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A. Problem und Zielsetzung

Der Verbraucherschutz gebietet es, dass fir bestimmte Arzneimittel Anwendungs- und
Abgabebeschrankungen vorgeschrieben werden.

B. Lésung

Es wird von der Ermachtigung nach § 48 Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG) Gebrauch

gemacht.
C. Alternativen
Keine
D. Kosten der éffentlichen Haushalte

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.
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E. Sonstige Kosten

Durch den Erlass der Verordnung entstehen grundsétzlich keine zuséatzlichen Kosten
fur Wirtschaftsunternehmen, die Arzneimittel mit Substanzen in Verkehr briﬁgen, die
noch bis zum 1. Januar 2005 auf Grund § 49 AMG der automatischen Verschrei-
bungspflicht unterliegen und nunmehr durch die vorliegende Verordnung de\r Ver-
schre‘ibungspflicht nach § 48 AMG unterstellt werden sollen. In Bezug auf die Arznei-
mittel mit bisher nicht verschreibungspflichtigen Wirkstoffen bzw. Bestandteilen (Lido-
cain, Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat, Daturae folium zum Rauchen und
R&uchern, Midodrinhydrochlorid) sowie fiir einige Arzneimittel, die zu diagnostischen
oder therapeutischen Zwecken Radionuklide enthalten, konnen geringfligige Kosten
auf Grund der Anderung von Produktinformationen entstehen. Es kénnten sich in die-
sen wenigen Fallen unmittelbare, jedoch geringfligige Auswirkungen auf Einzelpreise
ergeben. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das

Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Dreiundfiinfzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
iliber verschreibungspflichtige Arzeimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 2. Dezember 2004

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Matthias Platzeck

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft zu erlassende

Dreiundfiinfzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GriBen
Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Dreiundfiinfzigste Verordnung zur Anderung
der Verordnung liber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Vom .... Dezember 2004

Es verordnen

- das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund des § 48 Abs.
2 Satz 1 Nr. 1 und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), von denen Absatz 2 zuletzt und
Absatz 3 durch Artikel 1 Nr. 33 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) geén-
dert worden sind und Absatz 4 durch Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 30. Juli 2004
(BGBI. | S. 2031) geandert worden ist, in Verbindung mit § 1 des Zusténdigkeitsanpas-
sungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165), den Organisationserlassen vom
27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288), vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22.
Oktober 2002 (BGBI. | S. 4206) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Wirt-
schaft und Arbeit und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit und nach Anhérung des Sachverstandigen-Ausschusses fur Verschreibungs-

pflicht,

- das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ermnéhrung und Landwirtschaft auf Grund
des § 48 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 3 und 4 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. I S. 3586), von denen Absatz 2 zuletzt und Absatz 3 durch Artikel 1 Nr. 33 des
Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) geandert worden sind und Absatz 4 durch
Artikel 1 Nr. 31 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) geandert worden ist,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung,
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und nach Anhérung des Sachverstandigen-

Ausschusses fir Verschreibungspflicht:



Artikel 1

Die Anlage der Verordnung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866), die zuletzt durch die Verordnung vom
21. Juni 2004 (BGBI. | S. 1298) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Die Position ,Betiatid und seine Salze" wird wie folgt gefasst:

.Betiatid und seine Salze
- als Tragersubstanz fur (**Tc) Technetium -*.

In der Position ,Finasterid - zur Behandlung der androgenetischen Alopezie -“ wird der

Zusatz .- zur Behandlung der androgenetischen Alopezie - gestrichen.
Die Position ,["""In]indium und seine Salze* wird gestrichen.

Die Position ,Metamizol” wird wie folgt gefasst:

,Metamizol und seine Salze".

Die Position ,Penciclovir und seine Salze - zur dufReren Anwendung - “wird wie folgt ge-

fasst;

»Penciclovir und seine Salze
- zur auBeren Anwendung ausgenommen bei Herpes labialis in Packungsgréfien
zu 2 g und in einer Konzentration bis zu 20 mg -“.

Die Position ,Rabeprazol“ wird wie folgt gefasst:

,Rabeprazol und seine Salze".

Die Position ,Stramonii folium et semen und ihre Zubereitungen - ausgenommen Folia
Stramonii zum Rauchen und Réuchern -* wird wie folgt gefasst:
,Daturae folium et semen und ihre Zubereitungen®.

