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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Vier{e Verordnung
zur Anderung der Verordnung {iber Standardzulassungen von Arzneimittein

A. Zielsetzung

Ziel der Vierten Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber
Standardzulassungen ist es, weitere 43 Fertigarzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sowie weitere 5 Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, von der Verpflich-
tung zur Einzelzulassung und der damit verbundenen Erarbeitung von
Zulassungsunterlagen freizustellen.,

Zudem soll die Zulassungsbehdrde von der Bearbeitung vieler gleich-
artiger Zulassungsantrige entlastet werden.

B. Liosung

" Die Rechtsverordnung unterstelit nach § 36 des Arzneimittelgesetzes
weitere 48 Fertigarzneimittel der Standardzulassung (Freistellung von
der Einzelzulassung).

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung mit
Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das
Preishiveau, inshesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.
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Verordnung

des Bundesministers fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundhelt

Vierte Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber Standardzulassungen von Arzneimittein

Der Chef
des Bundeskanzleramtes
121 (312) ~ 231 03 — Ar 103/88 Bonn, den 8. November 1988

An den Hemn
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Gbersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit zu erlassénde

Vierte Verordnung zur Anderung der Verordnung {iber Standardzulassungen
von Arzneimitteln

mit Begriindung und Vorbiatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2
des Grundgesetzes herbeizufihren.

Dr. Schéuble
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Vierte Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber Standardzulassungen
von Arznelmitteln

Vom 198

Auf Grund des § 36 Abs. 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August
1976 (BGBL | S. 2445, 2448), dessen Absatz 1 durch das Gesetz vom 16. August
1986 (BGB!. | S. 1296) und dessen Absatz 3 gemdB Artikel 1 der Dritten Zustén-
digkeitsanpassungs-Verordnung vom 26. November 1986 (BGBIL. | S. 2089)
geé&ndert worden sind, wird nach Anhdrung des Sachverstandigen-Ausschusses
fur Standardzulassungen im Einvernehmen mit den Bundesministern fir Wirt-
schaft, fir Arbeit und Sozialordnung sowie fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten verordnet:

Artikel 1

Die Anlage der Verordnung {iber Standardzulassungen von Arzneimitteln vom
3. Dezember 1982 (BGBI. | 5. 1601), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom
3. Marz 1987 (BGBI. | S. 886), wird nach MaBgabe der Anlage ge&ndert. *)

Artikel 2

Arzneimittel, die nach der Verordnung Ober Standardzulassungen von Arznei-
mitteln in der Fassung vom 3. Marz 1987 gekennzeichnet wurden, diirfen noch
- bis zum 31. Dezember 1989 in den Verkehr gebracht werden.

Artikel 3

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes in Verbin-
dung mit § 99 des Arzneimitielgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verklindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 198

Der Bundesminister
fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

*} Die Aniage zu dieser Vercrdnung wird als Anlageband zu dleser Ausgabe des Bundesgesetzblattes ausgegeben.

Abonnenten des Bundesgesetzbiattes Teil | wird der Anlageband auf Anforderung gem4B den Bezugshedingungen des
Verlags bersandt.
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Bundesrat

Begriindung

Dis Ermachtigung nach § 36 des Arzneimittelgesetzes
{AMG) emdglicht es, nach Anhdrung von Sachverstindi-
gen im Einvernehmen mit den Bundesministern fir Wirt-
schaft, fiir Arbeit und Sozialordnung sowie f0r Em&hrung,
Landwirtschaft und Forsten mit Zustimmung des Bundes-
rates durch Rechtsverondnung Ausnahmen von der nach
§ 21 AMG vorgesehenen Einzelzulassung von Fertigarz-
neimitteln zuzulassen, Sinn der Emachtigung ist es, die
Zulassungsbehirde von der Belastung durch visle gleich-
grige Einzelzulassungen sowie den pharmazeutischen
Unternehmer von der Einzelzuiassung und der damit ver-
bundenen Erarbeitung von Zulassungsunteriagen zu
befreien. Zuglelch wird die Ubersichtlichkeit des Arznei-
mittelmarides erhdht.

Durch die Verordnung (ber Standardzulassungen vom
3. Dezember 1982 (BGBL. 1 S. 1601) sowie durch die Ersie
Verordnung zur Anderung der Verordnung fiber Standard-
zulassungen vom 25, Februar 1985 (BGHI. | S. 448}, die
Zweite Verordnung zur Anderung der Verordnung {iber
Standardrulassungen vom 12. Mz 1986 (BGBI. | S. 354)
und die Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber Standardzulassungen vom 3. Mal 1887 (BGBI |
S. 886) wurden 222 Arrneimittel rur Anwendung bel
Menschen sowie drel Arzneimittel zur Anwendung bei
Tieren monographisch beschrieben und von der Einzelzu-
lassung freigestelit. Durch die vorflegends Verordnung
kommen weitere Monographien von 43 Armeimitteln zur
Anwendung bei Menschen und von 5 Armeimittein zur
Anwendung bei Tleren hinzu, Radlioaktive Arzneimittel und
Arrneimittel, bel deren Herstellung icnisierende Strahlen
verwendet wurden, sind von der Anderungsverordnung

nicht betroffen. Deshalb ist das Einvernehmen des
Bundesministers fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
skcharhelt nicht erfordertich.

Eine Anxzah! vont Monographien wird an die Erfordemisse
des Deutschen Arzneibuches 9. Ausgabe (DAB 9) ange-
glichen. Die Angleichungen sind insbesondere wegen der
Kennzeichrumngsvorschriften, die aut Monographietitein
des Arzneibuches basieren, und wegen der Bezugnahme
auf neue Arzneibuchmonographien notwendig geworden.

Die Anderung der Hinweise bei den Monographien ifd.
Nr. 58  Acetylsalicylsfure-Kapsein 500 mg" und Ifd. Nr. 59
~Acetyisalicyisdure-Tabletten 500 mg“ wurden deshalb
vorgenomimen, da die inhaber von entsprechenden Einzel-
zulassungen dieselben Anderungen der Packungsbeita-
gen aufgrund einer Auflage des BGA vornehmen miissen.

Die Anderungen der ,Allgemeinen Bestimmungen und
Methoden™ in Teil Il der Anlage berlicksichtigan Sonder-
falle bei der Herstellung von Ferligarzneimitteln nach der
Verordnung fiber Standardzutassungen.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verord-
nung mit Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die
Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherprelsniveau, sind nicht zu erwarten, da flir die
Hersteller keine zusatzlichen Kosten bei der Herstellung
von Arzneimitteln nach Monographien dieser Verordnung
entstehen werden. Die Kennzeichnungsinderungen sind
eine rechtiiche Folge der Anderung des Arzneibuches
rach § 55 AMG.
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Anlageband zum Bundesgesetzblatt Teil | Nr. vom 198

Anlage
zur Vierten Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber Standardzulassungen
von Arzneimitteln _
vom 198



Anlage
zur Vierten Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber Standardzulassungen von Arzneimittein

vom 198

Die Anlage der Verordnung Ober Standardzulassungen von Arzneimitteln vom 3. Dezember 1982 (BGBL. | S. 1601),
Zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 3. Mérz 1987 (BGB!. | S. 886), wird wie folgt geandert:

1. In der Ubersicht Teil §, 1. Abschnitt, werden nach der Nummer 222 die Nummern 223 bis 236 wie folgt angefiigt:

~Lfd. Bezeichnung Zulassungs-
Nr. nummer

223 Beruhigungstee il bis VIl

Beruhigungstee il 1949.98.99
Beruhigungstee Il : 1949.97.99
Beruhigungstee [V 1949.96.99
Beruhigungstee V 1949.95.99
Beruhigungstee Vi 1949.94.99
Beruhigungstee VII - 1949.93.99
Beruhigungstee Vit , 1949.92.99
224 Bisacodyl-Dragées 5 mg 2499.99.99
225 Bisacodyl-Suppositorien 10 mg 2499.98.98
226 Bisacodyl-Tabletten 5 mg 2499.99.97
227 Blasen- und Nierentee Il bis Vi
Blasen- und Nierentese i 1959.98.99
Blasen- und Nierentee Il 1958.97.99
Blasen- und Nierentee IV ' 1959.96.99
Blasen- und Nierentes V 1958.95.99
Blasen- und Nierentes Vi 1959.94.99
Blasen- und Nierentee V| ' ' 1959.93.99
228 Husten- und Bronchialtes | und Il
Husten- und Bronchialtee | 2039.94.99
Husten- und Bronchialtee Il 2039.93.99
22 Erkéltungstee Il bis V
Erkéltungstee | 1979.98.99
Erkéltungstee Il 1979.97.99
Erkaltungstes IV 1979.96.99
Erkéltungstee V ‘ 1979.95.99
230 Etilefrinhydrochlorid-Kapsein 5 mg 2899.99.99
231 Etilefrinhydrochlorid-Kapseln 25 mg 2899.98.99
- 232 Etilefrinhydrochlorid-Tabletten 5 mg 2899.99.98
233 Etilefrinhydrochlorid-Tabletten 25 mg 2899.98.98
234 Gallentee I} 1989.98.99
235 Magentee |l bis Vi . ‘
Magentee Il ' 2019.98.99
Magentee il 2019.97.99
Magentee IV 2019.96.99
Magentee V 2019.95.99
Magentee VI ‘ 2019.94.99



L4, Bersichnung Zulassungs-
Nr. nummer

236 Magen- und Darmtes H bis Xii

Magen- urd Darmtee | 2029.98.99
Magen- und Damtee [l 2029.97.99
Magen- und Darmtee IV 2029.96.99
Magen- und Darmtee V 2029.95.99
Magen- und Darmtiee Vi 2029.94.99
Magen- und Darmtee VI 2029.93.99
Magen- und Darmtee VIl 2029.92.99
Magen- und Darmtee IX 2029.91.99
Magen- und Darmtee X 2029.90.99
Magen- und Darmtee XI 2029.89.99
Magen- und Darmtes Xl 2029.88.99",

2. InTell 1, 2. Abschnitt, werden nach der Monographlie Nummer 222 die foigenden Monographien 223 bis 236 angetigt:

JLid, Nr, 223 Beruhigungstes Il bis VIIl

1 Bazelchnung des Fertigarzneimittels
Beruhigungstee’) .

2 Darrelchungsform
Tee

3 Zusammensetzung
A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)

Tee- il 1] v v Y| Vil Vil
Bestand- numimer
toile
Baldrian- 30,0 30,0 30,0 30,0 30,0 15,0
wurzel bis bis bis bis bis bis
40,0 400 40, 40,0 40,0 40,0
Hopfen- 200 | | 250 150, | 150 15,0
zapfen bis bis bis bis his
30,0 40,0 30,0 25,0 250
Lavendel- | 150 | 200 15,0
biiten bis bls bis
25.0 30,0 250
Melissen- 200 | 100 20,0 10,0 15,0 15,0
blatter bis bis bis bis bis bis
30,0 20,0 30,0 20,0 40,0 25,0
Passions- R 10,0 10,0
blumenkraut bis bis
20,0 20,0
Plefferminz- 100 | 10,0 10,0 10,0
biatter bis bis bis bis
30,0 . 30,0 30,0 30,0

1) Die Bezeichrung des Tees seirt sich sus dem Wort _Beruhigungstes™ und der rdmischen Ziffer rueammen, die der jeweiligen Zusammensetzung zugeordnet ist
{z. B. .Benuigungstes H~).
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5.1
51.1

B. Sonstige Bestandteile

Anis, _ Pomeranzenbliten,
Fenchel, Ringelblumenbtiiten,
Hagebuttenschalen, Rosmarinblétier,
Kamillenbiiten, Schafgarbenkracit,
Kiimmel, SiBholzwurzel.

Die wirksamen Bestandteile nach A missen insgesamt mindestens 70 Masseprozente der jeweiligen
Teemischung ergeben. Die sonstigen Bestandteile milssen — sofern solche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewdhit werden. Sie dirfen pro Bestandteil nicht mehr als 5 Masseprozente der jeweiligen
Teemischung betragen,

Herstellungsvorschrift

Die fur die Hersteliung einer Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschiieBend in die
vorgesehenen Behdltnisse abgefillt.

Elgenschaften und Priifungen
Ausgangsstoffe

Hoplenzapfen

Die Droge muB der Monographie Nr. 109, Hoplenzapien, der Verordnung (ber Standardzulassungen
entsprechen.

Lavendelbliten

Die Droge muB3 der Monographie Lavendelbliiten, Lavandulae flos, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
{DAC) entsprechen.

Passionsblumenkraut

Die Droge muf der Monographie Nr. 148, Passionsblumenkraut, der Verordnung Ober Standardzulassungen
entsprechen.

Pomeranzenbliiten

Pomeranzenbllten bestehen aus den getrockneten, noch geschlossenen Blitenknospen von Citrus auran-
tium LINNE subsp. aurantium {= subsp. amara (L.) ENGLER]. Sie enthalten mindestens 0,2 Prozent (V/m)
atherisches O,

Beschreibung

Die Droge hat einen aromatischen, honigartigen, angenehmen Geruch und elnen schwach bitteren, wirzigen
Geschmack.

Sie besteht aus den gelbbriunlichen, 1 bis 1,5 cm langen, gestieiten, geschlossenen Bliitenknospen, die
einen undeutlich ftinfz&hnigen napftdrmigen, spérlich behaarten Kelch und fanf zusammengeneigte, bis 1,2
cm lange, dinne, hohle, durchscheinend driisig gepunklete Kronenblatter besitzen, welche zwanzig bis
flinfunddreiBig, zu vier bis finf und mehr Bindeln verwachsene Staubblatter und den freien acht- bis zwdlf-
und mehrfachrigen Fruchtknoten mit dickem Griffel und keulenférmiger Narbe umschlieBen.

Mikroskopische Merkmale: Die Kelchblétter zeigen in Flachenansicht innen und aufen eine polygonale
Epidermis mit am Rande gehéuften, auf der Fidche vereinzelten, einzelligen, derben, oben gerundeten bis
spitzen Deckhaaren und zahireichen Spaltdfnungen mit vier bis sechs Nebenzellen, Im Mesophyll finden sich
bis 200 pm groBie lysigene Exkretbehdlter und Oxalateinzelkristalle. Die Krone besitzt in Flachenansicht
auBen und innen Im unteren Teil gestreckle, meist polygonal begrenzte, am cheren Ende stark papillds
vorgewdibte, zum Teil wellig begrenzte Epidermiszellen. Undeutlich sind lysigene Exkretbehélter zu erken-
nen, Die Pollen sind kugelig, 35 bis 50 pm' messend und welsen eine etwas rauhe Exine mit drei
Austrittsspalten auf.

Prifung auf ldentitat

Chromatographie: Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Diinnschichichromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel G.

Untersuchungslésung: Die unter ,Gehaltsbestimmung* erhaltena Lasung des &therischen Ols in Xyiol wird
wassetfrei abgelassen.

Referenzidsung: 10 mg Anthranilsduremethylester und 10 pl Geraniol werden in 10,0 ml Ethanol 96 %
geldst.



5.2
5.2.1

522

523

Auf die Platte werden getrennt 10 il der Untersuchungsidsung und 5 pl der Referenzidsung bandfarmig
{20 mm x 3 mm) aufgetragen. Die Chromatographie erfoigt mit einer Mischung von 97 Volumteilen Toluol
und 3 Volumteilen Ethylacetat Ober eine Laufstrecke von 15 cm. Nach Verdunsten des Fliefmittels bei
Raumtermnperatur wird zun&chst im ultravioletten Licht bel 365 nm ausgewertet. Im Chromatogramm der
Untersuchungsitsung tritt im Rf-Bereich von ca. 0,2 eine intensiv blau fluoreszierende Zone auf, die

derjenigen des AnthraniisGuremethylesters im Chromatogramm der Referenzitsung entspricht,

AnschlieBend wird die Platte mit Anisaldehyd-Reagenz bespriiht und 5 bis 10 min bei 105° C getrocknet. im
Tagesiicht erscheinen in den Rf-Bersichen von ca. 0,1 und ca. 0,3 die rotvicletten Zonen des Linalools und
Linalylacetats. Dicht unterhalb des Linalools ist eine weltere rotviolette Zone sichtbar, die derjenigen des
Geraniol in der Referenzidsung entspricht. Die Zone des AnthranfisAuremethylesters ist nunmehr zitronen-
gelb getirbt. Zusétziich sind weiters blau gefirbte Zonen vorhanden.

Prifung auf Reinheit

Fremde Bestandteile: hichstens 3 Prozent.

Trocknungsverlust: hdchstens 12,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge {355) durch 2 h langes Trock-
nen im Trockenschrark bei 100 bis 105° C bestimmt.

Asche: hachstens 7,0 Prazent, mit 1,000 g pubverisierter Droge bestimmt.
Gehaltsbestimmting
Die Bestimmung des &therischen Ols erfoigt mit 25,0 g unmittelbar vorher gepulverter Droge und 500 mi

Wasser durch Wasserdampfdestillation. 2 h lang wird m# einer Destillationsgeschwindigkeit von 2 bis 3 mi
pro Minute destilliert. Als Vorlage dient 1,0 ml Xylol.

Ringelbiumenbliten
Die Droge muB der Monographie Nr. 159, Ringeibiumenbi(ten, der Verordnung Gber Standardzulassungen
entsprechen.

Rosmarinblétter

Die Droge muB der Monographie Rosmarinbiatter, Rosmarini folium, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1966
{DAC) entsprechen. )

Schafgarbenkraut

Die Droge muB der Monographie Schafgarbeniraut, Millefolii herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1966
{DAC) entsprechen.

Fartigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften

Teemischung aus getrockneten und meist rerideinerten Planzenteilen mit arteigenem Geruch.

Prifung auf identitat

Die nach 5.2.3 makroskopisch einzein verlesenen, wirksamen Bestandteile werden aut Identit&t geprift.
Beldrianwurzel

entsprechend Priffung auf identitdt gem#B AB.

Hopfenzapfen :
entsprechend Prifung auf Identitdt in der Monographie Nr. 109, Mopfenzaplen, der Verordnung Uber .

Standardzulassungen,

Lavendebilten
entsprechend Teil 5.1.2, Abschnitt ,Priiffung auf identitat®.

Melissenbiatter
entsprechend Prifung auf identitht gemaB AB.

Passionsblumeniraut
entsprechend Priffung auf identitat in der Monographie Nr. 148, Passionsblumenicaut, der Verordnung Gber
Standardzulassungen.

Plefferminzblitter

entsprechend Pritfung mikroskopischer Merkmale gemas8 AB.
Gehalt

80 bis 120 Prozent der deklarierten Bestandtefie.
Bastimmung

Eine geeignets Menge der Teemischung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile verlesen. Die
dekiarierten Bestandtelle werden gewogen.
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524 Haltharkeit

Die Haltharkeit in den Behéltnissen nach 6 betrégt fir Beruhtgungstee il drei Jahre, fiir Beruhigungstee lil, 1V,
V, Vi, VIl und VIII 2wei Jahre.

