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G-A-U
Verordnung
des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Elfte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
Standardzulassungen von Arzneimitteln

A | Problem und Ziel

Far eine in der Kinderonkologie auf breiter Basis verwendete Tragerlésung und fir eine
Oxals&urelésung, die zur Behandlung der Varroose bei Bienen geeignet ist, soll ein
erleichterter Marktzugang geschaffen werden. Weiterhin soll eine Uberarbeitung und
Aktualiéierung der Verordnung Uber Standardzulaééungen von Arznéimitteln
vorgenommen werden, um die Arzneimittelsicherheit zu erhéhen und eine Anpassung
an Vorschriften des Arzneimittelgesetzes zu erreichen.

B. Lésung

Die Verordnung liber Standardzulassungen von Arzneimitteln nach § 36 Abs. 1 in
Verbindung mit den Absétzen 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG), mit der
Fertigarzneimittel »von der Pflicht der Zulassung nach § 21 AMG freigestellt werden, wird
geéndert. Dabei sollen in der Anlage dieser Verordnung zwei neue Monographien fur
Stahdardzulassungen eingefiigt und einige weitere Monographien korrigiert werden.
Weiterhin wird eine Ubergangsfrist fiir die Anderung der Kennzeichnung und
Packungsbeilage bei der Nutzung bestehender Standardzulassungsmonographien

eingefiihrt, die sich aus Anderungen von Vorschriften im Arzneimittelgesetz ergeben.

C. Alternativen
Keine
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Amsterdamer Str. 192, 50735 Kéln
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D. Finanzielle AuswirkUnqen auf die offentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.

2. Vollzugsaufwand

Keiner.

E Sonstige Kosten

Durch den Erlass der Vefordnung entstehen bei den Wirtschaftsunternehmen Kosten,
die durch Anderungen der Kennzeichnung, Packungsbeilagen und der
Fachinformationen von Arzneimitteln bedingt sind. Es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass es durch Kostentberwalzungen zu einer Erhdhung einzelner Preise
kommt. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten.
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G-A-U
Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Eifte Verordnung zur Anderung der Verordnung (iber
Standardzulassungen von Arzneimitteln |

Bundeskanzieramt Berlin, den 8. August 2006
Staatsministerin bei der Bundeskanzlerin :

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Peter Harry Carstensen

Sehr geéhrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit zu

erlassende

~ Elfte Verordnung zur-Andéfung der Verordnung
Uber Standardzulassungen von Arzneimitteln

mit Begrindung und Vorblatt.

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

des Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen Griaen
Hildegard Maller
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Elfte Verordnung zur Anderung
der Verordnung iiber Standardzulassungen von Arzneimitteln
Vom 2006 '

Auf Grund des § 36 Abs. 1in Verbindung mit Abs. 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) verordnet das
Bundesministerium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Techhologie und dem Bundesministerium fur Erméahrung, Landwirtschaft und ”
Verbraucherschutz nach Anhérung des Sachverstandigen-Ausschusses flr
Standardzulassungen: |

Artikel 1

Die Verordnung tber Standardzulassungen von Arzneimitteln vom 3. Dezember 1982 (BGB!. | '
S. 1601), zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 6. Dezember 2004 (BGBI. | S.
3334), wird wie folgt geéndert:

1. § 2 wird wie folgt gefasst:
"§ 2

vArzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung der Elften
Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber Standardzulassungen von Arzneimitteln] im
Verkehr befinden, dirfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum ... [einsetzen:
erster Tag des vierten Monats nach Verkiindung der Elften Verordnung zur Anderung der
Verordnung tiber Standardzulassungen von Arzneimitteln] nach den Vorschriften der
Verordnung Uber Standardzulassungen von Arzneimitteln in der bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkiindung der Elften Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber Standardzulassungen von Arznéimitteln] geltenden Fassung in Verkehr gebracht
werden.“



2. Nach § 2 wird folgender'§ 2a eingeflgt:
II§ 2a

Arzneimittel, die sich am ... [Eintragen: Datum des Tages der Verkiundung der Elften
Verordnung zur Anderung der Verordnung Uiber Standardzulassungen von Arzneimitteln] im
Verkehr befinden und den Vorschriften der Verordnung tiber Standardzulassungen von
Arzneimitteln in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Vérkijndung der Elften
Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Standardzulassungen von Arzneimitteln]
geltenden Fassung entsprechen, miissen ab dem 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den §§ 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes in der jeweils
geltenden Fassung gekennzeichnet und mit einer Packungsbeilage versehen werden." ”

3. InTeill, 1. Abschnitt der Anlage wird in der Ubersicht nach der laufenden Nummer 288
folgende Nummer 289 angefugt: '

289 Natriumchlorid-Trégerlbsung 0,45 % mit2,5 % Zul.-Nr.
Glucose fur kompatible Arzneimittel 3409.99.99".

4. InTeil |, 2. Abschnitt der Anlage wird die Monographie mit der laufenden Nummer

102 Goldrutenkraut Zul.-Nr.:
1599.99.99
gestrichen.

5. InTeill, 2. Abschnitt der Anlage wird nach der laufenden Nummer 288 folgende
Monographie angefiigt: ' '

"Lfd. Nr. 289  Natriumchlorid-Tragerlésung 0,45 % mit 2,5 % Glucose flr kompatible
Arzneimittel
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Bezeichnung des Fertigarzneimittels

Natriumchlorid-Tragerlésung 0,45 % mit 2,5 % Glucose fur kompatible Arzneimittel

Darreichungsform

Infusionsiésung

Zusammensetzung

Wasserfreie Glucose* 25,00 ¢
Natriumchlorid 450¢g
Wasser flUr Injektionszwecke zu 1000,0 mi

*Die Verwendung von Glucosemonohydrat in gleicher Qualitat und entsprechender
Menge (27,5 g) ist zuléssig.