Folgende Positionen werden angeflgt:
,2Alfuzosin und seine Salze
Atovaquon und seine Salze
Cicletanin und seine Salze
Exemestan

Lidocain und seine Salze

- zur Anwendung am &ufReren Gehorgang -
Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat
- zur intrakoronaren Anwendung -
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Mertiatid und seine Salze
- als Tragersubstanz fur (**Tc) Technetium -

Midodrinhydrochlorid
Moxifloxacin und seine Salze
Oxaliplatin

Pegaspargase

Pimobendan und seine Salze
- zur Anwendung beim Hund -

- Stoffe und Zubereitungen, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken
Radionuklide enthalten

Tilmicosin und seine Salze
- zur Anwendung beim Schwein -

Triclabendazol und seine Salze
- zur Anwendung beim Rind und Schaf -

Zanamivir und seine Salze

Zubereitung aus
Betamethason,

Clotrimazol

und

Gentamicin

- zur Anwendung beim Hund -*.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2005 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Dezember 2004

Die Bundesministerin fur Gesundheit und Soziale Sicherung

Ulla Schmidt

Die Bundesministerin flr Verbraucherschutz, Ermahrung und Landwirtschaft

Renate Kinast



Begriindung

Dreiundfiinfzigste Verordnung zur Anderung
der Verordnung uiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Aligemeiner Teil

Am 1. Januar 2005 endet die funfjghrige automatische Verschreibungspflicht fur Arzneimit-
tel, die Stoffe der Positionen 1324 bis 1363 der Anlage der Verordnung Uber die automati-
sche Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt geédndert durch die
Verordnung vom 21. Juni 2004 (BGBI. | S. 1300), enthalten. Achtzehn dieser Wirkstoffe
sollen im Rahmen der fur den Herbst 2004 anstehenden Funfundsechzigsten Verordnung
nach § 49 AMG erneut der automatischen Verschreibungspflicht unterstellt werden, weil bei
ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vorliegen (Positionen 1324, 1328, 1331,
1333, 1334, 1339 - 1344, 1346, 1352 - 1356, 1360). Funf Wirkstoffe entfallen hinsichtlich
weiterer MalRnahmen, weil ihre Verkehrsfahigkeit zwischenzeitlich erloschen ist (Positionen
1326, 1335, 1345, 1357 und 1363); fur eine Substanz endet die automatische Verschrei-
bungspflicht, weil sie aus der Verschreibungspflicht entlassen werden soll (Position 1332).
Dagegen entfallen flr die Positionen 1330, 1337 und 1347 weitere MaRnahmen, weil sie
bereits uneingeschrankt der Verschreibungspflicht unterstehen.

Dreizehn Wirkstoffe der 0.g. Positionen 1324 bis 1363 sollen durch den vorliegenden Ver-
ordnungsentwurf der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG unterstellt werden (Positionen
1325, 1327, 1329, 1336, 1338, 1348 - 1351, 1358, 1359, 1361 und 1362). Des Weiteren

sieht die 53. Anderungsverordnung Folgendes vor:
a) Der Verschreibungspflicht unterstellt werden folgende Positionen:

= Lidocain und seine Salze - zur Anwendung am aufReren Gehdérgang -
— Daturae folium et semen und ihre Zubereitungen
= Finasterid (uneingeschrénkt)

= Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat
- zur intrakoronaren Anwendung -

= Mertiatid und seine Salze
- als Tragersubstanz fir (**Tc) Technetium -

= Midodrinhydrochlorid
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= Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die zu diagnostischen oder therapeuti-

schen Zwecken Radionuklide enthalten.

b) Aus der Verschreibungspflicht entlassen wird der Wirkstoff Penciclovir und seine Salze
zur duleren Anwendung bei Herpes labialis in Packungsgréen zu 2 g und in einer

Konzentration bis zu 20 mg.

c) Die Substanz [""'In]indium und seine Salze wird wegen der unter a (letzter Anstrich)

genannten MaRRnahme gestrichen;

d) Redaktionelle Klarstellungen erfolgen fiir die Substanzen Betiatid, Metamizol und Ra-

beprazol.