& Behdltnisse

Gekiebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfalienbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m*, gefittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m?,

7 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

71 Zulassungsnummer
Beruhigungstae Nr. Zulassungsnummer
ii 1949.58.99
n 1949.97 .99
v 1949.96.99
A 1949.95.99
Vi 1949.94.99
vl 1949.93.99
Vil 1949.92.99

7.2 Art der Anwendung
Zum Trinken nach Bereitung eines Teeaufgusses.

7.3 Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

8 Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

8.1 Anwendungsgebiete
Nervise Erregungszustdnde, Einschiafstérungen.
82 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

1 EBIéffel voll Tee wird mit siedendem Wasser {ca. 150 ml) Obergossen, bedeckt etwa 10 bis 15 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Soweit nicht anders verordnet, wird 2- bis 3mal taglich und vor dem Schlafengehen eine Tasse frisch
bereiteter Tee getrunken.

8.3 Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Lfd. Nr. 224 Bisacodyl-Dragées 5 mg

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Bisacodyl-Dragées & mg

2 Darreichungsform
Magensaftresistente Dragées



a2
321

322

323

5.1

52

53

6.1

6.2

6.3

6.4

65

Elgenschaften und Prifungen

Ausgangsstoffe

Bisacodyl

Die Substanz muB der Monographie Bisacody! des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 (DAC) entsprechen,
Fertigarznelmittel

Ahssehan, Eigenschaften
WeiBe oder geféirbte, magensaftresistent (berrogene Dragées,

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Dragée deklarierten Menge Bisacodyl.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behatnissen nach 4 betragt mindestens ein Jahr.

Behiiltnisse
DichtschiieBende Behiéltnisse aus Braunglas oder Tiefziehfalie,

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
2499.99.99

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Hinweis

Apothekenpfiichtig.

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete
Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhlgang
erfordem.

Gegenanzeigen .
Bisacodyl darf nicht angewendet werden bei DarmverschiuB. Es sollte nicht angewendet werden bei akut-
entziindlichen Erkranlaingen des Magen-Dann-Traktes.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selton.

Bei langerdauemder oder hochdosierter Anwendung kommt es haufig zum Verlust von Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwéche fithren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von hamtreibenden Mitteln und Nebennierenrindenhormon. Die Empfindlichkeit
gegeniiber Herzglykosiden wird verstarkt.

Woechselwirkungen mit anderen Mittein
Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z. B. hamtreibende Mittel) verstirken.

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Kinder iber sechs Jahre abends je nach Bedart
1 bis 2 Dragées ein. Die Dosis sollte 0,3 mg Bisacodyl pro Kllogramm Kdrpermasse nicht Gberschreiten.
Der Wirkungseintritt erfolgt nach 6 bis 10 Stunden.
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6.6

7.1

7.2

7.3

74

7.5

7.6

1.7

7.8

7.9

7.10

7.11

7111

7.11.2

Dauer der Anwendung

Eine langere Anwendung von Bisacodyl sollte nicht ochne arztliche Anweisung erfelgen. Jede Uber eine
kurzdauernde Anwendung hinausgehende Einnahme von Bisacody! fihrt zu einer Verstarkung der Darm-
tragheit.

Fachinformation
Nach § 11a AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig.

Stoft- oder Indikationsgruppe
Bisacodyl ist ein Laxans aus der Gruppe der Triaryimethane.

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipation sowie bei Erkrankungen, die eine erleichterte Defikation
erfordern,

Gegenanzeigen

Bisacodyl darf nicht angewendet werden bei lleus. Es sollte nicht angewendet werden bei akut-entziindlichen
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakies.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten. Bei rektaler Anwendung von Bisacodyl kommt es
selten zu Schmerzen und Blutungen des Enddarmes.

Bei langerdauernder oder hochdosierter Anwendung kommt es haufig zum Verlust von Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwache fahren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Nebennierentindensteroiden. Die Empfindlichkeit gegenliber
Herzglykosiden wird verstérkt. ‘

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel {z. B. Diuretika} verstarken.

Wichtigste Inkompatibilitaten
Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Kinder (iber sechs Jahre abends je nach Bedarf
1 bis 2 Dragées ein. Die Dosis sollte 0,3 mg pro Kilogramm Kérpermasse nicht Uberschreiten,

Art und Dauer der Anwendung -

Bisacodyl-Dragées sind mit reichlich Flissigkeit einzunehmen. 7

Die Anwendung von Bisacody! sollte nur Uber eine kurze Zeit lang erfolgen, da jede kingere Anwendung zu

einer Verstarkung der Darmtragheit filhrt,

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel

Uberdosierung fiihrt zu Diarrhoe. Gegebenentfalls sind bilanzierende MaBnahmen zu erwagen. Ein Antidot ist
nicht bekannt.

Pharmakaologische und toxikologische Eigenschaften, Pharrmakokinetik, Biovertigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fir die therapeutische Verwendung erforderlich sind

Pharmakologische Eigenschaften

Bisacodyl ist ein Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane, das nach Metabolisierung die Resorption von
Wasser hemmt und die Sekretion von Wasser und Elektrolyten steigert. Daraus ergeben sich eine Kon-
sistenzverminderung und eine Volumenvermehrung des Stuhles sowie eine Anregung der Peristaltik.

Toxikologische Eigenschaften

Die akute und chronische Toxizitat von Bisacodyl ist sehr gering und liegt bei verschiedenen Tierarten im
Bereich von 4 bis 20 g/kg. Eine teratogene Wirkung konnte bei Ratten bei Dosierungen von 10 bis 5 mg/kg
taglich nicht festgestellt werden. Experimentelle Untersuchungen zur Mutagenitat und Kanzerogenitat sind
nicht bekannt.
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Lid. Nr.

3.2
3.2.1

322

323

5.1

52

53

Pharmakokinetik

Bisacodyl wird durch Enzyme der Dilnndarmschleimhaut hydrolysiert, das entstehende Desacetylbisacody!
wird resorbiert und als Glukurorid biliar sezerniert. Durch bakderielie Spaitung entsteht im Kolon die Wirkform,
das freie Diphenol. Der enterohepatische Kreislauf erkidrt den gegeniiber der oralen Anwendung schnelieren
Wirkungseintritt der rektalen Darreichungsform.

Bisacody! wird vorwiegend im Stuhi als Desacetylbisacodyl ausgeschieden, ein kleiner "Teil wird als Glukuro-
nid renal eliminiert. :

{lber Plasmaspiegel und Plasmaproteinbindung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Sonstige Hinwelse
Schadliche Wirkungen von Bisacodyl bei der Anwendung wihrend der Schwangerschaft und der Laklation
sowie Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen sind nicht bekannt,

225 Bisacodyl-Suppositorien 10 mg

Bezeichnung des Fertigarznelmittels
Bisacodyl-Suppositorien 10 mg

Darrelchungstform
Suppositorien

Eigenschaften und Prifungen

Ausgangsstoffa

Bisacodyl

Die Substanz muB der Monographie Bisacodyl des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 (DAC) entsprechen.
Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften

WeiBe bis schwach gelbliche, geruchlose Suppositorien, die keine Lutteinschiiisse enthalten dirfen,

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Suppositorium deldarierten Menge Bisacodyl.

Haltbarkelt
Die Haltbarkeit in den Behaitnissen nach 4 betrfigt mindestens ein Jahr.

Behilinisse
Suppositorten einzeln in Aluminiumfolie verpackt oder in Streffenpackungen eingesiegelt.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesonders:

Zulassungsnummer
2499.98.98

Art der Anwendung
Zum Einfilhren in den Darm.
Hinweis
Apothekenpllichtig.
10
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6.2

6.3

6.4

6.5

66

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

76

7.7

Packungsheilage
Nach § 11 AMG, insbesondere;

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhigang
erfordem.

Gegenanzeigen _
Bisacodyl darf nicht angewendet werden bei DarmverschiuB. Es sollte nicht angewendet werden bei akut-
entziindlichen Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Anwendung selten. Vereinzelt kormmt es zu Schmerzen und Blutungen
des Enddarms.

Bei langerdauernder oder hochdosiertef Anwendung kommt es haufig zum Verlust von Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu Stdrungen der Herzfunktion und zu Muskelschwiche fihren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von hamtreibenden Mitteln und Nebennierenrindenhormon. Die Empfindlichkeit
gegeniber Herzglykosiden wird verstirkt,

Wechsealwirkungen mit anderen Mitteln

Bisacodyl kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimitte! (z. B. hamtreibende Mittel) verstarken.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird zur raschen Darmentleerung bei Erwachsenen und Kindern (ber sechs
Jahre ein Suppositorium in den Enddarm eingefiinrt. Der Wirkungseintritt erfolgt nach 10 bis 30 Minuten.
Dauer der Anwendung

Eine langere Anwendung von Bisacody! sollte nicht ohne &rztliche Anweisung erfolgen. Jede Gber sine
kurzdauernde Anwendung hinausgehende Aufnahme von Bisacodyl fiihrt zu einer Verstirkung der Dann-

. tragheit.

Fachinformation
Nach § 112 AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apcthekenpflicht
Apothekenpﬂiclltig.

Stoft- oder Indikationsgruppe
Bisacody! ist ein Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane.

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipation sowie bei Erkrankungen, die eine erleichterte Defékation
erfordern.

Gegenanzeigen

Bisacadyl darf nicht angewendet werden bei lleus. Es sollte nicht angewendet werden hei akut-entziindlichen
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes.

Nébenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten. Bei rektaler Anwendung von Bisacodyl kommt es
selten zu Schmerzen und Blutungen des Enddarmes. '

Bei [angerdauemder oder hochdosierter Anwendung kommt es hiufig zum Verlust von Kalium und anderen
Ele.ktrolyten. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwache fiihren, insbesonders bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Nebennierenrindensteroiden. Die Empfindlichkeit gegeniiber
Herzglykosiden wird verstarkt. . :

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bisacodyl kann den Kafiumveriust durch andere Arzneimittel (z. B, Diuretika) verstrken.

Wichtigste Inkoempatibilititen
Nicht bekannt,

11
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7.8

7.10

7.11

7114

7.11.2

7.11.3

r.12

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Soweit nicht anders verordnet, wird zur raschen Danmentiearung bel Erwachsenen und Kindern Uber sechs
Jahre ein Suppositorium in den Enddarm aeingefGhrt. Die Dosis sollte 0,3 mg pro Kilogramm Kdrpermasse
nicht Gberschreiten.

Art und Dauer der Anwendung
Bisacodyl-Suppositorien sind in den Enddamm einzuf{ihren.

Die Anwendung von Bisacodyl sofite nur iber eine kurze Zeit lang erfoigen, da jede langere Anwendung zu
einer Verstirkung der Darmtrigheit fihrt.

NettallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel
Oberdosierung tithrt zu Diarrhos. Gegebenenfalls sind bilanzierende MaBnahmen zu erwagen. Ein Antidot ist
nicht bekannt.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschatien, Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit, soweit diese
Angaben fiir die therapeutische Verwendung erforderfich sind

Pharmakologische Eigenschaften

Bisacodyt ist ein Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane, das nach Metabolisierung die Rescrption von
Wasser hemmt und die Sekretion von Wasser und Elekirolyten steigert. Daraus ergeben sich eine
Konsistenzverminderung und eine Volumenvermehrung des Stuhles sowie eine Anregung der Peristaitik.

Toxikologische Elgenschaften

Die akute und chronische Toxizitat von Bisacodyl ist sehr gering und liegt bei verschiedenen Tierarten im
Bereich von 4 bis 20 g/kg. Eine teratogene Wirkung konnte bei Ratten bei Dosierungen von 10 bis 5 mg/kg
taglich nicht festgestellt werden. Experimentetie Untersuchungen 2ur Mutagenitat und Kanzerogenitat sind
nicht bekannt.

Pharmakokinetik

Bisacody! wird durch Enzyme der Diinndarmschieimhaut hydrolysiert, das entstehende Desacetyibisacodyl
wird resorbiert und als Giukuronid biliir sezemiert. Durch bakterielle Spaltung entsteht im Kolon die Wirkform,
das freie Diphenol. Der enterchepatische Kreistauf erki&rt den gegeniber der oralen Anwendung schinelleren
Wirkungseintritt der rektalen Darnreichungsform.

Bisacodyl wird vorwiegerdd im stuhl als Desacetylbisacodyl ausgeschieden, ein kleiner Teil wird als
Glukuronid renal eliminiert.

Uber Plasmaspiege! und Plasmaproteinbindung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Sonstige Hinweise
Schadiiche Wirkungen von Bisacody! bel der Anwendung withrend der Schwangerschaft und der Laktation
sowie Auswirkungen auf Krafttahrer und die Bedienung von Maschinen sind nicht bekannt.

Lfd. Nr. 226 Bi_saoodyi-'!‘abietten 5 mg

Bezeichnung des Fertigarmeimittels
Bisacodyl-Tabletten 5 mg

Darreichungsform
Magensaftresisterte Tabletten

Eigsnschaften und Prifungen

Ausgangsstoffe

Bisacodyl .

Die Substanz muB der Monographie Bisacodyt des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 (DAC) entsprechen,
12



3.2
3.2.1

3.2.2

3.23

5.1

52

5.3

6.1

8.2

6.3

6.4

8.5

6.6

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
WeiBle, magensaftresistent Giberzogene Tabletten.

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Tablette deklarierien Menge Bisacodyl.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 4 betréigt mindestens ein Jahr.

Behiltnisse
DichischlieBende Behilinisse aus Braunglas oder Tiefziehfolie.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
2499.99.97

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Hinweis
Apothekenpfiichtig.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, inshesondere:

Anwendungsgebiete

Zur kurzfristigen Anwendung bei Verstopfung sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten Stuhlgang
erfordern. '

Gegenanzeigen

Bisacodyl darf nicht angewendet werden bei Darmverschlul. Es sollte nicht angewendet werden bei akut-
entziindlichen Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten.

Bef langerdauernder oder hochdosierter Anwendung kommt es héufig zum Verlust von Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu Stérungen der Herzfunktion und zu Muskelschwiche fithren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von hartreibenden Mitteln und Nebennierenrindenhormon, Die Empfindlichkeit
gegentiber Herzglykosiden wird verstérkt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bisacody! kann den Kaliumverlust durch andere Arzneimittel (z. B. harntreibende Mittel) verstarken.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Kinder (iber sechs Jahre abends je nach Bedart
1 bis 2 Tabletten ein. Die Dosis sollte 0,3 mg Bisacodyl pro Kilogramm Kérpermasse nicht liberschreiten. Der
Wirkungseintritt erfolgt nach 6 bis 10 Stunden.

Dauer der Anwendung

Eine langere Anwendung von Bisacodyl solite nicht ohne &rztliche Anweisung erfolgen. Jede Uber eine
kurzdauernde Anwendung hinausgehende Einnahme von Bisacodyl fihrt zu einer Verstarkung der Darm-
tragheit,

13
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78

7.9

7.10

7.11

7114

7.11.2

7.11.3

Fachinformation
Nach § 11a AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apothekenpfticht '
Apothekenpflichtig.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Bisacody! ist ein Laxans aus der Gruppe der Triarylmethane.

Anwendungsgebiete
Zur kurzfristigen Anwendung bei Obstipation sowie bet Erirankungen, die eine erleichterte Defdkation
erfordern.

Gegenanzeigen
Bisacodyl darf nicht angewendet werden bei lleus. Es solite nicht angewendet werden bei akut-entzindlichen
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakies.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen sind bei kurzfristiger Einnahme selten. Bei rektaler Anwendung von Bisacedyl kommt es
selten zu Schmerzen und Blutungen des Enddarmes.

Bei langerdauernder oder hochdosierter Anwendung kommt es haufig zum Verlust von Kalium und anderen
Elektrolyten. Dies kann zu Stdrungen der Herzfunktion und zu Muskelschwache fihren, insbesondere bei
gleichzeitiger Einnahme von Diuretika und Nebennierenrindensteroiden. Die Empfindlichkeit gegeniber
Herzgiykosiden wird verstérkt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bisacodyl kann den Kaliumveriust durch andere Arzneimittel (z. B. Diuretika) verstérken.

Wichtigste Inkompatibilitaten
Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Kinder Gber sechs Jahre abends je nach Bedart
{ bis 2 Tabletten ein. Die Dosis sollte 0,3 mg pro Kilogramm Karpermasse nicht Uberschreiten.

Art und Dauer der Anwendung
Bisacodyl- Tabletten sind mit reichlich Flissigkeit einzunehmen.

Die Anwendung von Bisacodyl sofite nur (ber eine kurze Zeit tang erfoigen, da jede langere Anwendung zu
einer Verstarkung der Darmtragheit fihrt.

NottallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel
Uberdosierung fiihrt zu Diarrhoe. Gegebenentalls sind bilanzierende MaBnahmen zu erwgen. Ein Antidot ist
nicht bekannt.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschatten, Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit, sowsit diese
Angaben fir die therapeutische Verwendung erforderlich sind

Pharmakologische Eigenschaften
Bisacodyl ist ein Laxans aus der Gruppe der Triaryimethane, das nach Metabolisierung die Resorption

von Wasser hemmt und die Sekretion von Wasser und Elektrolyten steigert. Daraus ergeben sich eine
Konsistenzverminderung und eine Volumenvermehrung des Stuhles sowie eine Anregung der Peristaltik,

Toxikologische Eigenschaften

Die akute und chronische Toxizitat von Bisacodyl ist sehr gering und liegt bei verschiedenen Tierarten irm
Bereich von 4 bis 20 g/kg. Eine teratogene Wirkung konnte bei Ratten bei Dosierungen von 10 bis 5 mg/kg
tagtich nicht festgestelit werden. Experimentelle Untersuchungen zur Mutagenitat und Kanzerogenital sind
nicht bekannt,

Pharmakokinetik

Bisacodyl wird durch Enzyme der Dinndammschleimhaut hydrolysiert, das entstehende Desacetylbisacodyl
wird resorbiert und als Glukuronid biliar sezerniert. Durch bakteriélie Spaltung entsteht im Kolon die Wirkform,
das freie Diphenol. Der enterohepatische Kreislaut erklént den gegeniiber der oralen Anwendung schneileren
Wirkungssintritt der rektalen Darreichungsform.

14



Bisacodyl wird vorwiegend im Stuhl als Desacetylbisacodyl ausgeschieden, ein kleiner Teil wird als
Glukurenid renal eliminiert,

Uber Plasmaspiege! und Plasmaproteinbindung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

7.12  Sonstige Hinweise

Schédiiche Wirkungen von Bisacody! bei der Anwendung wahrend der Schwangerschaft und der Laktation
sowie Auswirkungen auf Kraftfahrer und die Bedienung von Maschinen sind nicht bekannt.

Lfd. Nr. 227 Blasen- und Nierentee il his VIi

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Blasen- und Nierentee')

2 Darreichungsform
Tee
3 Zusammensetzung
A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)
Tea- 1l 1l v v Vi Vi
Bestand- nummer
telle
Bérentrauben- 35,0 35,0 35,0 35,0
blétter bis bis bis bis
50,0 50,0 50,0 50,0
Birkenblatter 10,0 10,0 15,0 15,0
bis bis bis bis
20,0 25,0 30,0 25,0
Samenfreie 10,0 10,0
Gartenbohnen- bis bis
hiilsen 20,0 20,0
Goldrutenkraut 10,0 10,0 10,0
oder Riesen- bis his bis
goldrutenkraut 25,0 250 20,0
Hauhechel- 10,0 10,0 - 20,0
wurzel - bis bis bis
30,0 25,0 30,0
Orthosiphon- 15,0 10,0 20,0
blatter bis bis bis
30,0 30,0 30,0
Queckenwurzel- 10,0 15,0
stock bis bis
20,0 25,0
Schachtel- 10,0 10,0
halmkraut ] bis bis
30,0 30,0

—
'} Die Bezeichnung des Teos setzt sich aus dem Wort .Blasen- und Niarentee” und der rémischen Ziffer zusammen, die der jeweiligen Zusammensetzung zugeordnet ist
(2. B. ,Blasen- und Nigrentee ).
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B. Sonstige Bestandteile

Brennesselkraut, Plefferminzbidtter,
Fenchel, Ringetblumenbitern,
Hagebuttenschalen, RAotes Sardelholz,
Komblumenbiliiten, SiBhotewurzel.