Herstellungsvorschrift

Die fur die Herstellung einer Charge benétigten Mengen Natriumchlorid und Glucose
werden in Wasser fir Injektionszwecke gelst und auf das erforderliche Volumen
bzw. auf das erforderliche Gewicht aufgefillt.

Die Losung wird durch ein Membranfilter mit einem Porendurchmesser von ca.

0,22 um, falls erforderlich mit vorgeschaltetem Tiefenfilter, in die vorgesehenen

Behaltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefullten Losung erfolgt bei 121°C in
gespanntem, gesattigtem Wasserdampf (AB.).

InprozeR-Kontrollen

Uberprifung

- der relativen Dichte (AB.): 1,011 bis 1,013
oder



6.1

6.2

6.3

- des Brechungsindexes (AB.): 1,337 bis 1,338
sowie
- des pH-Wertes der unverdinnten Lésung: 3,5 bis 6,5.
Eigenschaften und Priifungen
Aussehen, Eigenschaften
Natriumchlorid-Tragerlésung 0,45 % mit 2,5 % Glucose fir kompatible Arzneimittel ist :
eine klare, von Schwebestoffen praktisch freie, farblose bis schwach gelbliche
Infusionslésung ohne wahrmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,5
und 6,5.
Prifung auf Identitat
Natrium
entsprechend den Identitdtsreaktionen a und b auf Natrium (AB.).
Chilorid
entsprechend der ldentitatsreaktion a auf Chlorid (AB.)
Glucose

entsprechend den Identitatsreaktionen auf wasserfreie Glucose (AB.).

Die Losung farbt Glucoseoxidase-Reagenzpapier.

Prifung auf Reinheit
Prifung des pH-Werts
Die Lésung hat einen pH-Wert zwischen 3,5 und 6,5.

Prifung auf Bakterienendotoxine (AB 2.6.14)



6.4

6.5
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Die Endotoxinkonzentration darf héchstens 0,5 L.E./ml betragen

Prifung auf Braunungsstoffe

Die unverdunnte Lésung darf nicht stérker geférbt sein als eine Farbvergleichslésung
bestehend aus 0,2 ml Farbreferenz-Lésung BG (AB.) und 9,8 ml Salzsaure

(1 Prozent).

Prifung auf Hydroxymethyifurfural

Es wird mit Wasser eine Verdinnung hergestellt, die in 250 ml 1 g Glucose enthéit.
Die Absorption dieser Losung darf bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1 cm 0,25

" nicht Gberschreiten.

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge an Glucose und Natriumchlorid.
Bestimmung der Glucose

Die optische Drehung der Lésung wird gemessen und ihr Gehalt berechnet
(AB.2.2.7), [a]X =+ 52,6°.

Bestimmung des Natriumchlorids

Ein 90,0 mg Natriumchlorid entsprechendes Volumen wird mit Wasser zu 50,0 ml
verdunnt, mit 5 ml Salpetersaure 12,5 %, 25,0 mi Silbernitrat-Lésung (0,1 mol - I")
und 2 ml Dibutylphthalat R versetzt und umgeschuttelt. Mit Ammoniumthiocyanat-
Lésung (0,1 mol - Iy wird unter Zusatz von 2 mi Ammoniumeisen(lll)-sulfat-Lésung R

2 bis zur rétlichgelben Farbung titriert, wobei vor dem Umschlagspunkt kréaftig
geschuttelt wird.

1 ml 0,1N-Silbernitrat-Lésung entspricht 5,844 mg NaCl.
Haltbarkeit

Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 7 betragt 3 Jahre.



8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

Behdltnisse

DIN-Behaltnisse aus Glas, verschlossen mit DIN-Stopfen aus Butylgummi.

Kennzeichnung

Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer

3409.99.99

Art der Anwendung

Zur intravendsen Infusion.

Hinweise

Apothekenpflichtig.

Steril und entspricht den Endotoxingrenzwerten nach Arzneibuch (Methode 2.6.14).
Nur klare Lésungen in unversehrten Behaltnissen verwenden.
Theoretische Osmolaritat: 293 mOsm/I.

pH-Wert: 3,5 bis 6,5.

Energiegehalt: 418 kJ/I (100 kcal/l).

Packungsbeilage

Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiet

- Trageridsung fir Elektrolytkonzentrate und kompatible Arzneimittel

Gegenanzeigen

Hyperhydratation, u.a. Wasservergiftung; hypotone Dehydratation; Hypokali&mie.
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9.3 Nebenwirkungen
Bei Beachtung der Gegenanzeigen und Hinweise nicht bekannt.
9.4 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist zu beachten, dass der pH-Wert der
Losung 3,5 bis 6,5 betragt, was zu Ausféllungen in der Mischung fihren kann.

9.5 Dosierungsanleitung

" Soweit nicht anders verordnet, Dauertropf bis zu 180 Tropfen/Minute bzw.
550 ml/Stunde oder 1000 ml/Tag. In dringenden Fallen kann die Infusionsmenge und
die Infusionsgeschwindigkeit entsprechend dem Flussigkeitsdefizit gesteigert werden.
Die Tagesmenge soll beim Erwachsenen 2000 ml nicht Gberschreiten.

Hinweise:

Postoperativ, posttraumatisch und bei anderen Stérungen der Glukosetoleranz:
Zufuhr nur unter Blutzuckerkontrollen.

Kontrollen des Serumionogramms erforderlich.

Kontrollen der Wasserbilanz erforderlich.

Vorsicht bei Hypokaliégmie.

Vorsicht bei Hyponatridmie.

9.6 Art der Anwendung

Zur intravendsen Infusion.”