Der Sachverstandigen-Ausschuss nach § 48 Abs. 2i.V.m. § 53 Abs. 2 AMG wurde gehért.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

Durch den Erlass der Verordnung entstehen grundsatzlich keine zuséatzlichen Kosten fur
Wirtschaftsunternehmen, die Arzneimittel mit Substanzen in Verkehr bringen, die noch bis
zum 1. Januar 2005 auf Grund § 49 AMG der automatischen Verschreibungspflicht unter-
liegen und nunmehr durch die vorliegende Verordnung der Verschreibungspflicht nach § 48
AMG unterstellt werden sollen. Nur in Bezug auf die Arzneimittel mit den bisher apotheken-
pflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Wirkstoffen Lidocain, Magnesiumbis(hydrogen-
aspartat)-Dihydrat, Daturae folium et semen und ihre Zubereitungen und Midodrinhydroch-
lorid sowie fUr einige Arzneimittel, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken
Radionuklide enthalten, kénnen geringfiigige Kosten auf Grund der Anderung der Produkt-
informationen dieser Arzneimittel entstehen. Es kdénnten sich in den genannten wenigen

Fallen unmittelbare, jedoch geringflgige Auswirkungen auf Einzelpreise ergeben.

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-

veau, sind nicht zu erwarten.



B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nr. 1 (Betiatid und seine Salze - als Tragersubstanz fir (**Tc) Technetium -)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung hinsichtlich des Anwendungszweckes.

Zu Nr. 2 (Finasterid)

Da Finasterid im Rahmen dieser Verordnung uneingeschrankt der Verschreibungspflicht

unterstellt wird, kann auf die Angabe des Anwendungszweckes verzichtet werden.
Zu Nr. 3 ((""'In]Indium und seine Salze).

Da Stoffe und Zubereitungen, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken Radio-
nuklide enthalten, im Rahmen dieser Verordnung als Sammelposition der Verschrei-
bungspflicht unterstellt werden (s. Nr. 8), wird die bisher gesondert aufgefihrte Substanz

dieser Kategorie gestrichen.

Zu Nr. 4 (Metamizol und seine Salze)

Es wird redaktionell klar gestellt, dass auch die Salze des Metamizol der Verschreibungs-

pflicht unterstehen.

Zu Nr. 5 (Penciclovir und seine Salze - zur duBeren Anwendung - ausgenommen bei Her-
pes labialis in Packungsgréfen zu 2 g und in einer Konzentration bis zu 20 mg)

Penciclovir zur topischen Anwendung ist als 1 %ige Creme ,zur Beschleunigung der Krus-
tenbildung beim naturlichen Heilungsverlauf von akuten Episoden leichter Formen wieder-
holt auftretender Lippenblaschen (rezidivierender Herpes labialis)‘ zugelassen. Die vorlie-
genden Daten lassen derzeit keine, die Selbstmedikation mit Penciclovir 1 %-Creme aus-
schlieBende, mittelbare oder unmittelbare Gefahr fir die Gesundheit erkennen.
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Diese Neuregelung entspricht der Entlassung des Wirkstoffes Aciclovir - zur auferen An-

wendung - aus der Verschreibungspflicht (1992).

Zu Nr. 6 (Rabeprazol und seine Salze)

Es wird redaktionell klar gestellt, dass auch die Salze des Rabeprazol der Verschreibungs-

pflicht unterstehen.

Zu Nr. 7 (Daturae folium et semen und ihre Zubereitungen)

Die Gattung Datura (Stechapfel) umfalt etwa 25 Arten; die Bestandteile aller Datura-Arten
enthalten Alkaloide. Aus den Lénder Bayern und NRW liegen aktuelle Meldungen zur mif-
brauchlichen Anwendung von Stechapfelzubereitungen vor, wobei die verwendeten Zube-
reitungen ausserhalb von Apotheken erworben wurden. Intoxikationen mit dem Hauptalka-
loid Scopolamin kénnen zu einem tiefen Koma und zur zentralen Atemlahmung fuhren;
Vergiftungsfalle mit todlichem Ausgang sind beschrieben. Um einem Missbrauch zu begeg-
nen, werden Stechapfelblétter und -samen sowie ihre Zubereitungen ohne Ausnahme der

Verschreibungspflicht unterstelit.
Zu Nr. 8

Im Folgenden wird hinter der Stoffbezeichnung in Klammern bei den Stoffen, die aus der
automatischen Verschreibungspflicht entlassen werden, die bisherige Positionsnummer in

der entsprechenden Anlage aufgefthrt.
Alfuzosin und seine Salze (1325)

Alfuzosin ist seit 1994 zur symptomatischen Behandlung der benignen Prostata-Hyper-
plasie (BPH), eine 10mg Retardformulierung seit November 2003 begleitend bei akutem
Harnverhalt im Rahmen einer BPH (Patienten tber 65 Jahren) zugelassen.