Die wirksamen Bestandteile nach A missen insgesamt mindestens 70 Masseprozenta der jeweiligen
Teemischung ergeben. Die sonstigen Bestandteile missen — sofem soiche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewahit werden. Sie dirfen pro Bestandteil nicht mehr als 5 Masseprozente der jeweiligen

Teemischung betragen.

Harstellungsvorschrift
Die fir die Herstellung siner Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschlieBend in die
vorgesehenen Behéfinisse abgeflilt,

Elgenschaften und Priffungen
Ausgangsstoffe

Samentrele Gartenbohnenhilsert

Die Droge muB der Monographie Bohnenhiilsen, Phaseoli pericarpium, des Deutschen Arzneimittel-Codex
1986 (DAC) entsprechen.

Goldrutenkraut
Die Droge muB der Monographie Nr. 102, Goldrutenkraut, der Verordnung iiber Standardzulassungen

entsprechen.

Riesengoidrutenkraut

Die Droge muB der Monographie Nr. 158, Riesengoldrutenkraut, der Varordnung (ber Standardzulassungen
entsprechen.

Hauhechelwurzel
Die Droge muB der Monographie Hauhechelwurzel, Cnonidis radix, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
{DAC} entsprechen.

Queckenwurzelstock
Die Droge muB der Monographie Nr. 154, Queckenwurzelstock, der Verordnung dber Standardzulassungen
entsprechen.

Brennesselkraut
Die Droge muB der Monographie Brennesselkraut, Urticae herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
{DAC) entsprechen.

Kombilumenbiiiten

Komblumenbliten bestehen aus den getrockneten, vom Biltenboden und Hiillkeich abgetrennten Strahlen-
bidten und in geringerem MaBe auch aus den meistens vom Fruchtknoten abgetrennten Rohrenbliten von

Centaurea cyanus LINNE.

Beschreibung
Die Droge Ist ohne Geruch und von siiBlichem, etwas salzigem Geschmack.

Sie besteht aus den geschlechtsiosen, griBtenteils nur aus der Krone bestehenden Fahnenbliten, die seften
auch mit verkiimmertem Fruchtknotern und Pappus anzutreffen sind. Die Krone besteht aus einem ca. 7 mm
langen, rbhrigen, sich trichtertdrmig erweiternden Teil, der vome in sechs bis acht dreieckige, ca. 5 mm lange
Lappen (ibergeht. Mit Ausnahme des hintersten, 1 bis 2 mm langen, farblosen Teiles ist sie durchweg intensiv
blau gefarbt. Die Réhrenbiite ist meist vom Fruchtknoten getrennt. Der rohrige Teil ist hinten schmal.
ungefarbt, nach vomn erweitert und in tinf lineare Zipfel ausiaufend. Die StaubgefiBe sind zu einer Rohre
verbunden; der Fruchtknoten besitzt einen haarigen Pappus.

Mikroskopische Merkmale: Die Epidermis der Fahnenblite besteht in der Flachenansicht Uberall aus
tanggestreckten, schmalen Zeflen, deren Langswénde im rohrigen Teil gerade, in den Zipfeln stellenweise
geschigngelt sind. Sehr zarte SpiralgetaBe durchziehen den réhrigen Teil, in welchem sich zahlreiche
Oxalatprismen befinden. Die Epidermis der Fishrenblitenkrone ist in der Flachenansicht gleich gebaut wie in
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52
5.2.1

der Fahnenbliite. Die Staubgefafie weisen auf der AuBenwand der Theken derbe, dreieckige Papillen auf.
Der Pollen ist von ovalem UrnriB, ca. 45 pm lang und 35 um breit. Der Griffel ist von zwei gelben
Exkretschlduchen durchzogen, die auch in der Krone zu finden sind; unmittelbar unter der zweizipfligen
Narbe tragt der Griffel einen Ring von einzelligen Haaren.

Pritfung auf Reinheit
Fremde Bestandteile: héchstens 5 Prozent an Teilen des Hilllkelches.

Trocknungsverlust: héchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 b langes Trocknen
im Trockenschrank bei 100 bis 105° G bestimmt.

Asche: héchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.

Ringelblumenbliiten _

Die Droge muB der Monographie Nr. 159, Ringelbiumenbliiten, der Verordnung (ber Standardzulassungen
entsprechen.

Aotes Sandelholz

Rotes Sandelholz besteht aus dem von der Rinde und dem weiBlichen Splint befreiten Kernholz des unteren
Teiles des Stammes von Pterocarpus santalinus LINNE, mit einem Anteil an extrahierbaren Bestandteilen
von mindestens 10 Prozent (m/m).

Beschreibung

Die Droge riecht beim Zerreiben schwach wiirzig und schmeckt schwach zusammenziehend.

Sie besteht aus Bldcken und Scheiben des dunkelroten, an der Oberfliche nachgedunkelten Kemholzes.
Das aufien braunrote oder braunschwarze, stellenweise fast schwarzviclette, schwere, harte, dichte, aber in
der Langsrichtung leicht spaltbare Holz ist an der Spaltungsoberfiache grob- und schieffaserig, seidig
schimmernd und dunkel blutrot, Es 148t unter der Lupe auf dem Querschnitt sehr feine Markstrahien und
zahlreiche tangentiale, hellere Linien von Holzparenchym mit weiten, meist einzein liegenden GefiB-
dffnungen erkennen. '

Prilfung auf Identitat

A. Jewsils 0,5 g pulverisierte Droge (710} werden mit 10 ml Ether sowie mit 10 ml Chiloroform geschiittelt.
Der Ether muB sich gelb, das Chioroform rotgelb farben. Beide Lésungen missen sine griingelbe
Fluoreszenz aufweisen.

B. 0,5 g pulverisierte Droge (710) werden mit 10 mi 0,1N-Natriumhydroxid-Lésung geschiittelt. Die Lésung
muB sich rotviolett farben.

C. 0,5 g pulverisierte Droge (71 0) werden mit 10 ml Wasser geschittelt. Das Wasser muB farblos bleiben.

Prlifung auf Reinheit

Trocknungsveriust: héchstens 10,0 Prozent, mit 1,000¢g pulverisierter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt. .

Asche: hdchstens 1,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.
Gehaitsbestimmung

1,00g pulverisierte Droge (500) wird in einem 30 mi fassenden Soxhlet-Extraktor 4 h lang mit Ethano! 96 %
extrahiert, Der Auszug wird in einen 100-mi-MeBkolben bergefiihrt und mit Ethanol 96 % bis zur Marke
autgefillt. 20,0 ml der Ldsung werden zur Bestimmung des Trockenrickstandes verwendet,

Der Gehalt an extrahierbaren Bestandteilen wird nach folgender Formel berechnet;
Extrakigehait = gx_;:agq Prozent (m/m)

Gewicht des Trockenriickstandes in Gramm
Einwaage an Droge in Gramm

g9
e

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
Teemischung aus getrockneten und meist zerideinerten Pflanzenteilen mit arteigenem Geruch.
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Priiffung auf identitat

Die nach 5.2.3 makroskopisch airnzeln verlesener, wirksamen Bestandteile werden auf Identitat gepruft.
Barentraubenbltter

entsprechend Prifung aut Identitst gemand AB.

Birkenbiatter
entsprechend Profung auf identitst gemas AB.

Samentreie Gartenbohnenhiisen
entsprechend Teil 5.1.1, Abschnitt ,Priffung auf dentitat™.

Goldrutenkraut
Prifung auf Identitdt in der Monographie Nr. 102, Goldrutenkraut, der Verordnung {ber

Stendardzulassungen.

Fdesengoldruteniraut
Prafung auf Identitat in der Monographle Nr. 158, Riesengoldrutenkraut, der Verordnung {ber

Standardzulassungen.

Hauhechelwirzed
entsprechend Teil 5.1.4, Abschnitt Prifung aut ldenthat”.

Orthosiphonbiatter
entsprechend Prifung auf identitit gemalB AB.

Cueckenwurzelstock
Prifung auf identitdt in der Monographie Nr. 154, Queckenwurzelstock, der Verordnung Uber

Standardzulassungen.

Schachtehalmicaut

entsprechend Prifung aut dentitit gem&S AB.

Gehalt

80 bis 120 Prozent der deklarierten Bestandteile.

Bestimmung

Eine geeignets Menge der Teemischung wird makroskopisch In die einzelnen Bestandteile veriesen. Die
deklarierten Bestandteile werden gewoget.

Haltbarkelt
Die Haltbarkeit in den Behaitnissen nach 6 betrdgt drei Jahre.

Behiiftnisse

Geldebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glatten, gebleichtem Natronkrafipapier
50 g/m?, gefitttert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m?,

Kennzeichnunyg

Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassumgsnummer

Blasen- und Nierentee Nr. ZulassLngsnurmarer )

" 1958.90.09
i | " 1058.97.99
v 1050.96.98
v ' 1958.95.99
Vi | 1950.94.98
vii ) '1950.93.98

Art der Anwendung



7.3

8.1
8.1.1

8.1.2

8.2
8.2.1

822

823

8.24

8.25.

Lfd. Nr,

Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, fir Blasen- und Nierentee Il und VI, insbesondere:;

Anwendungsgebiete ‘

Zur Erhéhung der Harnmenge bei Katarrhen im Bereich von Niere und Blase: zur Vorbeugung von Harngrief
und Harnsteinbildung. :

Gegenanzeigen

Wasseransammlungen {Odeme) infolge eingeschrankter Herz- oder Nierentatigkeit.

Bei chronischen Nierenerkrankungen soll vor der Anwendung von Blasen- und Nierentee der Arzt befragt
werden,

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

2 bis 3 Teeloffel voll Tee werden mit siedendem Wasser (ca. 150 mi) ibergossen, bedeckt etwa 15 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben,

Soweit nicht anders verordnet, wird 3- bis 4mal taglich 1 Tasse frisch bersiteter Tee zwischen den Mahlzeiten
getrunken,

Hinweis

Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren,

Nach § 11 AMG, fir Blasen- und Niereniee II, IV, ¥, VII, insbesondere:

Anwendungsgebiete
Zur Unterstiitzung bei der Therapie von Blasen- und Nierenbeckenkatarrhen.

Nebenwirkungen
Bei Magenempfindlichkeit und bei Kindem kénnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

Hinweis:
Bei langdauemder Anwendung oder bei Uberdosiemng sind Leberschaden méglich ( Hydrochinonvergiftung).

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Der Tee solt nicht zusammen mit Mitteln gegeben werden, die zur Bildung eines sauren Harns fiihren.

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Ein Teeldffel (2 bis 4 g) voli Tee wird mit Wasser {ca. 150 ml) etwa 15 Minuten lang zugedeckt gekocht und
dann durch ein Teesieb gegeben. )

Der Tee kann auch durch Ansetzen mit kaitem Wasser und mehrstiindiges Ziehen bereitet werden. Nach
dem Durchsieben Ist kurz aufzukochen.

Soweit nicht anders verordnet, wird 3- bis 4mal taglich 1 Tasse Tee getrunken.

Hinwels
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

228 Husten- und Bronchialtee | und |l

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Husten- und Bronchiaites ")

" Dia Beazeichnung des Tees setzt sich aus dem Worl Husten- und Bronchialtes™ und der rémischen Zifler zusammen, die der Jewailigen Zusammensetzung zugeordnet st
(2. B. ,Huster- und Bronchialiee 14).
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5.1.

Darreichungsform

Tee
Zusammaenseizung
A. Wirksame Bestandteile {in Masseprozenten)
Tes- 1 ]
Bestand- nummer
teile
Anls B - 100
bis
40.0
Fenchel 1 100
bis
250
Lindenbilten T ] 40.0
bis
600
Spitzwege- 250
richicaut bis
40,0
S08holz- | 250
wurzel ° bix
350
Thymian “100 | 100
bis bis
40,0 0.0
B. Sonstiges Bestandteile,
Elblschbiafter, Malvenbidtter,
Hagebuttenschalen, MalvenbKiten,
isi&ndisches Moos, Quendelkraut,
Kormblumenbidten, Schiisselblumenbliiten,
Lungenkraut, Stefmitterchenicaut.

Die wirksamen Bestandteiie nach A missen insgesamt mindestens 70 Masseprozente der jewsiligen
Teemischung ergeben. Die j Bestandteile milssen — sofern soiche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewihit werden. Sie diirfen pro Bestandteil nicht mehr &ls 5 Masseprozente der jeweiligen
Teemischung betragen.

Herstellungsvorschrift

Die fir die Herstellung einer Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschlieBend in die
vorgesehenen Behiltnisse abgefallt.

Elgenschaften und Priitungen
Ausgangsstofte

Eibischbi&tter
Die Droge muf der Monographie Eibischbistter, Aithaeae follum, des Deutschen Arzmeimittel-Codex 1986
(DAC) entsprechen.
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5.1.2 Komblumenbliiten

51.3

Kornblumenbititen bestehen aus den getrockneten, vom Blitenboden und Hullkelch abgetrennten Strahlen-
bliten und in geringerem MaBe auch aus den meistens vom Fruchtknoten abgetrennten Réhrenbliten van
Centaurea cyanus LINNE,

Beschreibung
Die Droge ist ohne Geruch und von slflichem, etwas salzigem Geschmack,

Sie besteht aus den geschiechtslosen, gréBienteils nur aus der Krone bestehenden Fahnenbiliten, die selten
auch mit verkimmertem Fruchtknoten und Pappus anzutreffen sind. Die Krone besteht aus einem ca. 7 mm
langen, réhrigen, sich trichterfdrmig erweiternden Teil, der vome in sechs bis acht dreieckige, ca. 5 mm lange
Lappen tbergeht. Mit Ausnahme des hintersten, 1 bis 2 mm langen, farblosen Teiles ist sig durchweg intensiv
blau gefarbt. Die Réhrenbiliite ist meist vom Fruchtknoten getrennt. Der réhrige Teil ist hinten schmal,
ungefirbt, nach vorn erweitert und in finf lineare Zipfel auslaufend. Die StaubgetaBe sind zu einer Rohre
verbunden; der Fruchtknoten besitzt einen haarigen Pappus.

Mikroskopische Merkmale: Dig Epidermis der Fahnenblite besteht in der Flachenansicht tberall aus
langgestreckten, schmaien Zellen, deren Langswéande im réhrigen Teil gerade, In den Zipfeln stellenweise
geschlangelt sind. Sehr zarte SpiralgefaBe durchziehen den réhrigen Teil, in weichem sich zahlreiche
Oxalatprismen befinden. Die Epidermis der Réhrenbliitenkrone ist in der Flichenansicht gleich gebaut wie in

Exkretschlduchen durchzogen, die auch in der Krone zu finden sind; unmittelbar unter der zweizipfligen
Narbe trégt der Griffel einen Ring von einzelfigen Haaren.

Prifung auf Reinheit
Fremde Bestandtaile: hdchstens 5 Prozent an Teilen der Hiillkelchantsile.

Trocknungsverlust: hichstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h ignges Trocknen
im Trockenschrank bei 100 bis 105° C bestimmt,

Asche: hachstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt,

Lungenkraut -
Lungenkraut besteht aus den getrockneten cberirdischen Teilen von Pulmonaria officinalis LINNE.

Es enthéit mindestens 1,0 Prozent mit Casein fallbare Gerbstoffe, berechnet als Gallusséure und bezogen
auf die getrocknete Droge.

Beschreibung _
Die Droge ist geruchlos und schmeckt etwas schleimig.

Sie besteht aus den Stengeln mit Blattern und Bliten und den grundstandigen Rosettenbiattern. Die Stengel
sind 10 bis 15 ¢m lang und borstig oder weich behaart. Dia grundsténdigen, wenig geschrumpften Blatter sind
bis zu 12cm tang und bis zu 7 cm breit, langstielig, eifdrmig bis lanzettlich, am Grunde abgerundet,
herzférmig oder am Blattstie| herablaufend, ganzrandig oder kleinz&hnig. Die stark geschrumpften Blitier der
Blitenstengel sind kisiner, sitzend oder am Stengel herablaufend, spatelférmig oder langlich bis eiférmig,
ganzrandig.

Alle Blatier sind ’borstig behaart und oft heil gefleckt. An der Spitze des meist zweigeteilten Stengels stehen
die kurzstieligen, doldenartig angeordneten, miBfarbig rétiichen Bliten mit 1Ghrig glockigenn, funfzipfeligem
Kelch.

Mikroskopische Merkmale: Das bifacial gebauts Blatt hat nur an der Unterseite Spaltoffnungen. Auftallend
sind kieine helmspitzenartige Borstenhaare, einzelne in erweitertem Grund mit elnem Cystolithen sowie
groBe, pfriemenf&mige, Zugespitzte Borstenhaare, elnzelne davon ebenfalls mit Cystolithen. Vereinzeind
findet man Képfchenhaare aus drei bis vier zylindrischen Zellen, die Endzellen kugelig oder keulentdrmig.

Im Mesophyli befindet sich oberseits eine Reihe Palisadenzellen, darunter ein breiteres Schwamm-
parenchym aus quergestreiften, zur Blattfiiche paralle! gestreckten Zellen.

Pritfung auf ldentitst

Chromatographie: Die Prifung erfolgt mit Hilfe der DUnnschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel GF 4,

Untersuchungslﬁsung: 2,0 g pulverisierte Droge werden mit 10 m| Methanol 15 min lang unter Erwdrmen
extrahiert. Nach dem Abkiihlen wird filtriert, '

Referenzi&sung: 10 mg Hyperosid werden In Methanol zu 10 mi geidst,

Auf die Platte werden getrennt 60 ul der Untersuchungsiésung und 20 ul der Referenzidsung bandférmig
(20 mm x 3 mm) aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 88 Volumteilen Ethylace-
tat, 6 Volumteilen wasserfreier Ameisensaure und & Volumteilen Wasser (iber eine Laufstracke von 15 ¢m.
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51.4

515

Nach vollstandigem Abdunsten des FlieBmittels wird die Platte mit 10 mi einer 1prozentigen Losung von
Diphenylboryloxyethyiamin in Mettanol bespriht und nach dem Trocknen im ultravioletten Licht bei 365 nm
ausgewertet,

Die Referenzidsung liefert im Rt-Bereich von 0,25 eine gethorange Zone.

Im Chromatogramm der Untersuchungsidsung legt im At-Bereich von 0,2 eine hellblau bis tiirkis fluoreszie-
rende Zone. Zusatzlich treten Im Rf-Bereich von 0,85 eine helibiau bis tirkistarbene flucreszierende Zone
sowie von 0,8 eine hellblau flucreszierende Zone aut.

In dem Rf-Bereich von 0,25 bis 0,85 konnen auBerdem noch eine schwach gelbgrin und mehrere heilblau
fluoreszierende Zonen auftreten.