6. Inder Monographié des Teils |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 24-26 der Anlage wird die
Ziffer 3 "Zusammensetzung" wie folgt gefasst:



"3 Zusammensetzung

Wirkstoffkonzentration
60 % 70 % 80 %
(VIV) (VIV) (VIV)
Bestandteile
Wirksamer Bestandteil: :
2-Propanol 526¢g 63,19 74449

Sonstiger Bestandteil: : A
Gereinigtes Wasser jeweils zu 100,09 , "

7. Die Monographie des Teils I, 2. Abschnitt, laufende Nummer 205 der Anlage wird wie folgt
geandert:

a) Ziffer 3 "Zusammensetzung" wird wie folgt gefasst:

"3 Zusammensetzung

Wirksame Bestanditeile:

Natriumchlorid 8,60g
Kaliumchlorid 0,30¢g
Calciumchlorid 2H,0 0,33g

Sonstiger Bestandteil: .
Wasser flur Injektionszwecke zu 1000,0 mi

Molare Konzentration:

1 mi enthalt: 0,147 mmol Na*
4 pmol K*
2,25 umol Ca™

0,156 mmol CI'"



"8.3 Hinweise

Apothekenpflichtig.

- Drucksache

b) Ziffer 8.3 "Hinweise" wird wie folgt gefasst:

Nur klare Lésungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.

Theoretische Osmolaritat: 307 mOsm/l.

pH-Wert: 5,0 bis 7,5.

Titrationsaziditat bis pH 7,4: < 0,1 mmol/l.

Molare Konzentration:

1 ml enthait 0,147
4
2,25
0,156

"9.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Elektrolytlésung.
1 ml enthalt 0,147
4
2,25
0,156

"10.2 Stoff- oder Indikationsgruppe

Elektrolytiésung.

1 ml enthalt 0,147
4
2,25

0,156

mmol Na*
umol K*

pmol Ca™*
mmol CI" "

c) Ziffer 9.1 "Stoff- oder Indikationsgruppe" wird wie folgt gefasst:

mmol Na*
pmol K*

pumol Ca™
mmol CI""

d) Ziffer 10.2 "Stoff- oder Indikationsgruppe" wird wie folgt gefasst:

mmol Na*
umol K*
pmol Ca™
mmol CI""

575706
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8. Inder Monographie des Teils |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 243 der Anlage wird die

Ziffer.é "Zusammensetzung" wie folgt gefasst:

ll3

Zusammensetzung
Wirkstoffkonzentration
70 % (VIV) 80 % (VNV)
Bestandteile
Wirksamer Bestandteil:
Ethanol 96 % (V/V), vergallt mit 66,5¢g 78,3 g

Butan-2-on (Ethylmethylketon)

Sonstiger Bestandteil:
Gereinigtes Wasser

jeweils zu 1000 g

9. Die Monographie des Teils |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 246 der Anlage wird wié folgt

geéndert;

a)

In Ziffer 6.1.2 "Was mussen Sie vor der Einnahme von Ibuprofen-Filmtabletten 200

bzw. 400 mg / (frei gewéahlte Bezeichnung) beachten?" wird der Abschnitt

"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln" wie folgt gefasst:

"Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung der nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei

gleichzeitiger Behandlung mit Ibuprofen-Filmtabletten 200 bzw. 400 mg / (frei gewéhlte

Bezeichnung) beeinflusst werden.
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= Verstérkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

- Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen): Lassen Sie den
Lithiumspiegel zur Sicherheit kontrollieren
- blutgerinnungshemmende Mittel: Lassen Sie die Blutgerinnung kontrollieren
- Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen und zur
Rheumabehandltjng): Niefenschédigende Wirkung verstarkt
- Methotrexat (Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungén bzw. von bestimmten
rheumatischen Erkrankungen): Nebenwirkungen verstéarkt
- Glukokortikoide (Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Stoffe enthalten),
Acetylsalicylsdure oder andere nichtsteroidale Antiphlogistika / Analgetika
(entziindungs- und schmerzherhmende Mittel): Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire
und -Blutungen erhéht, auBer wenn die Wirkstoffe nur auf der Haut aufgetragen
werden.
- Kaliumsparende Diuretika (bestimmte entwassernde Mittel): Erhdhung der
| Kaliumspiegel im Blut méglich: Lassen Sie den Kaliumspiegel kontrollieren.

= Abschwachung der Wirkung:

- Entwassemde (Diuretika) und blutdrucksenkende (Antihypertonika) Arzneimittel
- ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung von Herzschwache und zur
Blutdrucksenkung): Zuséatzlich erhéhtes Risiko fur Nierenfunktionsstérungen.

= Sonstige mégliche Wechselwirkungen:

Zidovudin (Mittel gegen retrovirale Erreger): Erhéhteé Risiko fir Gelenk- und
Bluterglisse bei HIV-positiven Blutern

Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht): Verzégerung
der Ausscheidung von |Ibuprofen

Sulfonylharnstoffe (Mittel zur Senkung des Blutzuckers): Kontrolle der
Blutzuckerwerte."

b) In Ziffer 7.1.6 "Wechselwirkungen mit anderen Mitteln" wird das Wort "Probenicid"
durch das Wort "Probenecid” ersetzt.
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10. In Teil I, 1. Abschnitt der Anlage wird in der Ubersicht nach der laufenden Nummer 17

1.

folgende Nummer 18 angefugt:

,18 Oxalsauredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet. Zul.-Nr.
2669.99.99".

In Teil I, 2. Abschnitt der Anlage wird nach der laufenden Nummer 17 folgende
Monographie angefiigt:

"Lfd. Nr.18 Oxalsduredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet.

1. Bezeichnung des Fertigarzneimittels

Oxalsauredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet.

2. Darreichungsform

Oxalséauredihydrat-Lésung und Saccharose-Pulver zum Mischen vor dem Gebrauch.