Seit der Zulassung ist Alfuzosin bei einer groRen Zahl von Patienten zur symptomatischen
Behandlung der BPH angewendet worden. Der Einsatz von Alfuzosin in diesem Anwen-
dungsgebiet ist in der medizinischen Fachliteratur vielfach beschrieben worden. In allen
Anwendungsgebieten ist eine arztliche Indikationsstellung und Therapiekontrolle erforder-
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lich. Zusammenfassend kann somit die Anwendung von Alfuzosin als in der medizinischen

“Wissenschaft allgemein bekannt angesehen werden.
Atovaquon und seine Salze (1327)

Atovaquon ist zur Akutbehandlung von leichten bis maRig schweren Formen der Pneumo-
cystis carinii-Pneumonie (PCP) indiziert, wenn die Therapie mit Trimethoprim / Sulfa-

methoxazol nicht vertragen wird.

Aufgrund der Anwendungsbreite und des Sicherheitsprofils kann der Wirkstoff Atovaquon
als in der medizinischen Wissenschaft allgemein bekannt angesehen werden. Aufgrund des
Nebenwirkungsspektrums und der Gefahf einer Resistenzentwicklung bei langerer und
wiederholter Anwendung ist jedoch eine &rztliche Uberwachung der Medikation notwendig.

Cicletanin und seine Salze (1329)

Der Wirkstoff Cicletaninhydrochlorid ist zugelassen zur Anwendung bei Personen mit "pri-
marem (essentiellem) Bluthochdruck". Aufgrund der dem BfArM vorliegenden Meldungen
aus Spontanberichten, klinischen Studien und Beobachtungsstudien ergeben sich keine
Hinweise auf unerwilnschte Arzneimittelwirkungen, die ein zuatzliches oder neues Risiko

fur Cicletanid in dieser Indikation erkennen lassen.

Die Indikationsstellung fir die medikamentése Behandlung des Bluthochdruckes bei hdmo-
dynamisch stabilen Patienten und Patientinnen erfordert das arztliche Urteil und bedarf der
fortlaufenden Kontrolle des Therapieerfolges und einer fortgesetzten &arztlichen Nutzen-

Risiko-Abwéagung.
Exemestan (1336)

Die Substanz Exemestan ist seit 1999 fur die Behandlung des fortgeschrittenen Mamma-
karzinoms bei Frauen mit natlrlicher oder induzierter Postmenopause nach Progression
unter Antidstrogenen zugelassen. Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen sind Ubelkeit
und Hitzewallungen. Veranderungen des Blutbildes (Lymphopenie, Thrombozytopenie,
Leukopenie) und eine vorlbergehende Erhdhung der Aktivitat der Lebertransaminasen im

Serum sind gemeldet worden.
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Aufgrund der Anwendungsbreite und des Sicherheitsprofils kann der Wirkstoff Exemestan
als in der medizinischen Wissenschaft allgemein bekannt angesehen werden. Indikations-
stellung und Durchfiihrung der Therapie erfordern die &rztliche Uberwachung.

Lidocain und seine Salze
- zur Anwendung am &uReren Gehérgang -

Bei Lidocain handelt es sich um ein mittellang wirkendes Lokalan&sthetikum. Entspre-
chende Ohrentropfen sind zugelassen zur kurzfristigen Anwendung zur symptomatischen
lokalen Schmerzlinderung am auReren Gehdrgang.

Im Rahmen der Nachzulassung wurde festgelegt, dass die Anwendung nur bei intaktem
Trommelfell erfolgen darf, da bei Trommelfelldefekten die Gefahr einer Innenohrschadigung
besteht. Insbesondere bei traumatischen Trommelfellperforationen sollten Ohrentropfen
auch wegen der Gefahr einer Keimverschleppung nicht gegeben werden.