Prifung auf Reinheit - _

Chromatographie (s. Prifung auf Identitat): In dem Chromatogramm der Untersuchungsldsung darf im
ultravicletten Licht bei 365 nm auf der Hahe der Zone der Referenzldsung keine orange fluoreszierende Zone
vorhanden sein. :

Fremde Bestandteile: Die Droge darf keine Aosettenbiatter von Pulmonaria mollis enthalten. Diese besitzen
eine groBe Anzah! von drei- bis vierzelligen Drisenhaaren mit kugeliger bis keulentdrmiger Endzelle.

Trocknungsverlust: hdchstens 10,0 Prozent, mit 1,000g pulveristerter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105° G bestimmt

Asche: hochstens 18,0 Prozent, mit 1,000 g pubverisierter Broge bestimmt.

Gehaltsbestimmung

0,500 g gepulverte Droge (355) werden 15 min tang mit 40 mi einer Mischung von 18 mi Methanol und 42 m|
Wasser unter RickdiuB zum Sieden erhitzt. Nach dem Abkihlen wird die Mischung ohne zu filtrieren in einen
MeBkoiben (bergefithrt und mit der Methanoi-Wasser-Mischung zu 50,0 ml ergénzt.

Etwa 20 ml dieser Losung werden filtdert, die ersten 10 mi des Filtrats werden verworfen, 5,0 mt des Filtrals
wergen mit 25,0 mi Pufferidsung pH 5,5 versetzt und mit Wasser 2u 50,0 ml aufgetallt {L.bsung 1).

20,0 ml der Lisung 1 werden nach Zusatz von 100 mg Casein 1 h lang geschittelt und danach fittriert
(L8sung 2).

Ja 5,0 ml der Lbsungen 1 und 2 werden mit 2,0 ml Folins Reagenz sowie 20 ml Wasser versetzt und mit
10,6prozentiger Natriumcarbonet-Ldsung zu 50,0 ml aufgeftEn (Losung 1a bzw. 2a). Eine eventuell nach
einigen Minuten auftretends Tribung wird durch Zentrifugienen beseftigt (Umersuchungslbsungen).

Etwa 100 myg Gallussiure werden 2hlang im Trockenschrank bet BO° C getrocknet. 40,0 mg der getrock-
neten Substanz werden in 50 ml Wasser geldst und mit Pufiertdsung pH 5,5 zu 100.0 mil aufgetdlit. 0,50 mi
dieser Losung werden mit 2,0 mi Folins Reagenz sowie 20 m! Wasser versetzt und mit 10,6prozentiger
Natriumcarbonat-Lasung zu 50,0 mi ergnzt {Referenzibsung). .

25m Puffertdsung pH 55, 2,0ml Folins Aeagenz. und 225 mi Wasser werden mit 10,6prozentiger
Natriumcarbonat-Losung zu 50,0 mi aufgefii (Kmnpensaﬁuﬂbsung).

Nach 40 min werden die Absorptionen der Untersuchungsidsungen 1a und 2a sowle der Referenzidsung bei
720 nm in einer Schichtdicke von 1 cm gegen die Kompensationsldsung gemessen.

Berechnung: :
e petait an Gerbstoften = (1.~ Al X S20 % o8

e = Drogeneinwaage in Milfigramm
e = Einwaage Gallussiure in Milligramm
t = Trocknungsveriust in Prozent

Malvenbl&tier

Dis Droge muB der Monographie Nr. 131, Malvenbiatter, der Verordnung Uber Standardzulassungen ent-
sprechen.

Malvenbiiiten

Malvenbliiten bestehen aus den getrockneten Biiiten ven Mafva stivestris LINNE oder Malva stivestris LINNE
subsp. mauritiana {LINNE} ASCHERSON &t GRAEBNER. Sle haben einen Extraktgehalt von mindestens
30 Prozent und eine Gueliungszahl von mindestens 15.

Beschreibung
Die Droge ist fast geruchios ung! schmeckt schigimig.

Die Im autgeweichten Zustand bis 5 cm breiten Bilten von Malva silvestris besitzen einen AuBenkeich aus
drei freien, langlich-tanzettlichen, zugespitzten, bis 5 mm iangen, innen mehr oder weniger kahlen, am Rand
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borstig und auBen stark behaarten Blatichen. Die freien Zipfel des funfspaltigen Keiches sind dreieckig, bis
8 mm lang, am Randea borstig behaart. Die freien, unten z. T. weilllichen und nach oben violett auslaufenden
Kronblétter sind bis 2,5 em lang, herzfbrmig bis umgekehrt-eiférmig, am Grunde keilformig verschmalert und
beiderseits weiBbartig. Haufig ist noch der Griffel mit zehn violetten, fadenfdrmigen Narben vorhanden,
vereinzelt findet man auch den scheibenfdrmigen Fruchtknoten.

Die Bliiten von Malva mauritiana sind bis zu 7 cm breit. Der AuBenkelch besteht aus drei bis zu 1 cm iangen
und 5 mm breiten, deutlich gewimperten Blattchen. Der Kelch besitzt bis 1,5 cm lange, abgerundet dreieckige
Zipfel, die deutlich behaart sind. Die dunkelviolstten Kronblatter sind etwa 3 ¢m lang, an der Spitze nur wenig
ausgebuchtet. Haufig ist noch der Griffel mit den violetten, fadentGrmigen Narben vorhanden, vereinzelt findet
man auch den Fruchtknoten,

Mikroskopische Merkmale: Die Blatter von Kelch und AuBenkelch besitzen auBen meist geradwandig, innen
wellig-buchtige Epidermiszellen mit auBen zahlreichen, innen.mehr oder weniger spérlichen, in der Epi-
dermisebene liegenden ovalen, etwa 21 um langen und 17 #m breiten Spaltéffnungen vom anomocytischen
Typ. Es finden sich folgende Haartypen: auf den Nerven und besonders am Blattrand einzeliige, spitze,
starre, derbwandige, bis 2000 unt lange, am Grunde bis 54 um breite  Deckhaare, die mit der deutlich
getlpfelten Basis in vielzellige Erhebungen der Epidermis eingesenkt sind, besonders auf den Blatiflichen
kleinere, einzellige und ein- bis mehrstrahlige Deckhaare (Blschelhaare), deren getiipfelte Basis in die
Epidermis eingesenkt ist, an der Kelchblattspitze stark gewundene, einzellige Deckhaare (Wollhaare}; vor
allem auf der AuBenseite mehrzellige Etagendriisenhaare von verschiedener Gréfe.

Unter der Epidermis der innenseite lassen sich isodiametrische, besonders an den Nerven dicht gelagerie
Zellen erkennen, die je eine, etwa 16 um groBe Calciumoxalatdruse fiihren.

Die Epidermiszellen des Kronblattes sind beiderseits mehr oder weniger langgestreckt, wellig-buchtig, in
Reihen angeordnet, an dem verschmélerten Grund héufig geradlinig; auf der Spreite, besonders am Grunde,
finden sich zahireiche, bis 200 um lange, stwa 30 pm breite Elagendrisenhaare; die am Grund befindlichen,
seitlichen Haarleisten bestehen aus etwa 1000 pm langen, einzelligen, spitzen, derbwandigen, in die
Epidermis eingesenkten und dort deutlich gettipfelten Deckhaaren.

Die am Grunde zu einer Réhre verwachsenen Filamente der Staubblatter sind dicht besetzt mit bis 200 pm
langen, haufig mit den Haarschenkeln nach unien gerichteten Bischethaaren; dazwischen finden sich
Etagendrilsenhaare. Die Epidermiszellen der Antheren sind schwach papillds, das Endothezium ist mit
deutlichen, bugelférmigen Wandverdickungen versehen. Die kugeligen, gelben, 110 bis 140 pm groBen
Polien basitzen eine grobstachelige Exine mit zahlreichen, runden Keimporen. .

Die Epidermis des Fruchtknotens ist mit Bdschelhaaren und Etagendriisenhaaren besetzt. Die Epidermiszei-
len der Innenseite der Narbenschenkel sind zu dinnwandigen, mehr oder weniger langen Papillen ausge-
wachsen. .

In alien Teilen der Bliite finden sich mehr oder weniger zahlreiche groBe Schleimzelien und Calciumoxalat-

" drusen.

Prifung auf Identitat

A. 100 mg gepuiverte Droge (710) werden mit 1 mi 0.1N-Natriumhydroxid-L&sung versetzt. Die Natrium-
hydroxid-Lésung tarbt sich grin bis griinblau.
100 mg gepulverte Droge (710) werden mit 1 mi Salzsaure 25 % versetzt. Die Salzsaure farbt sich rosa
bis rosarot. -

B. Chromatographie: Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Dinnschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel GFgss. : '

Untersuchungsfésung: 1 g gepulverte Droge (71 0) wird mit 6 m! einer Mischung von 9 Volumteilen Methanol
und 1 Volumteil Salzsure 25 % etwa 15 min unter Schiitteln extrahiert. Die Ldsung wird filtriert und direkt zur
Chromatographie verwendet, .

Bei Maiva mauritiana wird die Untersuchungsldsung 1 : 5 mit Methanol verdinnt.

Referenzisung: 5 mg Methylenblau werden in 10 ml Methanol geldst. -

Auf die Platte werden getrennt je 20 pl Untersuchungs- und Referenzlésung bandfSrmig (20 mm x 3 mm)
aufgetragen.

Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 57 Volumteilen 1-Butanol, 14 Volumteiien Essigsaure
98 % und 29 Volumteilen Wasser {iber sine Laufstrecke von 12 cm.

Nach dem Entfemnen des FlieBmittels wird im Tageslicht ausgewertet. Im Chromatogramm der Referenz-
8sung erscheint das Methyienblau als blaue Zone im unteren Rf-Bereich. Das Chromatogramm der Unter-
suchungslésung weist im Rf-Bereich des Methylenblaus eine violette Zone auf. DarCiber, aber deutlich
getrennt von der ersten Zone, erscheint eine weitere violette Zone. Diese ist bei Malva silvestris hur schwach
ausgepragt, wahrend sie bei Malva mauritiana deutlich gefarbt ist,

Prifung auf Reinheit ,
Fremde Bestandteile: hdchsteng 2 Prozent. Hierzu zahlen auch Blaten mit dunkelvioletten bis schwarzen
Kronblattern und sehr stark behaartem Kelch und AuBenkelch {Althaea rosea).
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Trocknungsveriust: hdchstens 10,0 Prozert, mit 1,000g pulverisierter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: hdchstens 14,0 Prozent, mit 1,000 ¢ pulverisierter Droge bestimmt.

Gehaitsbestimmung
Extrakt: 1,000 g puiverisierte Droge (250 bis 800) wird mit 100,0 g Wasser 10 min lang zum Sieden erhitzt,

Nach dem Abkihlen wird das vardampfte Wasser erganzt und der Auszug fittriert. Die ersten 20 ml des
Filtcats werden verworfen. Mit 20.0g Fittrat wird die Bestimmung des Trockenriickstandes durchgetuhit.

Der Extrakigehalt wird nach foigender Formel berechnet:
Extraidgehalt = g_><_05_09 Prozent {m/m)

g = Gewicht des Trockenrickstandes
e = Emwasage der Droge in Gramm

Queliungszahl: bestimmt it 1,00 g pulverisierter Droge (250 bis 800}, nach Befeuchten mit 1 mi
Ethanol 96 %.

Quendelkraut

Quendelkraut besteht aus den getrocinaten, bitthenden, oberirdischen Sprossen von Thymus serpyilum
LINNE sensu latiore. Es enthéft mindestens 0.4 Prozent (V/m} atherisches &1 mit mindestens 0,2 Prozent
Phenolen, berechnet als Thymol (CioH1O: M, 150,2) und bezogen auf die getrocknete Droge.

Beschrelbung

Die Droge hat einen charakteristisch aromatischen Geruch und einen scharfen, schwach brennenden
Geschmack.

Sie besteht aus undeutlich vierkantigen oder runden, ca. 1 bis 1,5 mm dicken, mehr oder weniger reichlich
vorhandenen Grundachsen sowie aus deutlich vierkantigen oder runden, nur an den Kanten oder jeweils nur
an zwel gegenilbertiegenden Fiichen behaarten und an den anderen swei Seiten kahlen oder (berall
behaarten, meist roten, seltener rotgrin gefarbien Stengein.

Die Blatter sind kreuzgegenstandig angeordnet, kurzstielig, schmal oval, breit eifdrmig oder lanzettlich, 3 bis
10 mm lang, grin bis rotgrin getarbt, mit ganzein, héchstens schwach umgeroilten Rand und schwicher bis
stirker behaart. Die Btiten steher in Scheinquirien und sind entweder zu einem endstandigen Kopfchen oder
zu veriangerten, unterbrochenen Scheindhren angeordret. Der Kelch ist zwellippig, tinfzahiig und behaart,
die Krone zweitippig und purpurrct gefarbt. An Staubbittemy sind entweder vier deutlich entwickeite
(Zwitterbliite} oder nur vier kleine Rudimente {weibiiche Blite) vorhanden.

Mikroskopische Merkmale: Der Stengel trégt vier Haartypen: &} einzeflige, kurze bis langere Deckhaare mit
langswarziger Kutikuia; b) zwei- bis finfzeliige, gerade, Ober der Basis meist scharf abgebogene Glheder-
haare mit langswarziger Kutikula; c) Kapichenhaare mit einzefligem Stiel und Kdpfchen; d) Driisenhaare vom
Typ der L sbiatendriisenschuppen (selten). im Guerschnitt liegen in den Kanten Kollenchymbiinde! und unter
den Flachen Parenchym, das neben Chiorophyll meist einen roten Farbstoff fihrt. Der Leitbindelkreis weist
besonders unter den Kanten Gefifie und Fasem mit verdickter Wand auf.

Das Blatt zeigt in Flachenansicht beiderseits Epidermiszelien mit wellig-buchtigen, derben, knotig verdickien
wanden und einer stellenweise gestreiften Kutikula, Spattdffnungen vom diacytischen Typ.sowie gelbbraune
Drisenhaare vom Typ der Labiatendriisenschuppen it zwolt- bis achtzehnzeiligem Kopf und einzellige,
hirnenformige, selten zwei- bis sechszeliige, derbwandige Ghederhaare mit langswarziger Kutikula. Am
Blattrand befinden sich in der cberen BlatthaMe kurze Kegelhaare, in der unteren Halfle zwei- bis sechs-
zellige gleichartige Gliederhaare wie auf der Sprefte und spitze Kegeihaare.

Der Kelch fohrt die gieichen Haartypen wie der Stengel. Die Krone tragt auf den Lippen die gleichen

Haartypen wie das Blatt; im Schiund befinden sich kurze, keutentSrmige Haare. Der 30 bis 40 um messende,
rundlich ellipsoide Pollen hat efne kdmige Bdne, in der sechs giatte LAngsspaiten vorkomimen.

Pridurg aul identitat

Chromatographie: Die Priffung erfolgt mit Hilfe der Dinnschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel GFass.

Untersuchungsidsung: Das urter _Gehaltsbestimmung” erhaltene atherische Ol wird wasserfrei abgelassen
und mit Ethano! 96 % zu 25 mi verdOnnt.

Referenzidsung: 10 mg Thymol werden in Maethanol zu 10 mi geldst.

Aut die Platte werden getrennt je 254 Untersuchungsibsung und Referenziésung bandformig
(20 mm % 3 mm) aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt it einer Mischung von 83 Volumteilen Toluoi
und 7 Volumtetien Ethylacetat ber eine Laufstrecke von 15 cm.

Nach dermn Entfemen des FlieBmittels wird im ultravioletten Licht bei 254 nm ausgewertet. im Chromato-
gramm der Aeferenzidsung erscheint im mittieren Rf-Bereich die Zone des Thymols. Das Chromatogramm
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der Untersuchungsiésung zeigt in gleicher Lage wie hei der Referenzidsung die Zone des Thymols und dicht
darunter die des Carvacrols. Im Rf-Bereich unmittelbar dariiber und an der Front sind weitere stark
fluoreszenzmindernde Zonen sichtbar. AnschiieBend wird mit etwa 10 m| 5prozentiger ethanolischer Schwe-
felséure und sofort danach mit etwa 10 mi 1prozentiger ethanclischer Vanillin-Lésung (jewells fir eine 20-m-
X 20-em-Platte) bespriint und 5 bis 10 min lang unter Beobachtung auf 110° C erhitzt und im Tageslicht
ausgewertet, Die Zone des Thymols im mittieren Rf-Bereich ist kraftig, die des Carvacrols schwach rotviolett
gefarbt. Darliber muB eine blaugraue Zone liegen. An der Front liegt eine weitere violette Zone. Mindestens
zwei blaugraue, deutliche Zonen treten zusatziich Im Bf-Bereich unterhalb des Carvacrols auf.

Prifung auf Reinhait

Fremde Bestandteile: héchstens 2 Prozent. Hierzu gehéren auch fast nadeiférmige bis lineal lanzettliche
Blattchen mit stark umgerolltem Rand, die oberseits zahlreiche, stumpf kegelfdrmige Eckzahnhaare und
unterseits zweizellige, derbwandige Haare mit zugespitzter, kniefdrmig abgewinkelter Endzelle oder zwei- bis
dreizellige, aufrechte oder gekriimmte Haare, zuweilen mit leicht gewundener Endzelle erkennen lassen
(Thymus vulgaris, Thymus zygis). i
Trocknungsverlust: héchstens 10,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105° C bestimmt.

Asche: hdchstens 12,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt,
Gehaitsbestimmung

Atherisches Ol: Die Bestimmung erfolgt mit 50,0 g Droge und 500 ml Wasser als Destillationsfliissigkeit in
einem 1000-ml-Rundkolben; Destillation 2 h lang bei 2 bis 3 mi in der Minute; chne Vorlage von Xylol,

Phenole: Das bei der Destillation erhaltene atherische Ol wird méglichst chne Wasser und unter Nachspuien
des MeBrohres mit kleinen Mengen Ethanol 90 % vollstandig in einen 25-ml-MeBkalben Ubergefiihrt und mit
Ethanol 90 % zu 25,0 ml verdiinnt. 5,0 mi der Losung werden in einem 100-ml-MeBkolben mit 40 mi Ethanol
90 % versetzt und mit Wasser zu 100 ml verdannt,

5,0 ml dieser Losung werden in einem Scheidetrichter mit 45 ml Wasser, 0,5 ml Ammoniak-Ldsung 3,5 %
und 1 ml einer 2prozentigen L8sung von Amincantipyrin versetzt. Nach griindlichem Mischen wird mit 4 ml
einer frisch hergesteliten 2prozentigen Lésung von Kaliumhexacyanoferrat (lll) versetzt und emeut gemischt,
Nach § min wird mit 25 m| Chioroform ausgeschittelt. Die Chloroformphase wird durch einen mit Chloroform
befeuchteten Wattebausch in einen 100-mi-MeBkolben filtriert, Die wéBrige Phase wird noch zwaimal mit e
25 ml und einmal mit 10 m! Chlcroform ausgeschittelt und die Chloroformausziige mit Chloroform unter
Waschen des Wattebausches zu 100,80 ml verdiinnt. Die Absorption der L&sung wird bei 455 nm in einer
Schichtdicke von 1 em gegen Chloroform gemessen. Der Berechnung des Gehaltes an Phenolen, berechnet
als Thymol, wird eine spezifische Absorption von
1%

A T om = 805 zugrunda gelegt.

Schilisselblumenbliiten

Die Droge muB der Monographie Nr. 1686, SchiGsselbiumenbliten, der Verordnung Uber Standarg-
Zulassungen entsprechen.