3. Zusammensetzung:
500 ml gebrauchsfertige Lésung enthalten:
| Wirkstoff:
Oxalsauredihydrat (HAB) 17549
sonstige Bestandteile:
Saccharose (PhEur) 300,15 ¢
Wasser, gereinigt (PhEur) 300,15 ¢
4. Herstellungsvorschrift

Die zur Herstellung einer Charge benétigte Menge an Oxalsduredihydrat wird in der



41

6.1

6.2
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entsprechenden Menge Wasser gel6st. Die Lé6sung wird in die daflir vorgesehenen
Behéltnisse abgefiilt.

Die einer Chargengrée entsprechende Menge an Saccharose wird in die daflr
vorgesehenen, packungsgrofengerechten Beutel abgefillt und luftdicht verpackt.

Herstellung der gebrauchsfertigen Lésung:

Das Behaltnis mit der Oxalsauredihydrat-Lésung wird in ein handwarmes Wasserbad
(30-35°C) gestelit. Der Beutel mit Saccharose-Pulver wird mit einer Schere getffnet.
Der Behélter mit der Oxalsduredihydrat-Lésung wird aus dem Wasserbad genommen
und der Erstéffnungsschutz entfemt. Das Saccharose-Pulver wird vollsténdig zur
Oxalséduredihydrat-Lésung gegeben. Der Behalter wird gut verschlossen und kraftig
geschuttelt, bis alles Pulver aufgelost ist.

‘Inprozess-Kontrollen

Gleichférmigkeit der Masse einzeldosierter Arzneiformen (AB 2.9.5).

Eigenschaften und Prifungen

Die relative Dichte der gebrauchsfertigen Lésung betragt 1,236 g/cm? (20°C).

Aussehen, Eigenschaften

Klare, farblose Fllssigkeit.

Prifung auf Identitat

1. Die Oxalsauredihydrat-Lésung reagiert stark sauer.

2. 2 ml der Oxalsduredihydrat-Lésung werden mit 2 mi verdiinnter Schwefelsaure R
und 1 ml Kaliumpermanganat—Lésung (0,02 molfl) versetzt und erwérmt. Die
Mischung entfarbt sich.
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3. Werden 2 ml Oxalsduredihydrat-Lésung mit 0,1 mi Calciumchlorid-Lésung R
versetzt, entsteht ein weilRer Niederschlag, der in verdiinnter Salzséure R 16slich

ist.

4. In 2 ml Oxalsauredihydrat-L&sung werden 10 mg Resorcin R geldst. Wird diese
Lésung mit 2 ml Schwefelsdure R unterschichtet, entsteht bei vorsichtigem
Erwérmen ein blauer bis blaugriiner Ring.

6.3 Gehalt

6.4

Die nicht gebrauchsfertige (zuckerfreie) Oxalsduredihydrat-Losung enthélt
mindestens 5,23 % und hochstens 5,79 % (m/m) Oxalsduredihydrat.

Bestimmung (HAB):
Zur Gehaltsbestimmung der Lésung werden etwa 3 g Lésung genau gewogen und in
100 ml kohlendioxidfreiem Wasser R geldst. Nach Zusatz von 0,5 ml

Phenolphthalein-Lésung R wird mit Natriumhydroxid-Lésung (0,1 mol/l) bis zur
beginnenden Rotfarbung titriert. 1 ml Natriumhydroxid-Lésung (0,1 mol/l) entspricht
6,303 mg Oxalsauredihydrat.

Haltbarkeit

Im unversehrten Behaltnis betrégt die Haltbarkeit 1 Jahr.

Die gebrauchsfertige Losung ist zur sofortigen Anwendung bestimmt.
Behiltnisse

Oxalsauredihydrat-Lésung:

Polyethylen (PEHD)/Polypropylen (PPHD)- Weithalsgewindeflaschen mit
Druckdrehverschluss als kindergesicherte Verpackung nach DIN 565559 und

Erstéffnungsschutz.

Saccharose:
PE-Beutel mit geeigneter Folienstarke oder geklebte Beutel aus einseitig glattem,
gebleichtem Natronkraftpapier 50 g/m?, gefiittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m?.
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Kennzeichnung

Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer

2669.99.99

Art der Anwendung

Zur Traufelanwendung im brutfreien Bienenstock.

Hinweise

Apothekenpflichtig
Fur Tiere.
Angabe der ]‘ierart: Bienen

Wartezeit: Nach der Behandlung darf Honig erst im darauf folgenden Frihjahr
gewonnen werden.

Oxalsauredihydrat-Losung ist gesundheitsgefahrdend!

Die Oxals&uredihydrat-L&sung und die fertige Gebrauchélbsung kénnen Haut und
Augen reizen. Beim Arbeiten mit Oxalsauredihydrat-haltigen Lésungen sind daher
saurefeste Schutzhandschuhe und Schutzbrille zu tragen.

Bei Unfall oder Unwohlsein sofort einen Arzt hinzuziehen.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Schwangere Frauen sollen nicht in Kontakt mit Oxalsauredihydrat kommen.

Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Fur Tiere: Bienen
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9.2

9.3

9.4
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Stoff- und Indikationsgruppe

Antiparasitikum

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der Varroose (Varroa destructor) der Honigbiene (Apis mellifera) in
der brutfreien Zeit (Spatherbst). '
Gegenanzeigen

Bei Einhalten der Dosierungsanleitungen und der Art der Anwendung sind keine
bekannt.

VorsichtsmaRRnahmen fur die Anwendung

Oxalsauredihydrat-Losung darf nur einmalig wéhrend der brutfreien Zeit (Spatherbst)
angewendet werden.

Es darfen keine héheren Dosierungen oder mehrmalige Anwendungen vorgenommen

werden!

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur den Anwender

Die Oxalsauredihydrat-Lésung darf nicht eingenommen werden. Sie wirkt
gesundheitsschéadlich!

Bei versehentlichem Verschlucken viel Wasser trinken.

Danach sofort einen Arzt aufsuchen.