Zur Anwendung von Lidocain am &ufReren Gehdrgang liegen wenige Meldungen zu allergi-
schen Reaktionen vor sowie drei Falle von Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen. In einem
der drei Falle wird zusétzlich eine beidseitige Ertaubung beschrieben. In zwei dieser drei
Félle wurde das Praparat bei perforiertem Trommelfell verabreicht.

Da Patienten und Patientinnen i.d.R. nicht selbst entscheiden kénnen, ob ein Trommelfell-
defekt vorliegt oder nicht, ist eine arztliche Konsultation vor der Anwendung der Ohren-
tropfen erforderlich.

Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat
- zur intrakoronaren Anwendung -

Magnesiumbis(hydrogenaspartat)-Dihydrat dient bei Operationen am offenen Herzen zur
Induzierung eines kinstlichen reversiblen Herzstillstandes mit gleichzeitiger myokardial
protektiver Wirkung.

Indikation und Anwendung des Stoffes erfordern die &rztliche Verschreibungspflicht.

Mertiatid und seine Salze - als Tragersubstanz fur (*Tc) Technetium -

Bei Mertiatid handelt es sich um den arzneilich wirksamen Bestandteil von Arzneimitteln,
die den Wirkstoff Betiatid enthalten. Eine eigenstandige Zulassung fur Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Mertiatid erfordert die gesonderte Unterstellung dieser Substanz.



-10 -

Midodrinhydrochlorid

Midodrinhydrochlorid ist nur noch zugelassen zur Behandlung der Neurogenen Orthosta-
tischen Hypotension (asympathikotone Reaktion), primare und sekundére Formen.

Die Beibehaltung der bisherigen Einstufung als apothekenpflichtig, aber nicht verschrei-
bungspflichtig ist heute aus medizinischen Grunden nicht mehr vertretbar, da im Laufe der
Zulassungsverlangerung die Substanz nur noch zur Behandlung der genannten Formen
der arteriellen Hypotension eingesetzt werden darf und vor Anwendung differential-
diagnostische Untersuchungen zum Ausschluf? anderer Formen erforderlich sind.

- (Differential-) Diagnostik und TherapieUbérwachung soliten daher durch den Arzt oder die

Arztin erfolgen.
Moxifloxacin und seine Salze (1348)

Moxifloxacin ist ein synthetisches, bakterizid wirksames Antibiotikum aus der Klasse der
Fluorochinolone und ist zugelassen zur Behandlung der akuten Exazerbation der chroni-
schen Bronchitis (nur Filmtabletten), der ambulant erworbenen Pneumonie (Filmtablette

und Infusionslésung) und der akuten, bakteriellen Sinusitis (nur Filmtabletten).

Aufgrund breiter Anwendung und zahlreicher Studien und Verdffentlichungen ist der Stoff in
der medizinischen Wissenschaft hinreichend bekannt. Das Nebenwirkungsspektrum sowie
die Gefahr der Resistenzbildung bei langerer bzw. wiederholter Anwendung im Rahmen der
Grunderkrankung machen aber eine arztliche Uberwachung der Medikation notwendig.

Oxaliplatin (1349)

Oxaliplatin ist eine antineoplastische Substanz und gehért zu einer neuen Klasse von Pla-
tinderivaten. Die Substanz erhdht die Tumoransprechrate auf 5-FU/Leukovorin und zeigt in
verschiedenen Tumormodellsystemen, einschlieRlich humaner kolorektaler Krebs-Modelle,
ein breites Spektrum zytotoxischer Aktivitdten (in vitro) und anti-tumoraler Wirkungeh (in vi-
vo). Anwendungsgebiet ist die Behandlung des metastasierenden, kolorektalen Karzinoms

in Kombination mit 5-Fluorouracil und Folinsaure.

Die hamatologische Toxizitdt von Oxaliplatin in der Monotherapie ist minimal. In Kombinati-
on mit Calciumfolinat und 5-FU treten Thrombozyto- und Neutropenien haufiger als bei al-
leiniger Gabe auf. Eine dosisabhéngige kumulative periphere Neurotoxizitdt (Neuropathie,
Mudigkeit, Verlust der tiefen Sehnenreflexe) wurde bei 82 % der behandelten Personen
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beobachtet. Die gastrointestinale Toxizitdt ist charakterisiert durch teilweise dosis-

limitierende Diarrhoen sowie Ubelkeit, Erbrechen und Stomatitiden.