Stiefmiitterchenkraut

Die Droge muB der Monographie Stiefmiitterchenkraut, Viola tricoloris herba, des Deutschen Arzneimittel-
Codex 1986 {DAC) entsprechen.

‘Fertigarzneimlttel

Aussehen, Eigenschaften _
Teemischung aus getrockneten und meist zerkleinerten Pflanzenteilen mit arteigenem Geruch,

Prifung auf Identitét

Die nach 5.2.3 makroskopisch einzeln verlesenen, wirksamen Bestandteile werden auf Identitat gepriift.
Anis

entsprechend Pritfung mikroskopischer Merkmale geman AB.

Fenchet
entsprechend Prifung auf Identitat gemaB AB,

Lindenbliiten
entsprechend Priffung auf Identitdt gemaB AB.

Spitzwegerichkraut
entsprechend Prifung auf Identitit geman AB.

SiiBholzwurzel
entsprechend Prifung auf Identitat gemaB AB.
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Thymian

entsprechend Prifung mikroskopischer Merkmale gemaB AB.

Gehalt ‘

80 bis 120 Prozent der deklarierten Bestanciteile.

Bestimimumng

Eine geeignete Menge der Teemischung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile veriesen. Die
deklarierten Bestandteile werden gewogen.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Beh&hnissen nach 6 betragt fur Husten- und Bronchialtee | ein Jahr.

Fir die Haltbarkeit von Husten- und Bronchialtee I! ist der Gehalt an atherischem Ol im Anis und Thymian
entscheidend. Dieser nimmt in den Behaltnissen nach 8 pro Jahr absolut um etwa 0,2 Prozent im Anis und um
atwa 0,15 Prozent im Thymian ab. Die Dauer der Haltbarkeit errechnel sich somit aus der Differenz des
jeweiligen Gehaltes an &therischem &1 zum Zeitpunkt der Herstellung und dem vorgeschriebenen Mindestge-
halt. Die Droge mit der kilrzesten Haltbarkeit ist fir die gesamte Teemischung bestimmend.

Behiiltnisse ‘
Geklebte Blockbodenbeutel bzw. Seitentaitenbeutel aus ginseitig glattern, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m?, gefiittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere;

Zulassungsnummer

Husten- und Bronchiales Nr. Zulassungsnurrmer

| 2039.04.99
fl . 2039.93.99

Art der Anwendung
Zum Trinken nach Bereitung eines Teeauigusses.

Hinwels
Vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt lagem.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete )
Symptome der Bronchitis sowie Zur Reizlinderung bei Katarrhen der oberen Luftwege mit trockenem Husten.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Anis und Anethol.

Nebenwirkungen
Gelegentiich allergische Reaktionen der Haut, der Atemwege und des Gastrointestinaltraktes.
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8.4 Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Etwa 1 EBl6tfel voll Tee wird mit siedendem Wasser (ca. 150 ml} bergossen, bedeckt etwa 10 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Soweit nicht anders verordnet, wird mehrmals taglich eine Tasse frisch bereiteter Tee getrunken,

8.5 Hinweis
Ver Licht und Feuchtigkeit geschiitzi aufbewahren,

Lfd. Nr. 229 Erkéltungstee |l bis V

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Erkéltungstee)

2 Darreichungsform
Tee
3 Zusammensetzung

A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)

Tee- 1 1] v v
Bestand-
teile
Holunderbliiten 20,0 20,0 30,0 20,0
bis bis bis bis
40,0 30,0 50,0 40,0
Lindenbliten : 20,0 250 20
bis bis bis
40,0 40,0 40,0
Mades(Bbiiiten 20,0
bis
30,0
Thymian 20,0 20,0
bis big
30,0 30,0
Waeidenrinde 20,0 20,0
bis bis
35,0 35,0
B. Sonstige Bestandtsile
Anis, Quendelkraut,
Brombeerblatter, Ringelblumenbititen,
Fenchel, Schwarze-Johann isbeerblatter,
Hagebuttenschalen, SaBholzwurzel.

Malvenbliten,

Teemischung betragen.

) Die Bezeichnung des Tees setzt sich aus dem Wort  Eridiftungstes” und der rdmischen Zifter zusammen, die der jeweiligen Zusammensetzung Zugessdnet st
{z. B. ,Erk&ltungstee 1)
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5.1
51.14

Herstellungsvorschrift
Die fir die Herstellung einer Charge bendtigten Bestandteile worden gemischt und anschiiefend in die
vorgesehenen Behiltnisse abgefiit. )

Eigenschaften und Pritfungen
Ausgangsstoffe

Holunderbi(ten
Dia Droge muB der Monographie HolunderblGten, Sambuci fios, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
(DAG) entsprechen.

MadesOBbiGten )
Die Droge muB der Monographie Nr. 128, MadestBbliten, der Verordnung Uber Standardzulassungen
entsprechen.

Weidenrinde

Weidenrinde besteht aus den im Februar und Marz gesamimeiten und getrockneten Rinden von zwei- bis
dreijhrigen Zweigen verschiedener Salix-Arten. Sie enthalt mindestens 1 Prozent Gesamtsalicin, berechnet
als Salicin (Cy3H1807: Mi286.2).

Beschreibung

Die Droge ist nahezu geruchios, schmeckt zusammenziehend und oft etwas hitter. Die biegsamen 1 bis 2 mm
dicken und meistens bis 3 cm breiten und etwa 10 bis 15 cm langen, rinnen- oder rdhrentdmmig eingeroilten
Rindenstiicke besitzen eine glénzende, grinfichgeibe oder braunlichgraue, glatte oder oft durch Kork
schwach [&ngsgerunzette AuBenseite. Die glatte oder feln langsgestreifte [nnenseite ist je nach Art fast weil,
blaBgelb oder meist zimtbraun. Der Bruch ist z&h und durch die vielen Fasem blatterig-grobfaserig.

Mikroskopische Merkmale: Charakteristisch sind die bis 600 pm langen, dunnen und stark verdickien
Basttasern, die von Parenchymzeflen und Einzetkristalien umgeben sind. Das Rindenparenchym ist stark-
wandig, grobgetiipfett und oft perschnurartig verdickt. Es fihrt groBe Calciumoxalatdrusen und farbt sich mit
s0prozentiger Schwefelsaure rot. Die Markstrahien in der sekundéren Rinde sind einreihig. Steinzellen
kénnen in kieinen Gruppen in der priméren Rinde vorkommer.

Prifung auf Identitat
Chromatographie: Die Prifung erfolgt mit Hile der Donnschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel G.

Untersuchungsldsung: 1,0 g putveristerte Droge (355) wird 5 min lang mit 10 mi Methanol auf dem Wasser-
pad bei 65 °C geschitteit. Die abgekiihite, firierle Losung wird 2 bis 3 min mit 0,5 g Polyamidpulver
(KomgrdBe kieiner als 0,07 mm) geschiittett und fikriert. Koibent und Filter werden finfral mit je 3 mi
Methano! nachgewaschen, das Filtrat unter vermindertern Druck zur Trockne eingeengt und in 3 mi Methanol
auigenomment.

Referenzidsung: 2 mg Salicin und je 5 mg DL-Catechin und Glucose werden in Methanol zu 1,0 ml geldst.

Auf die Platte werden getrennt 20 pl Untersuchungsidsung und 10wl Referenziosung bangformig
{20 mm x 3 mim) aufgetragen. Die Chromatographle erfoigt mit einer Mischung von 7 Volumteilen Wasser,
13 Volumteilen wasserfreier Ameisensaure und 80 Volurmteilen Ethylacetat iber eine l.aufstrecke von 12 cm.
Nach Entfemen des FlieBmittels durch 5 min langes Erhitzen der Platte auf 100 bis 105 °C wird mit etwa 10 ml
einer Mischung von 95 Volumtellen einer frisch hergesteltten 0,5prozentigen L&sung von Thymol in Ethanot
96 % und 5 Volumteilen Schwefelsaure 96 % bespriiht {fir eine 20-cm- X 20-cm-Platte). AnschiieBend wird
10 bis 15 min iang unter Beobachtung auf 120 °C erhitzt und im Tageslicht ausgewertet, iIm Chromatogramim
der Referenzidsung fiegt m unteren Drittel die rosarote Glucose-Zone und etwas unterhalb der Mitte die
Zhnlichfarbige Salicin-Zone; die braune Catechin-Zone ist im cberen Drittel zu erkennen. im Chromatogramm
der Untersuchungsidsung erscheint die Salicin-Zone schwach bis mittelstark. Wenig oberhalb der Salicin-
Zone befindet sich eine starik blauviolette Zone. Im Chromatogramm der Untersuchungsidsung ist das
Catechin ebenfalis ais deutliche Zone zu sehen. Waitere Hauptzonen sind die zwei kraftigen rosaroten Zonen
von einfachen Zuckern, die in Hohe der Glucose der Refarenzidsung und etwas darunter liegen. Waitere,
meist schwichere rosarote, viclette oder brauniiche Zonen sind im Chromatogramm der Untersuchungs-
ldsung vorhanden.

Pritfung aut Retnbeit )
Fremde Bestandteile: hbchstens 3 Prozent.

Trocknungsverlust: hdchstens 11,0 Prozent, mit 1,000g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes
Trocknen im Trockenschrank bet 100 bis 105 °C bestimmt.
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Asche: hdchstens 10,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) bestimmt.
Gehaltsbhestimmung
Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Dinnschichtchromatographie unter Verwendung einer Schicht von Kieselgel G.

Untersuchungslésung: 100 mg puiverisierte Droge (355) werden mit 25 m| Methano! unter Schiitteln 5 min
lang unter RickfluB auf dem Wasserbad zum Sieden erhitzt. Der Extrakt wird fittriert, das Filtrat 2 bis 3 min -
lang mit 0,5 g Polyamidpulver (KorngréBe kleiner als 0,07 mm) geschittelt, erneut filiriert und auf 5 mi
eingeengt. Nach Zusatz von 5ml 0,1 N-Natriumhydroxid-Lésung wird der Ansatz 1 h lang bei 60 °C im
Wasserbad gerithrt. Nach Abbruch der Verseifung durch Zugabe von 0,5 ml 1N-Salzsiure wird unter
vermindertem Druck zur Trockne eingeengt und der Riickstand mit 5,0 ml Methano! aufgenommen.

Referenzldsung: 2,0 mg Salicin werden in Methanol zu 10,0 ml geitst.

Auf die Platte werden getrennt je 20 ul Referenz- und Untersuchungslésung bandférmig (20 mm x 3 mmy}
aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 7 Volumieilen Wasser, 13 Volumteilen
wasserfreler Ameisensaure und 80 Volumnteilen Ethylacetat ber eine Laufstrecke von 12 cm. Nach Ent-
fernen des FlieBmittels durch 5 min langes Erhitzen der Platte auf 100 bis 105° G wird mit etwa 10 ml einer
Mischung von 95 Volumteilen einer frisch hergestellten 0,5prozentigen Lésung von Thymol in Ethanol 96 %
und 5 Volumteilen Schwefelsiure 96 % (fir eine 20-cm- x 20-cm-Platte} bespriint. AnschlieRend wird 10 bis
15 min lang auf 110°C erhitzt und dann sofort im Tagesficht ausgewertet. Die Zone des Salicins im
Chromatogramm der Untersuchungsldsung muB mindestens so grofl und so intensiv getirbt sein wie die mit
der Referenzldsung erhaliene Zone.

Brombeerblitter

Die Droge muB der Monographie Nr. 73, Brombeerblatter, der Verordnung Gber Standardzulassungen
entsprechen.

Malvenbidten

Malvenbiiiten bestehen aus den getrockneten Bliiten von Malva sifvestris LINNE oder Malva silvestris LINNE
subsp. mauritiana (LINNE) ASCHERSON et GRAEBNER. Sie haben einen Extrakigehalt von mindestens
30 Prozent und eine Queilungszaht von mindestens 15.

Beschreibung
Die Droge ist fast geruchlos und schmeckt schleimig.

Die im aufgeweichten Zustand bis 5 cm breiten Bliten von Malva silvestris besitzen einen AuBenkelch aus
drei freien, langlich-lanzettlichen, zugespitzten, bis 5 mm langen, innen mehr oder weniger kahlen, am Rand
borstig und auBen stark behaarten Bléatichen. Die freien Zipfel des finfspaltigen Kelches sind dreieckig, bis
8 mm lang, am Rande borstig behaart. Die freien, unten z. T. weiBlichen und nach oben violett auslaufenden
Kronbiatter sind bis 2,5 em lang, herz{&rmig bis umgekehrt-eifdrmig, am Grunde keilférmig verschmélert und
beiderseits weiBbartig. Haufig ist noch der Griffel mit zehn vicletten, fadenférmigen Narben vorhanden,
vereinzelt findet man auch den scheibenformigen Fruchtknoten.

Die Bluten von Malva mauritiana sind bis zu 7 cm breit. Der AuBenkelch besteht aus drei bis zu t cm langen
und 5 mm breiten, deutlich gewimperten Blattchen. Der Kelch besitzt bis 1,5 cm lange, abgerundet dreieckige
Zipfel, die deutlich behaart sind. Die dunkelvigistten Kronblétter sind etwa 3 cm lang, an der Spitze nur wenig
ausgebuchtet. Haufig ist noch der Griftel mit den violetten, fadentdrmigen Narben vorhanden, vereinzelt findet
man auch den Fruchtknoten. ‘

Mikroskopische Merkmale: Die Blatter von Kelch und AuBenkelch besitzen auBen meist geradwandig, innen
wellig-buchtige Epidermiszellen mit auBen zahireichen, innen mehr oder weniger spérlichen, in der
Epidermisebene liegenden ovalen, etwa 21 pm langen und 17 um breiten Spaltdfnungen vom anomocyti-
schen Typ. Es finden sich folgende Haartypen: aut den Nerven und besonders am Blattrand einzellige, spitze,
starre, derbwandige, bis 2000 um lange, am Grunde bis 54 um breite Deckhaare, die mit der deutlich
getlpfelten Basis in vielzellige Erhebungen der Epidermis eingesenkt sind, besonders auf den Blattflichen
Kleiners, einzellige und ein- bis mehrstrahlige Deckhaare (Biischelhaare), deren getlpfelte Basis in die
Epidermis eingesenkt ist, an der Kelchblattspitze stark gewundene, einzellige Deckhaare {Wollhaare); vor
allem auf der AuBenseite mehrzellige Etagendriisenhaare von verschiedener GroBe.

Unter der Epidermis der Innenseite lassen sich isodiametrische, besonders an den Nerven dicht gelagerte
Zellen erkennen, die je eine, etwa 16 pm groBe Calciumoxalatdruse fihren.

Die Epidermiszellen des Kronblattes sind beiderseits mehr oder weniger langgestreckt, wellig-buchtig, in
Reihen angeordnet, an dem verschmaélerten Grund haufig geradlinig; auf der Spreite, besonders am Grunde,
finden sich zahlreiche, bis 200 yxm lange, etwa 30 um breite Etagendriisenhaare; die am Grund befindlichen,
seitlichen Haarleisten bestehen aus etwa 1000 um langen, einzelligen, spitzen, derbwandigen, in die
Epidermis eingeseniten und dort deutlich getiipfeiten Deckhaaren.

Die am Grunde zu einer Rthre verwachsenen Filamente der Staubblétter sind dicht besetzt mit bis 200 urm
langen, haufig mit den Haarschenkeln nach unten gerichteten Bischelhaaren; dazwischen finden sich,

29



Etagendriisenhaare. Die Epidermiszellen der Antheren sind schwach papilids, das Endothezium ist mit
deutlichen, bigeiférmigen Wandverdiciungen versehen. Die kugeligen, gelben, 110 bis 140 um grofBen
Pollen besitzen eine grobstachelige Exine mit zahireichan, runden Keimporen.

Die Epidermis des Fruchtknotens ist mit Biischelhaaren und Etagendriisenhaaren besetzt. Die Epidermis-
zellen der Innenseite der Narbenschenkel sind zu diinnwandigen, mehr oder weniger langen Papillen aus-
gewachsen.

In allen Teilen der Biiite finden sich mehr oder weniger zuhireiche groBe Schieimzellen und Calciumoxalat-
druset,

Prifung euf ldentitat

A. 100 mg gepulverte Droge (710) werden mit 1 ml 0, TN-Natriumhydroxid-Losung versetzt. Die Natriumhy-
droxid-Lasung f&rbt sich. grin bis grinblau.
100 mg gepulverte Droge (710} werden mit 1 ml Salzslure 25 % versetzt. Die Salzs8ure farbt sich rosa
bis rosarot.

B. Chromatographie: Die Pritfung erfoigt mit Hilfe der Diinnschichtchromatographie unter Verwendung ainer
Schicht von Kieselgel GFass.

Untersuchungsidsung: 1 g gepulverte Droge (71 0) wird mit 6 mi einer Mischung von 9 Volumteilen Methanol

und 1 Volumtell SalzsBure 25 % etwa 15 min unter Schittein axtrahiert, Die Lsung wird filtriert und direkt zur

Chromatographie verwendet.

Bel Malva mauritiana wird die Untersuchungsidsung 1 : 5 mit Methanol verdinnt.

Referenzidsung: 5 mg Methylenblau werden in 10 mi Methano! geidst.

Aut die Platte werden getrennt js 20 ! Untersuchungs- und Referenzidsung bandidrmig (20 mm X 3 mm)
aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 57 Volumteilen 1-Butanol, 14 Volumteilen
Essigsaure 98 % und 26 Volumteilen Wasser fiber eine Laufstrecke von 12 .cm.

Nach dem Entlernen des FlieBmittels wird im Tagesiicht ausgewertet. Im Chromatogramm der Referenz-
Wsung erscheint das Methylenblau als blaue Zone im unteran Af-Bereich, Das Chromatogramm der Unter-
suchungsitsung weist im Rf-Bereich des Methylenblaus eine violette Zone auf. Dariber, aber deutlich
getrennt von der ersten Zone, erscheint eine weitere violette Zone, Diese ist bei Malva siivestris nur schwach
ausgepragt, wahrend sie bei Malva mauritiana deutlich gefarbt ist.

Prilfung suf Reinheit
Fremde Bestandieile: hiichstens 2 Prozent. Hietzu zahlen auch Bliten mit dunkelvioletten bis schwarzen
Kronbl&ttern und sehr stark behaartem Keich und AuBenkelch (Althaea rosea).

Trocknungsveriust: hdchstens 10,0 Prazent, mit 1,000g pulverisierter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: hochstens 14,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.

Gehaltsbestimmung

Extrakt: 1,000 g pulverisierte Droge (250 bis 800) wird mit 100,80 g Wasser 10 min lang zum Sieden erhitzt,
Nach dem Abkihlen wird des verdampfte Wasser erglnzt und der Auszug filtriert. Die ersten 20 ml des
Filtrats werden verworfen. Mit 20,0 g Filtrat wird die Bestimmung des Trockenriickstandes durchgefihrt.

Der Extrakigehalt wird nach foigender Formel berechnet:
Extraktgehait = gxa—@ Prozent {m/m)

g = Gewicht des Trockenriickstandes

e = Finwaage der Droge in Gramm

Guellungszahl: bestimmt mit 1,009 pulverisierter Droge (250 bis 800), nach Befeuchten mit 1 mi Ethanot
96 %.

