend bei Verschleisserscheinungen des Bewegungsappara-
tes
* Packung/en 01 001 30 Tablette(n) D
002 60 Tablette(n) D
003 120 Tablette(n) D
Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 03. April 2006 (Neue zu-
satzliche Packungsgroésse, neu: 120 Tabletten)
Gultig bis 02.04.2011

02 A. Vogel Stirnhohlen-Tabletten N, homoopathisches Arzneimittel
Bioforce AG, Grlinaustrasse, 9325 Roggwil TG

Zul.-Nr.: 53272 Abgabekategorie: D Index: 20.01.0. 24.04.2007

* Zusammensetzung 02  hydrargyri sulfidum rubrum D8, hydrastis canadensis D6, kalii dich-
romas D6, lemna minor D4, luffa operculata D6 ana partes 50 mg,
potenziert mit / potentialisé avec: excipiens pro compresso.

Anwendung Bei Nasennebenhdhlenbeschwerden

Packung/en 02 038 120 Tablette(n) D

Bemerkung Ersetzt die Zulassungsbescheinigung vom 08.11.2004 (Anderung
Wirkstoff, Widerruf Sequenz 1)

Gultig bis 07.11.2009

01 Abtei Kieselerde, Pulver
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AG, Talstrasse 5, 3053 Minchenbuchsee

Zul.-Nr.: 56227 Abgabekategorie: E Index: 07.02.1. 05.04.2007

Zusammensetzung 01  ter