Aufgrund der von dem pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten Abgabezahlen und der
zahlreichen durchgefiihrten Studien und Verdffentlichungen ist der Einsatz von Oxaliplatin
in der Wissenschaft als allgemein bekannt anzusehen. Indikation und Nebenwirkungsspek-

trum erfordern die &rztliche Uberwachung.
Pegaspargase (1350)

Pegaspargase ist eine modifizierte Version des Enzyms L-Asparaginase und ist zur Rein-
duktion bei akuter lymphatischer Leuké&mie (ALL) im Kindes- und Erwachsenenalter zuge-
lassen. Die Therapie mit Pegaspargase kann bei Personen mit bekannter Uber-
empfindlichkeit auf ,native“ L-Asparaginasen im Rahmen einer antineoplastischen Kombi-

nationstherapie (i.m. bzw. i.v.) zur Anwendung kommen.

Der Einsatz von L-Asparaginase kann in der Wissenschaft aus den letzten 30 Jahren als
allgemein bekannt angesehen werden. Pegaspargase zeigte in den letzten 5 Jahren keine
neuen und unerwarteten Nebenwirkungen. Indikation und Nebenwirkungsspektrum erfor-

dern die arztliche Therapiekontrolle.

Pimobendan und seine Salze (1351)
- zur Anwendung beim Hund -

Pimobendan wirkt beim Hund positiv inotrop und vasodilatatorisch. Gegenanzeigen beste-
hen fur die Behandlung der hyper@rophen Kardiomyopathie und Erkrankungen, bei denen-
eine Verbesserung des Herzauswurfvolumens aus funktionellen oder anatomischen Griin-
den nicht erzielt werden kann (z.B. Aortenstenose). Auch bei schwerer Leberinsuffizienz
sollte es nicht angewendet werden, da Pimobendan vorwiegend Uber die Leber verstoff-

wechselt wird.

Die Melkdungen bezuglich unerwarteter Nebenwirkungen betrafen Wirkungen, wie sie aus
den Studien zur klinischen Wirksamkeit und Vertraglichkeit schon bekannt waren.

Die (Differential-)Diagnostik einer Herzinsuffizienz bei Hunden sowie die Notwendigkeit zur
Berlcksichtigung der Gegenanzeigen und Wechselwirkungen erfordern eine tierarztliche
Uberwachung der Anwendung.
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Stoffe und Zubereitungen, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken Ra-

dionuklide enthalten

Radioaktive Arzneimittel enthalten Substanzen, die ionisierende Strahlen spontan aussen-
den und dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu werden. Als ra-
dioaktive Arzneimittel gelten auch Radionuklide, die fir die radioaktive Markierung anderer
Stoffe vor der Verabreichung hergestellt werden, ferner Systeme mit einem festen Mutter-
radionuklid, auf dessen Grundlage ein Tochterradionuklid erzeugt wird, das durch Elution
oder ein anderes Verfahren herausgeldst und in einem radioaktiven Arzneimittel verwendet

wird (Radionuklidgeneratoren).

Wegen ihres betrachtlichen Gefahrenpotentials dirfen radioaktive Arzneimittel auf Grund
der Strahlénschutzverordnung nur von geschultem Fachpersonal in kontrollierten Bereichen
gehandhabt und angewendet werden. So darf die radioaktive Markierung nur in Strahlen-
schutzbereichen vorgenommen werden und die fertige Préparation nur durch fachkundige
Arzte und Arztinnen injiziert werden. Die &rztliche Uberwachung der Indikationsstellung,
Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen sind bei der Anwen-

dung notwendig.

Tilmicosin und seine Salze (1358)
- zur Anwendung beim Schwein -

Anwendungsgebiet ist die Metaphylaxe von Pneumonien bei Ferkeln und Mastschweinen,
hervorgerufen durch tilmicosin-empfindliche Erreger von Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma hyopneumoniae und Pasteurella multocida. Tilmicosin sollte nur nach vorheri-
ger Sensitivitatsprifung der beteiligten Erreger angewandt werden. Es darf nur einmal pro
Produktionszyklus Uber den vorgeschriebenen Behandlungszeitraum angewendet werden,
da nur mit einer geringen Abbaurate der ausgeschiedenen Ruckstéande zu rechnen ist.