Quendelkraut

Quendelkraut besteht aus den getrockneten, bithenden, oberirdischen Sprossen von Thymus serpyllum
LINNE sensu latiore. Es enthélt mindestens 0,4 Prozent (V/m) #therisches &I mit mindestens 0.2 Prozent
Phencien, berechnet als Thymol (CioH O M, 150,2) und bezogen auf die getrocknete Droge.

Beschreibung
Die Droge hat einen charakteristisch aromatischen Geruch und einen scharfen, schwach brennenden
Geschmack.

Sie besteht aus undeutlich vierkantigen oder runden, ce. 1 bis 1,5 mm dicken, mehr oder weniger reichlich
vorhandenen Grundachsen sowie aus deutlich vierkantigen oder runden, nur an den Kanten oder jeweils nur
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an zwei gegenilberliegenden Fiichen behaarten und an den anderen zwei Seiten kahien ader (iberall
behaarten, meist roten, seltener rotgriin gefarbten Stengelin.

Die Bléatter sind kreuzgegenstandig angeordnet, kurzstielig, schmal oval, breit eiférmig oder lanzettlich, 3 big
10 mm lang, grin bis rotgriin gefarbt, mit ganzem, héchstens schwach umgerocilten Rand und schwécher bis
starker behaart. Die Bliiten stehen in Scheinguirlen und sind entweder zu einem endstindigen Kdpfchen oder
2u verlangerten, unterbrochenen Scheindhren angeordnet. Der Kelch jst 2zweilippig, finfzahlig und behaart,
die Krone zweilippig und purpurrot gefarbt. An Staubblattern sind entweder vier deutlich entwickeita
(Zwitterbllite) oder nur vier kieine Rudimente {weibliche Blite) vorhanden.

Mikroskepische Merkmale: Der Stengel tragt vier Haartypen: &) einzellige, kurze bis l&ngere Deckhaare mit
langswarziger Kutikula; b) zwei- bis finfzellige, gerade, iiber der Basis meist scharf abgebogene Glieder-
haare mit langswarziger Kutikula; c) K&pfchenhaare mit einzelligem Stiel und Képfchen; d) Driisenhaare vom

Das Blatt zeigt In Flachenansicht beiderseits Epidermiszelien mit wellig-buchtigen, derben, knotig verdickten
Wanden und einer stellenweise gestreiften Kutikula, Spaltdfinungen vom diacytischen Typ sowie gelbbraune
Drilsenhaare vom Typ der Labiatendriisenschuppen mit zwsif- bis achtzehnzelligem Kopf und einzellige,
bimenférmige, selten zwei- bis sechszellige, derbwandige Gliederhaare mit langswarziger Kutikula, Am
Blattrand befinden sich in der oberen Blatthélfte kurze Kegelhaare, in der unteren Hélfte zwei- bis sechs-
2ellige gleichartige Gliederhaare wie auf der Spreite und spitze Kegelhaare.

Der Kelch fithrt die gleichen Haartypen wie der Stengel. Die Krone tragt auf den Lippen die gleichen
Haartypen wie das Blatt; im Schiund befinden sich kurze, keulenférmige Haare. Der 30 bis 40 um messende,
rundlich ellipsoide Pollen hat sine kémige Exine, in der sechs glatte Langsspalten vorkommen,

Priifung auf Identitat

Chromatographie: Die Priifung erfolgt mit Hilfe der Dunnschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel GFas,.

Untersuchungslsung: Das unter »Gehaltsbestimmung* erhaltene atherische O wird wasserfrei abgelassen
und mit Ethanol 96 % zu 25 mi verdinnt.

Referenziésung: 10 mg Thymol werden in Methanol zu 10 m! geldst.

Auf die Platte werden getrennt je 25 ul Untersuchungslésung und Referenzlésung béndfc‘irmig {20 mm x
3 mm) aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 93 Volumteilen Toluot und
7 Volumtsilen Ethylacetat {iber eine Laufstrecke von 15 cm.

Nach dem Entfernen des FlieBmittels wird im ultravioletten Licht bei 254 nm ausgewertet. Im Chromato-
gramm der Referenzlésung erscheint im mittleren Rf-Bereich die Zone des Thymols. Das Chromatogramm

flucreszenzmindernde Zonen sichtbar. AnschiieBend wird mit etwa 10 mi Sprozentiger ethanolischer
Schwefelstiure und sofort danach mit etwa 10 ml 1 prozentiger ethanclischer Vaniliin-Lésung (jeweils fir eine
20-cm- X 20-cm-Platte) bespritht und 5§ bis 10 min lang unter Beobachtung auf 110 °C erhitzt und im
Tageslicht ausgewertet. Die Zone des Thymols im mittleren Ri-Bereich ist kraftig, die des Carvacrols
schwach rotviolett gefarbt. Dariiber muB eine blaugraue Zone liegen. An der Front liegt eine weitere violette
Zone. Mindestens zwei blaugraue, deutiiche Zonen treten zusatzlich im Rf-Bereich unterhalb des Carvacrols
autf. '

Priffung auf Reinheit

Trocknungsvertust: héchstens 10,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: héchstens 12,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.
Gehaltsbestimmung

Atherisches Ol; Die Bestimmung erfolgt mit 50,0 g Droge und 500 mi Wasser als Destillationsfiiissigkeit in
einem 1000-mi-Rundkolben; Destillation 2 h lang bei 2 bis 3 ml in der Minute; chne Vorlage von Xylol.

Phenole: Das bei der Destillation erhaltene atherische Ol wird méglichst ohne Wasser und unter Nachspiilen
des MeBrohres rit klsinen Mengen Ethanol 90 % vollsténdig in einen 25-mi-MeBkolben Ubergeflhrt und mit

Ethanol 90 % zu 25,0 mi verdinnt. 5,0 m! der Losung werden in einem 100-ml-MeBkolben mit 40 mi Ethanot
80 % versetzt und mit Wasser zuy 100 mi verdinnt.
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51.8

5.2
521

522

52.3

524

5,0 mil dieser Losung werden in einem Scheidetrichter mit 45 ml Wasser, 0,5 mi Ammoniak-Losung 3,5 %
und 1 mi einer 2prozentigen Losung von Aminoantipyrin versetzt. Nach grindiichern Mischen wird mit 4 ml
einer frisch hergesteliten 2prozentigen Losung von Xaliumhexacyanclerrat (111) versetzt und erneut gemischt.
Nach 5 min wird mit 25 ml Chioroform ausgeschittelt. Die Chioroformphase wird durch einen mit Chloroform
nefeuchteten Wattebausch in einen 100-mi-MeBkolben fittriert. Die wadrige Phase wird noch zweimal mit jo
25 mi und einmal mit 10 ml Chioroform ausgeschittelt und die Chioroformausziige mit Chloroform unter
Waschen des Wattebausches zu 1000 m! verdinnt. Die Absorption der Ldsung wird bel 455 nim in einer
Schichtdicke von 1 cm gegen Chioroform gemessen. Der Berechriung des Gehaltes an Phenoien, berechnet

ais Thymol, wird eine spezifische Absorption von

1 % _
A1cm = 805 zugrunde gelegt.

Aingeiblumenbititen
Die Droge mu8 der Monographie Nr. 158, Ringelblumenbidten, der Verordnung Uber Standardzulassungen
entsprechen.

Schwarze-Johannisbeerblatter

Die Droge muf} der Monographie"Nr. 167, Schwarze-Johannisbeerbiatter, der Verordnung (iber Standard-
zulassungen entsprecher.

Fertigarzneimittel

Aussehern, Eigenschaften
Teemischuny aus getrockneten und meist zerkleinerten Pllanzenteilen mit arteigenem Geruch.

Priftung auf Identitat
Die nach 5.2.3 makroskopisch einzein verlesenen, wirksamen Bestandteile werden auf Identitat geprift.

Holunderbiiiten
entsprechend Teil 5.1.1, Abschnitte ,Momphologie® und LAnatoimie”.

Lindenbiliten
entsprechend Prifung aut Identitat gemiB AB.

Mades(Bbilten
entsprechend Prifung auf identitdt in der Monographie Nr. 128, MadesaBbliten, der Verordnung uber

Standardzulassungen.

Thymian .
entsprechend Prifung suf Identitdt gemis AB.

Weidenrinde
entsprechend Teil 5.1.3, Abschnitt Prifung auf Identitat”,

Gehalt
80 bis 120 Prozent der deldarierten Bestandteile.

Pestimmung

Elne geeignete Menge der Teemtschung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile verlesen. Die
deklarierten Bestandteils werden gewogen.

Haltbarkett
Die Haitbarkeit von Erkaitungstee Il und il in den Beh&itnissen nach 6 betragt drei Jahre.

Eiir die Haltbarkeit von Erkaltungstee IV urd! V ist der Gehalt an Atherischem Ol im Thymian bestimmend.
Dieser nimmt in den Behitnissen nach 6 pro Jahr sbsolut um etwa 0,15 Prozent ab. Die Dauer der
Haitharkeit errechnet sich somit aus der Differenz des jewsiligen Gehaites an atherischern O zum Zeitpunkt
der Hersteliuing und dem vorgeschrisbenen Mindestgehait.

Behiiltnisse

Gellebte Blockbodenbeutel bzw. Seiterfaltenbeute! aus einseitig glattem, gebleichtemn Natronkraftpapier
50 g/m?, gefltter? mit gebleichtern Pergamyn 40 g/,
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7 Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

7.1 Zulassungsnummer

Erkiltungstee Nr. Zulassungsnummer
] 1979.98.99
n 1979.97.99
v 1979.96.99
Vv 1979.95.99

7.2 Art der Anwendung
Zum Trinken nach Bereitung eines Teeaufgusses.

7.3 Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagem.,

8 Packungsheilage _

Nach § 11 AMG, insbesondere: -

8.1 Anwendungsgebiete
Fieberhafte Erkéltungskrankheiten, bei denen eine Schwitzkur erwiinscht ist.

8.2 Dosierungsanieitung und Arf der Anwendung .
Etwa 1 EBIaffel voll Tee wird mit siedendem Wasser {ca. 150 ml) Obergossen, bedeckt etwa 10 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Soweit nicht anders verordnet, wird mehrmals t&glich eine Tasse frisch bersiteter Tee getrunken.

8.3 Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Lid. Nr. 230 Etilefrinhydrochlorid-Kapsein 5 mg

1 Bezeichnung des Fertigarzneimitte!s
Etilefrinhydrochlorid-Kapseln 5 mg

2 Darrelchungsform
Kapsein

3 Eigenschaften und Priifungen

341 Ausgangsstoffe
Etilefrinhiydrochlorid
Die Substanz muB der Monographie Etilefrinhydrochicrid des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 (DAC)
entsprechen. :

3.2 Fertigarzneimittel

3.21 Aussehen, Eigenschaften

Hartgelatinesteckkapseln, an deren AuBenseite kein Pulver anhaften darf.
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322

3.23

5.1

5.2

53

6.1

6.2

6.3

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Kapsel deilarierten Menge Etiletrinhydrochiorid.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéftnissen nach 4 betragt mindestens ein Jahr.

Behiilinisse
DichtschlieBende Behaitnisse aus Braunglas oder Tietziehfolie.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbescndere:

Zulassungsnummer
2699.99.99

At der Anwendung
Zum Einnehmen,

Hinwels
Apothekenpfiichtig.

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Kreislaufreguiationsstérungen mit emiedrigtem Blutdruck {Hypotonie), die im Stehtest mit Beschwerden wie
Biasse, SchweiBausbruch, Flimmem oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Blutdruck-

abtail ohne Herzirequenzanstieg einhergehen.

Gegenanzeigen

Etilefrinhydrochiorid darf nicht angewendet werden bei:

— hypotonen Kreislaufregulationsstorungen mit hypertoner Reaktion im Stehtest (Anstieg von Blutdruck und
Herzfrequenz),

— Bluthochdruck,

— Uberfunktion der Schilddriise,

— Geschwulst der Nebenniere {Phaochromozytom),

— Erhdhung des Augeninnendrucks {Engwinkeiglaukom),

~ Entleerungsstrungen der Hamblase, insbesondere VergrdBerung der Vorsteherdriise,

— schweren Verengungen der Herzicranzgefife mit Sauerstoffmangel am Herzen {koronare Herzkrankheit),

— Herzrhythmusstdrungen mit stark beschieunigter Herziltigkedt,

Hinwels:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf MiBbildungen nach Aufnabme von hohen Dosen des Wirkstoffs ergeben haben
und beint Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorfiegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist bei
strenger indikationsstellung durch den behandelnden Arzt eine Einnahme moglich. Wahrend der Stillzeit dart
Etilefrinhydrochiorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht auszuschiieflen ist
und Ober die Auswirkungen auf Sduglinge keine Erfahrungen vorliegen.

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochlorid kann Herzikiopten, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefihl und Unvertraglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich ausidsert. Femer kann es unter der Anwendung Zu Stechen oder Druckgetihl Uber
dem Herzen (pektangindse Beschwerden), siaric beschieunigter Herztatigkeit (Tachykardie) sowle (ber-
schieBendem Blutdruckanstieg {evertuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern kommen.

in soichen Fallen ist vor der weiteren Einnahme unbedingt der Arzt zu befragen.
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6.4

6.5

6.6

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrachlorid

— mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwiinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

= mit Atropin kann die Herzfrequenz (ibermaBig gesteigert seiri,

— mit Alpha- bzw. Beta-Réezeptorenblockern kann es eventuell ZU unerwlnschtem Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit verlangsamter Herzschlagfolge {Bradykardie) kammen.

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Schulkinder zweimal taglich 2 bis 3 Kapseln vor
oder zwischen den Mahizeiten ein.

Hinweis:

Etilefrinhydrochiorid sollte nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

.~

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundleidens,

Fachinformation ‘
Nach § 11a AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Apothekenpfiichtig.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Uberwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum (Phenylethanolamin-Derivat).

Anwendungsgebiete . A

Hypotone Kreislaufreguiationsstdrungen, die im Stehtest mit Beschwerden wie Blésse, Schweiflausbruch,
Flimmem oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Blutdruckabfalt ohne Herzlrequenz-
anstieg einhergehen.

Gegenanzeigen

Etilefrinhydrochiorid darf nicht angewendet werden bei:

— hypotonen Kreislaufregulationsstéringen mit hypertoner Orthostasereaktion,

— Hypertonie, '

— Thyreotoxikose,

— Geschwulst der Nebenniere (Ph&ochromozytom),

- Erhéhung des Augeninnendrucks {(Engwinkelglaukom),

- Prostataadenom mit Restharnbildung, :

— schweren Verengungen der HerzkranzgetaBe mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),
— tachykarden Herzrhythmusstérungen.

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochlorid kann Herzklopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefiihl und Unverriglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich auslésen. Ferner kann es unter der Anwendung zu pektangindsen Beschwerden, zur
Tachykardie sowie (berschieBendem Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern
kommen. ’
Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochlorid

— mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwinschten Blutdruck-
anstieqg kommen,

— mit Atropin kann die Herzfrequenz Oberm#Big gesteigert sein,

— mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockern kann es eventuell zu unerwlinschtem Blutdruckabfall bzw
-anstieg mit Bradykardie kommen.
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7.7

7.8

78

710

7.11

7.12

7.12.19

7.122

Wamhinweise
Keine.

Wichtigste nkompatibilitaten
Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Schulkinder und Erwachsene erhalien als mittiere Tagesdosis 30 mg {20 — 50 mg) Etilefrinhydrochlorid,
d. h. ca. zweimal taglich 2 bis 3 Kapseln mit 5 mg Wirkstoff.

Hinweis: '

Etilefrinhydrochlorid solite nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Art und Dauer der Anwendung
Ettiefrinhydrochiorid-Kapseln sind vor oder zwischen den Mahizeiten mit reichlich Fissigkeit einzunehmen.

(iber die Dauer der Anwendung emscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundleidens.

NotfallmaBnahmen, Symptome urxd Gegenmittel

Nach Einnahme extrem hoher Dosen kdnnen foigende Symptome auftreten:

ausgepragte Tachykardie, Amrythmie, Biutdruckanstieg, SchweiBausbruch, Efregung, Ubelkeit, Erbrechen,
Als GegenmaBnahmen kommen - sbhéingig vor dor Stirke der Symptome und unter Ber{icksichtigung der
wirkungsdauer — in Frage:

Entternung des Arzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt durch Magenspiilung, gefoigt von der Anwen-
dung medizinischer Kohle und salinischer Abfihmittel. in schweren Fallen sind Manahmen der Intensiv-

medizin zu ergreifen.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bioverfigbarkeit, soweit diase An-
gaben fir die therapeutische Verwendung erforderlich sind

Phammakologische Eigenschaften

Etilefrinhydrochlorid ist ein vorwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum vom Phenyletha-
nolamin-Typ mit Affinitat zu adrenergen o- und B-Rezeptoren. Aus seiner positiv inotropen Wirkung sowie
seiner arterioldr konstringierenden, in hoher Doslerung auch venokonstriktorischen Wirkungskomponente
lassen sich glinstige Effekte auf die bei hypotoner Orthostasereaidion vorliegende Blutvolumenfehtverteilung

ableiten.

Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitt:

Die LDy betragt bei oraler Gabe bei Miusen ca. 345 mg/kg, bet Ratten ca. 187 mg/kg. Bei intravendser Gabe
betragt sie bei Mdusen ca. 10,5 mg/kg, bei Ratten ca. 5,3 mglkg.

Subakute Toxizitat:

Bei oraler Gabe an Ratten traten bel einer Applikation Ober § Wochen mit Dosen bis 30 mg/kg Obersteigerte
pharmakodynamische Effelte (Atemfrequenz beachieunigt, bersalivation, Exophthaimus) aut. Die gieichen
Etfeite zeigten sich bei einer $-Wochen-Studie an Hunden mit einer Dosis von 30 mg/kg. Es kam weiterhin zu
einer Beeinflussung der Nigrenfunktion und zu Veranderungen bei den Enzymen, die nicht gekiart sind.
Chronische Toxizitat:

Bei zwel Studien (Hund und Ratte) iiber einen Zeitraum von 34 Wochen wurden keine pathologischen
Veréinderungen festgestellt.

Kanzerogenitat:

Studien zur kanzerogenen Wirkung liegen nicht vor. Eine Unbedenkiichkeit hinsichtlich kanzerogener
Wirkungen kann nicht bestatigt werden.

Mutagenitat:

Zur mutagenen Wirkung liegen elnige Untersuchungen vor. Eine Unbedenklichkeit hinsichtlich mutagener
Wirkungen kann nicht bestétigt werden.

Reproduktionstoxikologie:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf eine teratogens Wirkung nach Aufnahme hoher Dosen des Wirkstoffs ergeben
naben und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist
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bei strenger Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt eine Einnahme mdglich. Wihrend der Stillzeit
darf Etilefrinhydrochlorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermileh nicht auszuschlieBen
ist und tber die Auswirkungen auf Sauglinge keine Erfahrungen vorliegen.

7.12.3 Pharmakokinetik und Bioverftgbarkeit

Etilefrinhydrochiorid wird nach oraler Gabe rasch resorbiert, untertiegt aber einem erhebiichen First-pass-
effect. Seine biologische Verflgbarkeit liegt bei 50 %. Die Inaktivierung erfolgt hauptséchiich durch Konjugat-
bildung mit Schwefelséure und anschlieBende renale Elimination.