Schwangere Frauen sollen nicht in Kontakt mit Oxals&duredihydrat kommen.

Oxalsauredihydrat-Lésung ist stark dtzend!

Jeder Hautkontakt mit Oxals&duredihydrat-Lésung muss durch entsprechende
Schutzkleidung vermieden werden!

Beim Arbeiten mit der Oxalsauredihydrat-L&sung sind daher s‘éurefeste Handschuhe
und Schutzbrille zu tragen.

Das Tierarzneimittel darf nicht in die Hande von Kindern gelangen!
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Waéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Verunreinigte Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen.

Bei Kontakt mit den Augen miissen diese bei gedffnetem Lidspalt grindlich mit viel
Wasser gespult werden. Es ist ein Arzt zu konsultieren.

Versehentlich auf die Haut des Anwenders gelangte Reste des Tierarzneimittels sind
sofort mit viel Wasser und Seife zu entfernen.

Es sind die korrosiven Eigenschaften der Oxalsauredihydrat-Lésung auf korrosions-
empfindlichen Bauteilen und Imkereigeraten zu beachten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln -

Mit calciumhaltigen Lésungen kann es zu Ausfallungen kommen.

Warnhinweise

Nicht anwenden wahrend der Tracht.
Oxalsé&uredihydrat darf nur einmalig wéhrend der brutfreien Zeit (Spatherbst)
angewendet werden. '

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Art der Herstellung:

Das Behéltnis mit der Oxalsduredihydrat-Lésung in ein handwarmes Wasserbad (30-
35°C) stellen. Den Beutel mit Saccharose-Pulver mit Hilfe einer Schere 6ffnen, das
Behéltnis mit der Oxalsduredihydrat-Lésung aus dem Wasserbad nehmen und den
Ers.téffnuhgsschutz 6ffnen. Das Saccharose-Pulver volistdndig in das Behaltnis mit
der Oxalsduredihydrat-L6sung geben. Dann gut verschlieBen und kréftig schtteln,
bis sich alles Pulver aufgeldst hat. Nun ist die Lé6sung gebrauchsfertig und solite

handwarm angewandt werden.

Art und Dauer der Anwendung:
Pro Volk werden je nach Volksstérke 30-50 mi der gebrauchsfertigen
Oxals&uredihydrat-L6sung mit Hilfe eines Dosiergerétes (z. B. Automatikpipette,
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Einwegspritze) auf die bienenbesetzten Wabengassen getraufelt. Die Dosierung liegt
bei 5-6 ml pro Wabengasse, dies entspricht:

30 mil fUr ein kleines Volk
40 ml fUr ein mittleres Volk

50 ml fUr ein starkes Volk.
Der Milbenfall halt 3 Wochen an.

Die Behandlung mit Oxalséduredihydrat-Lésung erfolgt einmalig im Spétherbst. Eé darf
keine Brut vorhanden sein.
Die AuRentemperatur beim Traufeln solite mindestens 3°C betragen.

Hinweise fir den Fall der Uberdosierung

Bei versehentlicher Applikation einer zu hohen Dosis kann versucht werden, mit
Wasser nachzutraufeln. In Mitteleuropa wird die einmalige Behandlung mit
Oxalséuredihydrat-Lésung im Herbst in Konzentrationen bis zu 4,5 % gut toleriert.

~ Geringe Bienenverluste werden im Allgemeinen gegen Ende des Winters wieder

aufgeholt. Die Anwendung einer héher dosierten Oxals&uredihydrat-Lésung kann
dagegen zu einer signifikant schlechteren Auswinterung der behandelten Vélker
fuhren. Bei Oxalsduredihydrat-Lésungen mit Konzentrationen von 5 % und mehr
wurde ein etwa verdoppelter Bienentotenfall im Herbst, schlechtere Uberwinterﬁng
und Frihjahrsentwicklung der Vélker beschrieben. Wiederholte Behandlungen im
Herbst oder die Anwendung im Sommer wird von Bienen auch in niedrigen
Dosierungen schlecht toleriert.

Nebenwirkungen

Bisher sind, bei bestimmungsgemétier Anwendung, keine Nebenwirkungen bekannt.
Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Oxalsduredihydrat-Lésung
3.5 % ad us.vet. sollte dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Diedersdorfer Weg 1, 12277 Berlin oder dem
pharmézeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uvaw@bvl.bund.de) angefordert werden.
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9.10 Wartezeit
Nach der Behandlung der Bienen mit Oxalsduredihydrat-L6sung im Spétherbst darf
Honig erst im darauf folgenden Frihjahr gewonnen werden.

9.11 Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Tierarzneimittel darf nach Ablauf des auf Behéltnis und duBerer Umhdllung

angegebenen Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

9.12 Besondere VorsichtsmaRnahmen far die Beseitiguhg von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere VorsichtsmaRnahmen, um Gefahren fiir die
Umwelt zu vermeiden
Oxalsauredihydrat darf nicht in die Umwelt gelangen.

Ein Eindringen ins Erdreich, in Gewasser und in die Kanalisation ist zu verhindern!
Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel miissen unter Beachtung der

Sondermuillvorschriften einer Sondermdillentsorgung zugefiihrt werden.
Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

10. Fachinformation
10.1 Bezeichnung des Tierarzneimittels

Oxalséuredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet.

10.2  Stoff- und Indikationsgruppe

Antiparasitikum
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Anwendungsgebiet

Zur Behandlung der Varroose (Varroa destructor) der Honigbiene (Apis mellifera)
in der brutfreien Zeit (Spétherbst).

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften
Pharmakodynamische Eigenschaften

Stoff und Indikationsgruppe (ATCvét Code):
Ektoparasitikum zur duBerlichen Anwendung.

ATCvet Code: QP53AG03 Oxalsaure

Untersuchungen zum Wirkungsmechanismus der Oxals&uredihydrat-Lésung auf
Bienenmilben (Varroa destructor) liegen nicht vor.