Diagnosestellung und Resistenztberprifung sowie die Kontrolle der Einhaltung der beson-
deren Vorsichtsmanahmen zum Schutze der Umwelt erfordern eine Anwendung unter

tierérztliche Kontrolle

Triclabendazol und seine Salze (1359)
- zur Anwendung beim Rind und Schaf -

Triclabendazol ist zugelassen zur Behandlung akuter, subakuter und chronischer Fascio-
lose, verursacht durch Fasciola hepatica aller Altersstufen. Gegenanzeigen bestehen ge-
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gen die Anwendung bei Tieren, deren Milch flr den menschlichen Verzehr vorgesehen ist,
fur Tiere wahrend der Trockenstehperioden und bei trachtigen Farsen bzw. Jungschafen

innerhalb von 2 Monaten vor dem Geburtstermin.

Triclabendazol ist zur Zeit das einzige Anthelmintikum mit Wirksamkeit gegen fast alle Sta-
dien der Entwicklung von Fasciola hepatica und gigantica bei Rind und Schaf. Bei Fasciola
hepatica ist eine Resistenzentwicklung gegen alle gebrauchlichen Anthelmintika bekannt.
Wegen der Resistenzentwickiung sollte die Anzahl der Anwendungen auf das absolut néti-
ge MindestmaR beschrankt werden.

Die Anwendung sollte unter tierarztlicher Kontrolle erfolgen, um der Resistenzentwicklung
durch ungezielte und diagnostisch nicht ausreichend abgesicherte Anwendung vorzu-
beugen, um die Einhaltung der umfangreichen Gegenanzeigen sowie die Wartezeit von 50
Tagen zu gewahrleisten.

Zanamivir und seine Salze (1361)

Zanamivir ist zugelassen zur Behandlung von Influenza Typ A und B bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahre. Bei Personen mit den genannten Vorerkrankungen, aber auch
bei solchen ohne diese Risikofaktoren, wurden nach der Anwendung von Zanamivir schwe-
re Bronchospasmen sowie Beeintrachtigungen der Lungenfunktion beobachtet, die in eini-
gen Fallen letal verliefen.

Unter Berlcksichtigung von Expositionszahlen und vorliegenden Erkenntnissen zum Ne-
benwirkungsprofil kann Zanamivir als ein in der medizinischen Wissenschaft bekannter
Stoff angesehen werden. Indikationsstellung, unerwiinschte Wirkungen und Influenza-as-

soziierte Komplikationen erfordern jedoch eine Anwendung unter arztliche Kontrolle.

- Zubereitung aus (1362)
Betamethason,

Clotrimazol

und

Gentamicin

- zur Anwendung beim Hund -

Die Zubereitung aus den Stoffen Betamethason, Clotrimazol und Gentamicin ist ein Otolo-
gicum zum Einbringen in den auReren Gehérgang zur Behandlung der durch Befall mit
Hefen (Malassezia pachydermatis) und gentamicinempfindlichen Bakterien verursachten a-
kuten Otitis externa sowie zur kurzfristigen Behandlung von akut auftretenden Symptomen

einer chronischen Otitis externa.
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Die Perforation des Trommelfells stellt eine Gegenanzeige dar. Die Verabreichung sollite
wegen moglicher synergistischer Wirkungen nicht gleichzeitig mit anderen ototoxischen
Medikamenten erfolgen. Die am haufigsten auftretende Nebenwirkung ist ein teils vortber-

gehender, teils persistierender Gehdérverlust.

Da eine Vielzahl von Faktoren flr das Auftreten einer Otitis externa préadisponierend, auslo-
send und unterhaltend sein kénnen, ist die Stellung einer Diagnose durch den Tierarzt not-
wendig. Die mogliche Resistenzentwicklung gegentiber Gentamicin erfordert dartber hin-
aus eine kontinuierliche tierarztliche Uberwachung des Behandlungserfolges, um gegebe-
nenfalls eine Therapieumstellung vorzunehmen.

Zu Artikel 2
Diese Vorschrift regelt das Inkrafttreten.