Lfd. Nr. 231 Etilefrinhydrochlorid-Kapseln 25 mg

3.2
3.21

322

3.2.3

51

52

53

Bezeichnung des Fertigarznelmittels
Etilefrinhydrochlorid-Kapseln 25 mg

Darreichungsform
Kapseln

Eigenschaften und Priifungen

Ausgangsstoffe
Etilefrinhydrochlorid

Die Substanz muB der Monographie Etilefrinhydrochlorid des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 {PAC)
entsprechen.

Fertigarzneimitiel
Aussehen, Eigenschaften

Harlgelatinesteckkapseln, an deren AuBenseite kein Pulver anhaften darf.

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Kapsef deklarierten Menge Etilefrinhydrochlorid.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behaltnissen nach 4 betrdgt mindestens ein Jahr.

Behltnisse
. DichtschlieBende Behiltnisse aus Braunglas oder Tiefziehfolie.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
2899.98.99

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Hinweis
Apothekenpfiichtig.
37




6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

7.4

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebieta
Kreislaufregulationsstérungen mit emiedrigtem Blutdruck {Hypotonie), die im Stehtest mit Baeschwerden wie

" Biisse, SchweiBausbruch, Flimmem oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichern Blutdruck-

abfall ohne Herzfrequenzanstieg einhemehen.
Gegenanzeigen
Etilefrinhydrochiorid darf nicht angéwendet werden bei:

— hypotonen Kreislaufregulationsstdrungen mit hypertoner Reaktion im Stehtest (Anstieg von Blutdruck und
Herzfrequenz), . .

— Bluthochdruck,

— (Iberfunktion der Schilddrise,

— Geschwulst der Nebenniere {Ph&ochromozytom),

Erhdhung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom),

Entleerungsstdrungen der Hamblase, inshesondere VergrdbBerung der Vorsteherdrilse,

— schweren Verengungen der HerzkranzgelaBe mit Saverstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),
- Herzrhythmusstdrungen mit stark beschleunigter Herzt@tighett.

i

Hinweis: :

Etitefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschalft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf MiBbikiungen nach Aufnahme von hohen Dosen des Wirkstofts ergeben haben
und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht voriiegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist bei
strenger Indikationssteilung durch den behandeinden Arzt eine Einnahme mdglich. Wahrend der Stiltzeit darf
Etilefrinhydrochlorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang In die Muttermilch nicht auszuschlieBen ist
und Ober die Auswirkungen auf S#uglinge keine Erfahrungen vordiegen.

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochlorid kann Herzklopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgetihl und Unvertraglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich ausibsen. Femner kann es unter der Anwendung Zu Stechen oder Druckgefihl dber
dem Herzen (pektangindse Beschwerden), stark beschieunigter Herztatigkeit (Tachykardie) sowie iberschie-
Bendem Blutdruckanstieg {eventiell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern kommen.

in solchen Falien ist vor der weiteren Einnahme unbedingt der Arzt zu befragen.

Waechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bel gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochiorid

— mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

— mit Atropin kann die Herztrequenz GibermiBig gesteigert sein,

— mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockem kann 88 eventue!l zu unerwiinschtem Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit verlangsamter Herzschlagfoige (Bradykardie) kommen.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Schulkinder taglich 1 bis 2 Kapseln vor oder
zwischen den Mahizeiten ein.

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid solite nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschiafen erschweren kani.

Dauer der Anwendung
{(ber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundleidens.

Fachinformation
Nach § 11a AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apothekenpfiicht
Apothekenpflichtig.



7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

Stoff- oder Indikationsgruppe
Uberwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum {Phenylethanolamin-Derivat).

Anwendungsgebiete

Hypotone Kreislaufregulationsstérungen, die im Stehtest mit Beschwerden wie Blasse, SchweiBausbruch,
Flimmern oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Blutdruckabfall chne Herzfrequenz-
anstieg einhergehen. .

Gegenanzeigen

Etilefrinhydrachlorid darf nicht angewendet werden bei:

- hypotonen Kreislaufregulationsstdrungen mit hypertoner Orthostasereaktion,

— Hypertonie,

— Thyreotoxikose, .

Geschwulst der Nebenniere (Phaochromozytom),

Erhhung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom),

Progtataadenom mit Restharnbildung,

schweren Verengungen der HerzkranzgefaBe mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),

tachykarden Herzrhythmusstérungen.

Nebenwirkungen

Efilefrinhydrochiorid kann Herzklopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefihl und Unvertriglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich auslésen. Femer kann es unter der Anwendung zu pektangindsen Beschwerden, zur

" Tachykardie sowie iiberschieBendem Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern

kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochlorid

— mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwiinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

— mit Atropin kann die Herzfrequenz iibermaBig gesteigert sein,

— mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockern kann es eventuell zu unerwinschtem Blutdruckabfail bzw.
-anstieg mit Bradykardie kommen.

Warnhinweise

Keine.

Wichtigste Inkompatibilititen
Nicht bekannt.
Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Schulkinder und Erwachsene erhalten als mittlere Tagesdosis 30 mg (20 — 50 mg) Etilefrinhydrochlorid,
d. h. ca. 1 his 2 Kapseln t&glich mit 25 mg Wirkstoff.

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid sollte nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Art und Dauer der Anwendung
Etilefrinhydrochlorid-Kapseln sind vor oder zwischen den Mahizelten mit reichlich Flussigkeit einzunehmen.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundieidens.

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel

. Nach Einnahme extrem hoher Dosen kénnen folgende Symptome auftreten:

ausgepragte Tachykardie, Arrythmie, Blutdruckanstieg, SchweiBausbruch, Erregung, (belkeit, Erbrechen.

Als GegenmaBnahmen kommen — abhéngig von der Stirke der Symptome und unter Berlicksichtigung der
Wirkungsdauer — in Frage: .

Entfemung des Arzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt durch Magenspiiiung, gefolgt von der Anwen-
dung medizinischer Kohle und salinischer Abfulhrmittel. In schweren Fillen sind MaBnahmen der Intensiv-
medizin zu ergreifen.
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7.12

7.12.1

7.12.2

7.12.3

i4d. Nr.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakoldnetik, Bioverfigbarkeit, soweit diese An-
gaben fir die therapeutische Verwendung erforderiich sind

Pharmakologische Elgenschaften

Etilefrinhydrochlorid ist ein vorwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum vom Phenyletha-
nolamin-Typ mit Affinitat zu adrenergen o- und B-Rezreptoren. Aus seiner positiv inotropen Wirkung sowie
seiner arteriolér konstringierenden, in hoher Dosierung auch venokonstriktorischen Wirkungskomponente
lassen sich giinstige Effeite auf die bei hypotoner Orthostasereaidion vorliegende Blutvolumenfehlverteilung
abieiten.

Toxikologische Eigenschatten

Akute Toxizitat:

Die LDs, betrigt bei oraler Gabe bei Mausen ca. 345 mg/kg, bei Ratten ca. 187 mg/kg. Bei intravendser Gabe
betrgt sie bei Mausen ca. 10,5 mg/kg, bei Ratten ca. 5,3 mg/kg.

Subakute Toxizital: ' ]

Bei oraler Gabe an Ratten traten bei einer Applikation Gber 8 Wochen mit Dosen bis 30 mg/kg Ubersteigerte
pharmakodynamische Effekite (Atemfrequenz peschleunigt, Ubersafivation, Exophthalmus) auf. Die gleichen
Efteldes zeigten sich bei einer 9-Wochen-Studie an +Hunden mit einer Dosis von 30 mg/kg. Es kam weiterhin zu
einer Beeinflussung der Nierenfunition und zu Verinderungen bei den Enzymen, die nicht geklért sind.
Chronische Toxizitat:

Bei zwei Studien (Hund und Ratte) Gber einen Zeitraum von 34 Wochen wurden keine pathologischen
Veranderungen festgestellt,

Kanzerogernitat:

Studien zur kanzerogenen Wirkung liegen nicht vor. Eine Unbedenidichkeit hinsichtlich kanz’erogener
Wirkungen kann nicht bestatigt werden.

Mutagenitét:

Zur mutagenen Wirkung liegen einige Untersuchungen vor. Eine tUnbedenklichkeit hinsichtlich mutagener
Wirkungen kann nicht bestétigt werden.

Aeproduktionstoxikologie:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf eine teratogene Wirkung nach Aufnahme hoher Dosen des Wirkstolfs ergeben
haben und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorfiegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist
bei strengsr Indikationsstedlung durch den behandeinden Arzt eine Einnahime mdglich. Wihrend der Stilizeit
dar! Etilefrinhydrochiorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht auszuschliefien
ist und Ober die Auswirkungen auf Sauglinge keine Erfahrungen vorliegen.

Pharmakokinetilc und Biovertigbarkeit

Etilefrinhydrochlorid wird nach oraler Gabe rasch resorbier!, unterliegt aber einemn erheblichen First-pass-
effect. Seine biclogische Verfigbarkeit liegt bei 50 %. Die Inaktivierung erfolgt hauptséchlich durch Konjugat-
bildung mit Schwefelsaure und anschlieBende renale Elimination.

232 Etilefrinhydrochlorid-Tabletten 5 mg

Bezeichnung des Fertigarzneimitteis
Etiiefrinhydrochiorid-Tabletten 5 mg

Daiveichungsform
Tabletten

Elgenschaften und Priifungen

Ausgangsstofte

Etilefrinhydrochiorid

Die Substanz muB der Monographie Efilefrinhydrochiorid des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986 (DAC)
entsprechen.
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3.2
3.241

3.2.2

3.23

5.1

52

53

6.1

6.2

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
WeiBe, nichtliberzogene Tabletten mit Bruchrille.

Gehalt .
85,0 bis 105,0 Prozent der pro Tablette deklarierten Menge Etileftinhydrochlorid.

Haltbarkeit .
Die Haltharkeit in den Behéltnissen nach 4 betrégt mindestens ein Jahr.

Behidltnisse
Dichtschlielende Behélinisse aus Braunglas oder Tielziehfolie.

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:;

Zulassungsnummer
2899.99,98

Art der Anwendung
Zum Einnehmen,

Hinweis
Apcthekenpfiichtig.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Kreislaufregulationsstérungen mit erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die im Stehtest mit Beschwerden wie
Blésse, Schweifiausbruch, Flimmemn oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Blutdruck-
abfall chne Herzfrequenzanstieg einhergehen.

Gegenanzeigen
Etilefrinhydrochlorid darf nicht angewendet werden bei:

~ hypotonen Kreislaufregulationsstérungen mit hypertoner Reaktion im Stehtest (Anstieg von Blutdruck und
Herzfrequenz),

- Bluthochdruck,

— Uberfunktion der Schilddriise,

— Geschwulst der Nebenniere (Phaochromozytom),

— Erhdhung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukom),

— Entleerungsstérungen der Harnblase, insbesondere VergréBerung der Vorsteherdrise,

— schweren Verengungen der HerzkranzgefaBe mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),
~ Herzrhythmusstdrungen mit stark beschleunigter Herztétigkeit.

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf MiBbildungen nach Aufnahme von hohen Dosen des Wirkstoffs ergeben haben
und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist bei
strenger Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt eine Einnahme mdglich. Wahrend der Stitlzeit darf
Etilefrinhydrochlorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht auszuschlieBen ist
und Uber die Auswirkungen auf Sauglinge keine Erfahrungen voriiegen.
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6.3

8.4

6.5

6.6

7.1

T.2

73

7.4

7.5

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochiorid kann Herzklopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefihl und Unveriraglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich ausiésen. Ferner kann es unter der Anwendung zu Stechen oder Druckgefihl Uber
dem Herzen (pektangintse Beschwerden), stark baschieunigter Herztatigkeit (Tachykardie} sowie Gber-
schieBendem Blutdruckanstieg (eventuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern kommen.

~ In solchen Falien ist vor der weiteren Einnahbme unbedingt der Arzt zu befragen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochiorid

— mit Guanethidin, trizykiischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

— mit Atropin kann die Herzfrequenz (bermaBig gesteigert sein,

- mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockem kann es eventuell zu unerwinschtemn Blutdruckabtall bzw.
-gnstieg mit verlangsamter Herzschiagfolge (Bradykardie) kommen.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Schulkinder zweimal taglich 2 bis 3 Tabietten vor
oder zwischen den Mahizeiten ein.

Hinweis:
Etfiefrinhydrochlorid solite nicht mehr am spéaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seing
anregende Wirkung das Einschiafen erschweren kann.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlaul des Grundleidens.

Fachinformation
Nach § 11a AMG, insbesondere:

Verschreibungsstatus/Apothekenpfiicht

Apothekenpflichtig.

StoH- oder Indikationsgruppe

Uberwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimeticum {Phenylethanolamin-Derivat).

Anwendungsgebiete
Hypotone Kreisiaufregulationsstdrungen, die im Stehtest mit Beschwerden wie Bldsse, Schweiflausbruch,
Fiimmem oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Biutdruckabfall ohne Herzirequenz-

_anstfeg enhergehen.

Gegenanzeigen

Etilefrinhydrochlorid darf nicht angewendet werden bei:

— hypotonen Kreisiaufregulationsstdrungen mit hypertoner Orthostasereaktion,

~ Hypertonie,

— Thyreotoxikose,

— Geschwulst der Nebenniers (Phiochromozytom),

— Erhthung des Augeninnendrucks {(Engwinkeiglaulom),

— Prostataadenom mit Resthambildung,

— schweren Verengungen der Herzkranzgefabe mit Sauerstofimangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),

— tachykarden Herzrhythmusstdnngen.

Nebenwirkungen

Etftefrinhydrochlorid kann Herzidopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefiihl und Unvertraglichkeiten im
Magen-Darm-Berelch ausidsen. Femer kann es unter der Anwendung zu pektangindsen Beschwerden, zur
Tachykardie sowie OberschieBendem Blutdruckanstieg {eventuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern
komman.
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7.6

7.7

7.8

7.8

7.10

711

712

7121

7422

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochiorid

- mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Resemin kann es zu einem unerwiinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

= mit Atropin kann die Herzfrequenz UberméBig gesteigert sein,

— mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockern kann es eventuell zu unerwiinschtem Blutdruckabfali bzw,
-anstieg mit Bradykardie kommen.

Warnhinweise

Keine.

Wichtigste Inkompatibilititen
Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Schulkinder und Erwachsene erhalten als mittlere Tagesdosis 30 mg (20 — 50 mg) Etilefrinhydrochlorid,
d. h. ca. zweimal taglich 2 bis 3 Tabietten mit 5 mg Wirkstoff.

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid sollte nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlafen erschweren kann.

Art und Dauer der Anwendung

Etilefrinhydrochlorid-Tabletten sind vor oder zwischen den Mahlzeiten mit reichlich Flissigkeit einzunehmen.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzi entsprechend dem Verlauf des Grundleidens.

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel
Nach Einnahme extrem hoher Dosen konnen folgende Symptome auftreten:
ausgepragte Tachykardie, Arrythmie, Blutdruckanstieg, SchwelBausbruch, Erregung, Ubelkeit, Erbrechen.

Als GegenmaBnahmen komimen ~ abhangig von der Stirke der Symptome und unter Berticksichtigung der
Wirkungsdauer ~ in Frage:

Entfernung des Arzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt durch Magenspliilung, gefolgt von der Anwen-
dung medizinischer Kohte und salinischer Abfiihrmittel. In schweren Fallen sind MaBnahmen der intensiv-
medizin zu ergreifen.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit, soweit diese An-
gaben fir die therapeutische Verwendung erforderlich sind
Pharmakologische Eigenschaften

Etilefrinhydrochlorid ist ein vorwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum vom Phenyl-
ethanolamin-Typ mit Affinitat zu adrenergen a- und p-Rezeptoren. Aus seiner positiv inotropen Wirkung
sowie seiner arteriolar konstringierenden, in hoher Dosierung auch venokonstriktotischen Wirkungskompo-
nente lassen sich gilnstige Effekte auf die bei hypotoner Orthostasereaktion vorliegende Blutvolumentehlver-
teilung ableiten,

Toxikologische Eigenschaften

Akute Toxizitat:

Die LD, betragt bei oraler Gabe bei Mausen ca. 345 mg/kg, bei Ratten ca. 187 mg/kg. Bei intravendiser Gabe
betragt sie bei Mausen ca. 10,5 mg/kg, bei Ratten ca. 5.3 mgrkg.

Subakute Toxizitit;

Bei oraler Gabe an Ratten traten bei einer Appiikation fiber 6 Wochen mit Dosen bis 30 mg/kg lbersteigerte
pharmakodynamische Effekte (Atemfrequenz beschieunigt, Obersalivation, Exophthalmus) auf. Die gleichen
Effekte zeigten sich bei einer 9-Wochen-Studie an Hunden mit einer Dosis von 30 mg/kg. Es kam weiterhin zu
einer Beeinflussung der Nierenfunktion und zu Veranderungen bei den Enzymen, die nicht geklart sind.

Chronische Toxizit#t: '

Bei zwei Studien (Hund und Ratte) ilber einen Zeitraum von 34 Wochen wurden keine pathologischen
Verénderungen festgestelit.

Kanzerogenitat:

Studien zur kanzerogenen Wirkung liegen nicht vor. Eine Unbedenklichkeit hinsichtlich kanzerogener
Wirkungen kann nicht bestatigt werden.
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Mutagenitat:

Zur mutagenen Wirkung liegen einige Untersuchungen vor. Eine Unbedenklichkeit hinsichtlich mutagener
Wirkungent kann nicht bestétigt werden. .

Reproduktionstoxikologie:

Etilefrinhydrochiorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf eine teratogene Wirkung nach Aufnahme hoher Dosen des Wirkstoffs ergeben
haben und beim Meanschen gewonnene Erfahrungen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist
bei strenger Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt eine Einnahme maglich. Wahren der Stilizeit
dart Etilefrinhydrochiorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Mutlermilch nicht auszuschliefien
ist und Ober die Auswirkungen aut Sauglinge keine Erfahrungen vorliegen.

7.12.3 Phamakokinetik und Bioverfigbarkeit

Etiletrinhydrochiorid wird nach oraler Gabe rasch resorbiert, unterliegt aber einem erheblichen First-pass-
effect. Seine biciogische Verfiigbarkeit liegt bei 50 %. Die Inaktivierung erfolgt hauptsachlich durch Konjugat-
bildung mit Schwetelsgure und anschiieBende renale Elimination.

Lfd. Nr. 233 Etilefrinhydrochiorid-Tabletten 25 mg

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Etilefrinhydrochlorid-Tabletten 25 mg

2 Darrelchungsform
Tabletten
3 Elgenschaften ind Prifungen

3.1 Ausgangsstofte

Etilefrinhydrochlorid
Die Substanz muB der Monographie Etilefrinhydrochiorid des Deutschen Arzneimittel-Codex 1966 (DAC)

entsprechen.
a2 Fertigarzneimittel

3.2.1 Aussehen, Eigenschaften
WeiBe, nichtiiberzogene Tabletten mit Bruchrille.

322 Gehatt
95,0 bis 105,0 Prozent der pro Tablette deklarierten Menge Etilefrinhydrochiorid.

3.2.3 Hattbarkeit
Die Haltbarkeit in den Beh&lnissen nach 4 betragt mindesiens ein Jahr.

4 Behiltnisse
DichtschlieBende Behaltnisse aus Braunglas oder Tiefziehtolie.

5 Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, Insbesondere:

51 Zulassungsnummer
2899.98.98

5.2 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
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6.1

6.2

6.3

€.4

6.5

6.6

Hinweis
Apothekenpflichtig.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiste

Kreislaufregulationsstérungen mit emiedrigtem Blutdruck (Hypotonie), die im Stehtest mit Beschwerden wie
Blésse, SchweiBiausbruch, Flimmemn oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutiichem Blutdruck-
abfall chne Herzfrequenzanstieg einhergehen.