Zwei Wnrkungsmechamsmen sind mogllch

Oxals3uredihydrat kann als Kontaktgift und/oder durch sozialen Futteraustausch
(Trophallaxis) systemisch wirken. Wahrscheinlich ist, dass die Oxals&uredihydrat-
Losung auRerlich durch Kérperkontakt verteilt und gegen Varroa destructor als
Kontaktgift zur erkung kommt. Die akarizide Wirkung wird dabei vornehmlich auf
den niedrigen pH-Wert der Traufellésung zuruckgefuhrt Es wird angenommen,
dass der hohe Zuckeranteil in der Traufelldsung die Viskositéat und damit
Haftfahigkeit der Oxals&uredihydrat-Lésung férdert und zu einer verbesserten
Wirksamkeit fUhrt.

‘Pharmakokinetische Eigenschaften

Es gibt Hinweise, dass Oxalsauredihydrat-Losung durch das Keratin dringen kann,
da es nach der Traufelbehandlung mit Oxalsduredihydrat-Lésung ein Zeitfenster
gibt, wahrend dessen die Oxalséuredihydrat-Konzentration in allen Geweb_en der
Biene leicht erhoht ist. Wie Laborversuche zeigten, wird dagegen die
Oxalsauredihydrat-Traufelldsung in der angegébenen Zuckerkonzentration von
behandelten Bienen nicht oder nur ungern aufgenommen.
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Klinische Angaben
Zieltierart

Honigbiene (Apis mellifera)

Anwendungsgebiet

Behandlung der Varroose (Varroa destructor) der Honigbiene (Apis mellifera) in
der brutfreien Zeit (Spatherbst).

Gegenanzeigen

Keine bekannt

Nebenwifkungen

Bisher sind, bei bestimmungsgemaéfer Anwendung, keine Nebenwirkungen
bekannt. Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von
Oxalsauredihydrat - Lésung 3.5 % ad us. vet. sollte dem Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Diedersdorfer Weg 1, 12277 Berlin
oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebégen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flr die Anwendung

Oxalsauredihydrat-Lésung darf nur einmalig wahrend der brutfreien Zeit
(Spétherbst) angewendet werden. Es durfen keine héheren Dosierungeh oder
mehrmalige Anwendungen vorgenommen werden!

Es sind die korrosiven Eigenschaften der Oxalsduredihydrat-L6ésung auf
korrosionsempfindlichen Bauteilen und Imkereigeraten zu beachten.
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Anwendung wahrend der Tréchtigkeit und Laktation

Entfallt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Mit calciumhaltigen Lésungen kann es zu Ausféllungen kommen.

Dosierung mit Einzel- und Tagesangaben, Art und Dauer der Anwehdung

Art der Herstellung: Das Behaltnis mit der Oxalsauredihydrat-Losung in ein

handwarmes Wasserbad (30-35°C) stellen. Den Beutel mit Saccharose-Pulver mit
Hilfe einer Schere 6ffnen, das Behaltnis mit der Oxalsduredihydrat-Lésung aus
dem Wasserbad nehmen und den Erstéffnungsschutz 6ffnen. Das Saccharose-
Pulver vollstandig in das Behaltnis mit der Oxals&uredihydrat-Lésung geben. Dann
gut verschlieBen und kréaftig schitteln, bis sich alles Pulver aufgeldst hat. Nun ist
die Losung gebrauchsfertig und sollte handwarm angewandt werden.

Art und Dauer der Anwendung:

Pro Volk werden je nach Volksstarke 30-50 ml der gebrauchsfertigen
Oxalsauredihydrat-Lésung mit Hilfe eines Dosiergerétes (z. B. Automatikpipette,
Einwegspritze) auf die bienenbesetzten Wabengassen getraufelt. Die Dosierung
liegt bei 5-6 ml pro Wabengasse, dies entspricht:

30 ml fir ein kleines Volk
40 ml fur ein mittleres Volk
50 ml fur ein starkes Volk.

Der Milbenfall halt 3 Wochen an.
Die Behandlung mit Oxalséuredihydrat-L&sung erfolgt einmalig im Spéatherbst.

Es darf keine Brut vorhanden sein.
Die AuRentemperatur beim Traufeln sollte mindestens 3°C betragen.
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Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenanzeigen)

Bei versehentlicher Applikation einer zu hoch konzentrierten Losung kann versucht
werden, mit Wasser nachzutraufeln.

In Mitteleuropa wird die einmalige Behandlung mit einer Oxals&uredihydrat-Lésung
im Herbst in Konzentraﬁonen bis zu 4,5 % gut toleriert. Geringe Bienenverluste
werden im Aligemeinen gegen Ende des Winters wieder aufgeholt.

Hohere Konzentrationen kénnen dagegen zu einer signifikant schlechteren
Auswinterung der behandelten Vélker fuhren. In Konzentrationen von 5 % und
mehr wurde ein etwa verdoppelter Bienentotenfall im Herbst, schlechtere
Uberwinterung und Friihjahrsentwicklung der Volker beschrieben.

Wiederholte Behandlungen im Herbst oder die Anwendung im Sommer wird von
Bienen auch in niedrigen Dosierungen schlecht toleriert.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Oxalsauredihydrat-Losung darf nur einmalig wahrend der brutfreien Zeit
(Spatherbst) angewendet werden.

Wartezeit

Nach der Behandlung der Bienen mit Oxalsduredihydrat-Lésung im Spétherbst
darf Honig erst im darauf folgenden Fruhjahr gewonnen werden.

Besondere Vorsichtmaf3nahmen fir den Anwender

Die Oxalsauredihydrat-Lésung darf nicht eingenommen werden. Sie wirkt

gesundheitsschadlich!
Bei versehentlichem Verschlucken viel Wasser trinken lassen. Sofort einen Arzt

aufsuchen.

Schwangere Frauen sollen nicht in Kontakt mit Oxals&duredihydrat kommen.

Oxalsduredihydrat-Lésung ist stark atzend!
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Jeder Hautkontakt mit Oxalsauredihydrat-Lésung muss durch entsprechende
Schutzkleidung vermieden werden!
Beim Arbeiten mit der Oxalsauredihydrat-Lésung sind daher s&urefeste
Handschuhe und Schutzbrille zu tragen.
Das Arzneimittel darf nicht in die Hadnde von Kindern gelangen!
Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Verunreinigte Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen.
Bei Kontakt mit den Augen missen diese bei gedffnetem Lidspalt grindlich mit viel
Wasser gesplilt werden. Es ist ein Arzt zu konsultieren.
Versehentlich auf die Haut des Anwenders gelangte Reste des Tierarzneimittels
sind sofort mit viel Wasser und Seife zu entfernen.
10.6 Pharmazeutische Angaben
10.6.1 Unvertréglichkeiten (Inkompatibilitéten)
Mit calciumhaltigen Lésungen kann es zu Ausféllungen kommen.
Es sind die korrosiven Eigenschaften der Oxalsduredihydrat auf
korrosionsempfindliche Bauteile und Imkereigerate zu beachten.
10.6.2 Dauer der Haltbarkeit

10.6.2.1 des Fertigarzneimittels im unversehrten Behéltnis

1 Jahr

| 10.6.2.2 des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses

Zum sofortigen Gebrauch

10.6.2.3 nach Herstellung der gebrauchéferﬁgen Zubereitung

Zum sofortigen Gebrauch
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10.6.3 Besondere Lager— und Aufbewahrungshinweise

Das Arzneimittel darf nicht in die Hande von Kindern gelangen!

10.6.4 Art und Inhalt des Behéltnisses (Packungsgrofien)

Eine Packungseinheit besteht aus 317,65 g Oxalsauredihydrat-Lésung und
300,15 g Saccharose-Pulver zum Mischen vor dem Gebrauch.

10.6.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung nicht verwendeter
Arzneimittel oder sonstige besondere Vorsichtsmanahmen, um Gefahren fiir die
Umwelt zu vermeiden

Oxalsé&uredihydrat darf nicht in die Umwelt gelangen. Ein Eindringen ins Erdreich,
in Gewdsser und in die Kanalisation ist zu verhindern! Nicht verwendetes
Tierarzneimittel muss unter Beachtung der Sondermuillvorschriften einer .
Sondermullentsorgung zugefthrt werden.

Das Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

10.7 Zulassungsnummer

2669.99.99

10.8  Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig”.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den .2006

Die Bundesministerin fir Gesundheit
Ulla Schmidt
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die Verordnung uUber Standardzulassungen von Arzneimitteln nach § 36 des Arznei-
mittelgesetzes (AMG), mit der Fertigarzneimittel von der Pflicht der Zulassung nach § 21
AMG freigestellt werden, soll gedndert werden. Dazu sollen in der Anlage der Verord-
nung zwei neue Monographien fir Standardzulassungen eingefiigt und einige weitere
geéndert werden. Weiterhin wird eine Ubergangsfrist fiir die Anderung der Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage bei der Nutzung bestehender Standardzulassungs-
monogfaphien eingefihrt, die sich aus Anderungen von Vorschriften im Arzneimittel-
gesetz ergeben.

Die neuen Standardzulassungsmonographien ermdéglichen die Nutzuhg einer Standard-
zulassung flr eine in der Kinderonkologie auf breiter Basis verwendete glucosehaltige
Tragerlésung und fir eine Oxalsdureldésung zur Behandlung der Varroose bei Bienen.
Desweiteren werden einzelne Fehler in bestehenden Monogfaphien berichtigt.

Die vorgesehenen MaRRnahmen kénnen fur Arzneimittel, die sich auf der Grundlage der
Verordnung Uber Standardzulassungen von Arzneimitteln im Verkehr befinden, nur im
Wege der Anderung der Rechtsverordnung nach § 36 AMG verbindlich gemacht
werden. Dies soll durch Erlass dieser Rechtsverordnung geschehen. Sie soll am Tag
nach der Verklindung in Kraft treten.

Der Sachversténdigen-Ausschuss fur Standardzulassungen (§ 53 AMG) wurde gehért.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.
Es entstehen durch den Erlass der Verordnung bei den Wirtschaftsunternehmen Kosten,
die durch Anderungen der Kennzeichnung, Packungsbeilagen und der Fachinfor-
mationen bedingt sind. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass es durch Kosten-
Uberwélzungen zur Erhéhung einzelner Preise kommt. Unmittelbare Auswirkungen auf
das Preisniveau, insbesondere an das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu
erwarten.
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éesonderer Téil
Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (§ 2)

Fur die Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten der Verordnung in Verkehr befinden, wird
eine Abverkaufsfrist von vier Monaten eingerdumt. Insbesondere ist die Ubergangs-
vorschrift fir die Monographien mit den laufenden Nummern 205 und 246 bedeutsam,
bei denen Angaben in der Kennzeichnung und in der Packungsbeilage durch diese

Verordnung geandert werden.

Zu Nummer 2 (§ 2a)

Mit dieser Ubergangsvorschrift wird einer Anderung der §§ 10, 11 und 11a des Arznei-
mittelgesetzes durch das Vierzehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 29. August 2005 (BGBI. | S. 2570) Rechnung getragen. Mit den dort getroffenen
Regelungen wird eine weitgehende Anpassung der Vorschriften fir die Kennzeichnung,
Packungsbeilage und Fachinformation von Arzneimitteln an européisches Recht
erreicht. Dies erleichtert den Informationsaustausch zwischen den Behorden und erspart
* den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern Doppelarbeiten.

Um den pharmazeutischen Unternehmerm die Umsteilung auf die neuen Vorschriften fur
die Kennzeichnung und Packungsbeilagen von Arzneimitteln zu erleichtern, wurde in

§ 141 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes eine Ubergangsregelung vorgesehen; beZingich
der entsprechenden Ubergangsvorschriften fiir Standardzulassungen wird dort jedoch
auf den in dieser Verordnung (Verordnung nach § 36 AMG) genannten Zeitpunkt
verwiesen. Mit der Regelung in § 2a wird dieser Zeitpunkt nunmehr vorgegeben. Bis
zum 1. Januar 2009 dirfen somit noch Arzneimittel nach den §§ 10 und 11 des
Arzneimittelgesetzes in der vor dem 6. September 2005 geltenden Fassung vom
pharmazeutischen Unternehmer gekennZeichnet und mit einer Packungsbeilage
versehen werden. '

Das Inverkehrbringen dieser Arzneimittel durch GroRhéndler, Einzelhéndler oder
Apotheken wird nicht durch diese Verordnung, sondern durch § 141 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes geregelt. Hier hat der Gesetzgeber bereits festgelegt, dass nach
dem jeweiligen Endzeitpunkt der Ubergangsfrist, also fiir standardzugelassene
Arzneimittel dem 1. Januar 2009, GroR- und Einzelhdndler die nicht mehr den neuen
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Kennzeichnungs- und PackungsbeilagenvorsChrifteh entsprechenden Arzneimittel noch
abverkaufen durfen. | '

Auch flr die Umstellung der Fachinformation gilt eine Ubergangsfrist bis zum 1. Januar
2009. Diese ergibt sich jedoch auch fur standardzugelassene Arzneimittel bereits aus
§ 141 Abs..2 des Arzneimittelgesetzes und wird daher hier nicht mehr gesondert
geregelt.

Zu Nummer 3

Folgeénderung zu Nummer 5. Es wird in der Anlage Teil |, 1. Abschnitt die neue lau-
fende Nummer 289 eingefugt.

Zu Nummer 4

Bei der Streichung der Monographie "Goldrutenkraut" handelt es sich um eine Klar-
stellung. Mit der Zehnten Verordnung zur Anderung der Verordnung tber Standard-
zulassungen von Arzneimitteln war mit der Nummer 3a im Teil |, 2. Abschniﬁ die
Monographie "Goldrutenkraut” bereits fur eine Streichung vorgesehen; gleichwoh! wurde
an dieser Stelle nicht Goldrutenkraut genannt, sondern Riesengoldrutenkraut. Dadurch

' sind, obwohl die Bezeichnung der laufenden Nummer 102 und die Zulassungsnummer
1599.99.99 flr Goldrutenkraut dort korrekt angegeben waren, Zweifel bei den Nutzern-
der Monographie entstanden, ob die Monographie tatsachlich gestrichen wurde. Im
Verzeichnis in Teil |, 1. Abschnitt wurde die Streichung der Monographie mit der
damaligen Nummer 2a bereits vorgenommen.

Zu Nummer 5

Die mit der Zehnten Anderungsverordnung gestrichene Monographie "Glucose 5 % und
NatriLumchIorid 0.9 % (1:1)" mit der ehemaligen Zul.-Nr. 1789.97.99 wird mit einge-
schréankter Indikation und mit neuer Zulassungsnummer aufgenommen.

Die Streichung fihrte zu einem Mangel an geeigneter Tragerldsung fur Arzneimittel, die
vorzugsweise in der Kinderonkologie eingesetzt werden. Dieser Mangel wird durch eine

Aufnahme einer identisch zusammengesetzten Infusionslésung beseitigt.
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Zu Nummer 6

Durch die Anderung wird die fehlerhafte Angabe der MaBReinheit fiir die Menge an zuge-
setztem Wasser korrigiert, so dass eine fehlerhafte Herstellung ausgeschlossen wird.

Zu Nummer 7

Durch die Anderung werden fehlerhafte Angaben in der molaren Konzentration der Be-
standteile der Losung korrigiert, so dass eine falsche Berechnung der durch die Lésung
zugefuhrten osmotisch wirksamen Bestandteile des Arzneimittels bei der Anwendung
vermieden wird.

Zu Nummer 8

Durch die Anderung wird die fehlerhafte Angabe der MaReinheit fiir die Menge an zuge-
setztem Wasser korrigiert, so dass eine fehlerhafte Herstellung ausgeschlossen wird.

Zu Nummer 9

Durch die Anderung einer fehlerhaften INN-Bezeichnung eines Wirkstoffes (Probenecid),
der mit Ibuprofen Wechselwirkungen verursachen kann, wird die Eindeutigkeit der
Angabe erreicht, so dass Missverstandnisse fir die Erkennung von Wechselwirkungen
ausgeschlossen werden.

Weiterhin wird in der Packungsbeilage im Abschnitt 6.1.2 "Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln”, Unterabschnitt "Sonstige mégliche Nebenwirkungen"” in der
Uberschrift des Unterabschnittes das Wort "Nebenwirkungen" durch das Wort "Wechsel-
wirkungen" ersetzt. Damit wird klargestellt, dass es sich bei den folgenden Angaben
nicht um Nebenwirkungen von Ibuprofen handelt, sondern um Wechselwirkungen von
Ibuprofen mit anderen Arzneimitteln.

Zu Nummer 10

Folgednderung zu Nummer 11. Es wird in der Anlage Teil ll, 1. Abschnitt die neue lau-
fende Nummer 18 eingefugt.
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Zu Nummer 11
Die Oxalsauredihydrat-Losung 3,5 % (m/V) ad us. vet. zur Behandlung der Varroose der

Bienen ergénzt die vorhandenen Arzneimittel im Hinblick auf das jahreszeitliche
Behandlungsfenster und die klimatischen Anwendungsvoraussetzungen. '

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.