Gegenanzeigen
Etilefrinhydrochlorid darf nicht angewendet werden bei:

— hypotonen Kreislaufregulationsstérungen mit hypertoner Reaktion im Stehtest (Anstieg von Blutdruck und
Herzfrequenz), ‘

— Bluthochdruck,

- Uberfunktion der Schilddruse,

— Geschwulst der Nebenniere (Phaochromozytom),

- Erhdhung des Augeninnendrucks (Engwinkelglaukomy,

Entleerungsstérungen der Harnblase, insbesondere VergroBerung der Vorsteherdriise,
schweren Verengungen der Herzkranzgefifie mit Sauerstofimangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),
Herzrhythmusstérungen mit stark beschieunigter Herztatigkeit,

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf MiBbildungen nach Aufnahme von hohen Dosen des Wirkstoffs ergeben haben
und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat ist bei
strenger Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt eine Einnahme mdglich. Wahrend der Stillzeit darf

Etilefrinhydrochiorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht auszuschlieBen ist
und Uber die Auswirkungen auf Sauglinge keine Erfahrungen vorliegen.

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochlorid kann Herzkiopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefthl und Unvertréglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich ausiésen. Femer kann es unter der Anwendung zu Stechen oder Druckgelihl Gher
dem Herzen (pektangindse Beschwerden), stark beschleunigter Herztatigkeit (Tachykardie} sowie (iberschie-
Bendem Biutdruckanstieg (eventuell mit Kopfschmerzen) und Muskelzittern kommen.

In solchen Féllen ist vor der weiteren Einnahme unbedingt der Arzt zu hefragen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Bei gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochiorid

= mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwiinschten Blutdruck-
anstieg kommen,

— mit Atropin kann die Herzfrequenz ibermé&Big gesteigert sein,

= mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockern kann es eventuell zu unerwiinschtem Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie) kommen.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Schulkinder taglich 1 bis 2 Tabletten vor oder
zwischen den Mahizeiten ein.

Hinweis:

Etilefrinhydrochlorid sollte nicht mehr am spaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlalen erschweren kann.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundleidens.
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7.1

7.2

7.3

74

7.5

7.6

1.7

7.8

7.9

7.10

Fachinformation
Nach § 11a AMG, insbesondere

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht
Apathekenpfiichtig.

Stoft- oder Indikationsgruppe
Uberwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathormimetikum {(Phenylethanolamin-Derivat).

Anwendungsgebiete

Hypotone Kreislaufregulationsstdrungen, die im Stehtest mit Beschwerden wie Blasse, SchweiBausbruch,
Flimmem oder Schwarzwerden vor den Augen sowie mit deutlichem Blutdruckabfall ohne Herzfrequenz-
anstieg einhergehen.

Gegenanzeigen

Etilefrinhydrochlorid dart nicht angewendet werden bei:

— hypotonen Kreisiaufregulationsstbrungen mit hypertoner Orthostasereaktion,

— Hypertonie,

— Thyreotoxikose,

— Geschwulst der Nebenniera (Phaochromozytomy),

- Erhthung des Augeninnendrucks {Engwinkelgiaukom},

~ Prostatzadenom mit Resthambildung,

— schweren Verengungen der Herdoanzget&Be mit Sauerstoffmangel am Herzen (koronare Herzkrankheit),
— tachykarden Herzrhythmusstbrungen.

Nebenwirkungen

Etilefrinhydrochlorid kann Herzklopfen, Unruhe, Schwitzen, Schwindelgefahl und Unvertraglichkeiten im
Magen-Darm-Bereich ausidsen. Femer kann es unter der Arwendung zu pekiangindsen Beschwerden, zur
Tachykardie sowie OberschieBendem Biutdruckanstieg (evertueli mit Kopfschmerzen) und Muskelzittem
kommen.

Wechselwirkungen mit anderer: Mitteln

Bel gleichzeitiger Anwendung von Etilefrinhydrochiorid

— mit Guanethidin, trizyklischen Antidepressiva oder Reserpin kann es zu einem unerwiinschten Blutdruck-
ensteg kommen,

— mit Atropin kann die Herzfrequenz ibermasig gesteigert sein,

— mit Alpha- bzw. Beta-Rezeptorenblockem kann es evertuell zu unerwiinschtem Blutdruckabfall bzw.
-anstieg mit Bradykardie kommer.

Wambhinweise

Keine.

Wichtigste Inkompatibilititen
Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Schulkinder und Erwachsene erhalten als mitttere Tagesdosis 30 mg (20 — 50 mg) Etilefrinhydrochlorid,
d. h. ca. 1 bis 2 Tabletten tglich mit 25 mg Wirkstoft.

Hinweis:
Etilefrinhydrochiorid sollte nicht mehr am spéaten Nachmittag oder Abend eingenommen werden, da seine
anregende Wirkung das Einschlafen erschweron kann.

Art und Dauer der Anwendung )
Etilefrinhydrochiorid-Tabletten sind vor oder zwischen den Mahizeiten mit reichlich Fliissigkeit einzunehmen.
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt entsprechend dem Verlauf des Grundleidens.
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7.1

712

7.121

7.12.2

7.12.3

NotfalimaBnahmen, Symptome und Gegenmittel
Nach Einnahme extrem hoher Dosen kénnen folgende Symptome auftreten:
ausgepragte Tachykardie, Arrythmie, Blutdruckanstieg, SchweiBausbruch, Erregung, Ubelkeit, Erbrechen.

Als GegenmaBnahmen kommen — abhéngig von der Stirke der Symptome und unter Berticksichtigung der
Wirkungsdauer — in Frage:

Entfernung des Arzneimittels aus dem Gastrointestinaltrakt durch Magenspilung, gefolgt von der An-
wendung medizinischer Kohle und salinischer Abfiihrmittel. In schweren Fallen sind MaBnahmen der
Intensivmedizin zu ergreifen.

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bioverfiigbarkeit, soweit diese An-
gaben fiir die therapeutische Verwendung erforderlich sind

Pharmakologische Eigenschaften

Etilefrinhydrochiorid ist ein vorwiegend direkt und peripher wirkendes Sympathomimetikum vom Phenyl-
ethanclamin-Typ mit Affinitat zu adrenergen o- und B-Rezeptoren. Aus seiner positiv inotropen Wirkung
sowie seiner arterioldr konstringierenden, in hoher Dosierung auch venokonstriktorischen Wirkungskompo-
nente lassen sich giinstige Effekte auf die bei hypotoner Orthostasereaktion vorliegende Bilutvolumenfehlver-
teilung ableiten, ;

Toxikologische Eigenschaften
Akute Toxizitat:

Die LDs, betragt bei oraler Gabe bei Mausen ca. 345 mg/kg, bei Ratten ca. 187 mg/kg. Bei intravendser Gahe
betragt sie bei Mausen ca. 10,5 mg/kg, bei Ratten ca. 5,3 mg/kg.

Subakute Toxizitat:

Bei oraler Gabe an Ratten traten bei einer Applikation Gber 6 Wochen mit Dosen bis 30 mg/kg Gbersteigerte
pharmakodynamische Effekte {Atemfrequenz beschleunigt, Ubersalivation, Exophthalmus) aut. Die gleichen
Effekte zeigten sich bei einer 9-Wochen-Studie an Hunden mit einer Dosis von 30 mg/kg. Es kam weiterhin zu
einer Beeinflussung der Nierenfunktion und zu Veranderungen bei den Enzymen, die nicht gekiart sind.

Chronische Toxizitat:

Bef zwei Studien (Hund und Ratte) Uber einen Zeitraum von 34 Wochen wurden keine pathologischen
Veranderungen festgestellt.

Kanzerogenitat:

Studien zur kanzerogenen Wirkung liegen nicht vor. Eine Unbedenklichkeit hinsichtlich kanzerogener
Wirkungen kann nicht bestétigt werden.

Mutagenitat;

Zur mutagenen Wirkung liegen einige Untersuchungen vor. Eine Unbedenklichkeit hinsichttich mutagener
Wirkungen kann nicht bestitigt werden, :
Reproduktionstoxikologie:

Etilefrinhydrochlorid darf in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da
Tierversuche Hinweise auf eine teratogene Wirkung nach Aufnahme hoher Dosen des Wirkstoffs ergeben
haben und beim Menschen gewonnene Erfahrungen nicht vorliegen. Ab dem 4. Schwangerschaftsmonat st
bei strenger Indikationssiellung durch den behandeinden Arzt eine Einnahme moglich. Wahrend der Stillzeit
darf Etilefrinhydrochlorid nicht angewendet werden, da ein Ubergang in die Muttermilch nicht auszuschlieBen
ist und Uber die Auswirkungen auf Sauglinge keine Erfahrungen vorliegen.

Pharmakokinetik und Biovertiigbarkeit

Etilefrinhydrochlorid wird nach oraler Gabe rasch resorbiert, unterliegt aber einem erheblichen First-pass-
effect. Seine biologische Verfligbarksit liegt bei 50 %. Die Inaktivierung erfolgt hauptsachlich durch Konjugat-
bildung mit Schwefelsdure und anschlieBende renale Elimination.
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1fd. Nr. 234 Gallentee Il

5.1
51.1

Bezelchnung des Fertigarznelmittels

Galientes i

Darreichungsform

Tee

Zusammensetzung

A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)
Javanische Gelbwurz 15,0 bis 20,0
Léwenzahn d 15,0 bis 50,0
Plefferminzblatter 20,0 bis 40,0
Schafgarbenkraut 10,0 bis 30,0

B. Sonstige Bestandteile
Fenchel, Ringetblumenbiiten,
Kamillenbliten, SuBholzwurzet,
Kornbiumenbi{iten, Wermutkraut.
Kiammel,

Die wirksamen Bestandteile nach A miissen insgesamt mindestens 70 Masseprozente der gesamten
Teemischung ergeben. Die sonstigen Bestandteile milssen sofermn soiche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewshit werden. Sie dirfen pro Bestandteil nicht mehr als 5 Masseprozente der gesamten
Teemischung betragen.

Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschlieflend in die
vorgesehenen Behéitnisse abgeftilt.

Eigenschaften und Priffungen
Ausgangsstoffe

Lawenzahn
Die Droge muf} der Monographie Lowenzahn, Taraxad radix cum herba, des Deutschen Arzneimitiel-Codex
1986 {DAC) entsprechen.

Schafgarbenkraut

Die Droge muB der Monographie Schafgarbenkratt, Miltefolii herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
{DAC) sntsprechen,

Komblumenbliiten

Kornblumenbiiten bestehen aus den getrockneten, vom Bidtenboden und Hiillkelch abgetrennten Sirahlen-
bitten und in geringerem MaBe auch aus den maistens vom Fruchtinoten abgetrennten Rohrenbllten von
Centaurea cyanus LINNE.

Beschreibung .

Die Droge ist chne Geruch und von siiBlichem, etwas salzigem Geschmack.

Sie besteht aus den geschlechtslosen, griBtenteils nur aus der Krone bestehenden Fahnenbliten, die selten
auch mit verkiimmertem Fruchtinoten und Pappus anzutreffen sind. Die Krone besteht aus einem ca. 7 mm
langen, réhrigen, sich trichterfdmmig erweitemden Tail, der vorme in sechs bis acht dreleckige, ca. 5 mm [ange
Lappen iibergeht. Mit Ausnahme des hintersten, 1 bis 2 mm langen, farblosen Teiles ist sie durchweg intensiv
blau gefarbt. Die Rdhrenbilte ist meist vom Fruchtknoten getrennt. Der rdhrige Teil ist hinten schmal,
ungefirbt, nach vom erweitert und in fanf lineare Zipfe! auslaufend. Die StaubgefiBe sind zu einer Rohre
vaerbunden; der Fruchtknoten besitzt einen haarigen Pappus.

Mikroskopische Merkmaie: Die Epidermis der Fahnenblite besteht in der Fiichenansicht (berall aus
langgestreckten, schmalen Zellen, deren Langswénde im rdhrigen Teil gerade, in den Zipfeln stelienweise
geschidngelt sind. Sehr zarte SpiralgefaBe durchziehen den réhrigen Teil, in welchem sich zahireiche
Oxalatprismen befinden. Die Epidermis der Rehrenbittenkrone ist in der Flachenansicht gleich gebaut wie in
der Fahnenbitite. Die StaubgetiBe weisen auf der AuBenwand der Theken derbe, dreieckige Papillen auf,
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5.2.2

523

5.2.4

7.1

7.2

7.3

8.1

Der Pollen ist von ovalem UmriB, ca. 45 um lang und 35 um breit. Der Griffel ist von zwei gelben
Exkretschlauchen durchzogen, die auch in der Krone zu finden sind; unmittelbar unter der zweizipfligen
Narbe tragt der Griffel einen Ring von einzelligen Haaren.

Prifung auf Reinheit
Fremde Bestandteile: héchstens 5 Prozent an Teilen des Hiillkelches.

Trocknungsverlust: hchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes Trocknen
im Trockenschrank bei 100 bis 105° C bestimmt.

Asche: hdchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.
Ringelblumenbliten

Die Droge muB der Monographie Nr. 159, Ringelblumenbliiten, der Verordnung Ober Standardzuiassungen
entsprechen.

Fertigarzneimitte!

Aussehen, Eigenschaften
Teemischung aus getrockneten und meist zerkleinerten Pflanzenteilen mit arteigenem Geruch,
Prifung auf Identitat

Die nach 5.2.3 makroskopisch einzeln verlesenen, wirksamen Bestandteile werden auf Identitat gepriift.

Javanische Gelbwurz
entsprechend Prilfung auf Identitdt gem38 AB.

Léwenzahn
entsprechend Teil 5.1.1, Abschnitt ,Priifung auf ldentitat”.

Pteflerminzbléatter
entsprechend Prifung mikroskopischer Merkmale gem4n AB,

Schatgarbenkraut
entsprechend Teil 5.1.2, Abschnitt ,Prifung auf identitat”,

Gehalt
80 bis 120 Prozent der deklarierten Bestandteile.
Bestimmung )

Eine geeignete Menge der Teemischung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile verlesen. Die
deklarierten Bestandteile werden gewogen.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 6 betrégt zwei Jahre.

Behiiltnisse

Geklebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m#, gefittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/me.

Kennzeichnung

Nach § 10 AMG, inshesondere:
Zulassungsnummer

1989.98.99

Art der Anwendung

Zum Trinken nach Bereitung eines Teeaufgusses.
Hinweis ,

Vor Licht und Feuchtigieeit geschiitzt lagem.

Packungsbeliage
Nach § 11 AMG, insbesondere:
Anwendungsgebiete

Zur Unterstiitzung bei der Behandlung von nichtentziindlichen Gallenblasenbeschwerden und bei Stérungen
im Bereich des Gallenabflusses; Beschwerden im Bereich von Magen und Darm wie Véllegefinl, Blahungen
und Verdauungsbeschwerden.
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8.2 Gegenanzeigen
Entziindungen oder VerschiuB der Gallenwege; Darmverschiui.

8.3  Dosierungsanleitung und Art der Anwendung

Etwa 1 EBiaffel voll Tee wird mit siedendem Wasser (ca. 150 ml} ibergossen, bedeckt etwa 10 bis 15 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Sowelt nicht anders verordnet, wird 3- bis 4mal taglich eine Tasse frisch bereiteter Tee eine haibe Stunde vor
den Mahlzeiten getrunken.

84 Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

Lfd. Nr. 235 Magentee |l bis Vi

i Bereichnuny des Fertigarzneimitiels
Magentee 1)

2 Darreichungsform

Tea
3 Zusammensetzung
A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)
Tee- i ] v v vl
Bestand- nunmer
teile
Angelika- 10,0
wurze! bis
250
Enzianwurzel T 1 10,0 10,0 10,0
bis bis bis
30,0 30,0 15,0
Lowenzahn ) B - 710,0
_ bls
a5.0
Maelissen- ] io,o
biatter bis
35,0
Pomeranzen- ‘ 15,0
schale bis
25,0
Schafgarben- 15,0 10,0 10,0
kraut bis bis his
] 30,0 a5, 35,0
Tausend- 10,0 - 10,0 10,0 10,0
glidenkraut bis bis bis bis
250 35,0 25,0 25,0
Wermutiraut 10,0 30,0 10,0 10,0
his bis bis bis
25,0 50,0 25,0 20,0

')mammmrumimmmwmm-wwmm::-m‘dewmtw Zusammensatzung zugeodnet ist
(2. B. .Magentes 11"}
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B. Sonstige Bestandteile

Anis, Komblumenbliten,
Basilikumkraut, : Pomeranzenbliiten,
Brombeerblétter, Ringeiblumenbliten,
Fenchel, Rosmarinbiatter,
Kortanderfriichte, Salbeiblatter.

Die wirksamen Bestandteile nach A missen insgesamt mindestens 70 Masseprozente der jeweiligen
Teemischung ergeben. Die sonstigen Bestandteile miissen — sofern solche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewahit werden. Sie dirfen pro Bestandteil nicht mehr als 5 Masseprozente der jeweiligen

Teemischung betragen.

Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschlieBend in die
vorgesehenen Behditnisse abgeflllt.

Eigenschaften und Priifungen
Ausgangsstoffe

Angelikawurzel

Die Droge muf der Monographie Angslikawurzel, Angelicae radix, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
(DAC) entsprachen,

Léwenzahn

Die Droge muB der Monographie L&wenzahn, Taraxaci radix cum herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex
1986 (DAC} entsprechen.

Schafgarbenkraut

Die Droge mufl der Monographie Schafgarbenkraut, Millefolii herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
(DAC) entsprechen.

Basilikumkraut

Die Droge muB der Monographie Nr. 69, Basilikumkraut, der Verordnung (ber Standardzulassungen
entsprechen.

Brombeerblitter

Die Droge mufB der Monographie Nr. 73, Brombeerblatter, der Verordnung Uber Standardzulassungen
entsprechen.

Korianderfriichte

‘Die Droge muB der Monographte Nr. 118, Korianderfriichte, der Verordnung lber Standardzulassungen

entsprechen.

Komblumenbliiten

Komblumenbliten bestehen aus den getrockneten, vom Blitenboden und Hiillkelch abgetrennten Strahlen-
bliten und in geringsrem Mafe auch aus den meistens vom Fruchtknoten abgetrennten Réhrenbliiten von
Centaurea cyanus LINNE.

Beschreibung ) '
Die Droge ist ohne Geruch und von siiBlichern, etwas salzigem Geschmack.

Sie besteht aus den geschlechtslosen, gréBtenteils nur aus der Krone bestehenden Fahnenbliten, die selten
auch mit verkiitmmertem Fruchtknoten und Pappus anzutreffen sind. Die Krone besteht aus einem ca. 7 mm
langen, réhrigen, sich trichterfdrmig erweiternden Teil, der vorne in sechs bis acht dreieckige, ca. 5 mm lange
Lappen Ubergeht. Mit Ausnahme des hintersten, 1 bis 2 mm langen, farblosen Teiles ist sie durchweg intensiv
blau gefarbt. Die Rohrenblite ist meist vom Fruchtknoten getrennt. Der réhrige Teil ist hinten schmal,
ungefarbt, nach vorn erweitert und in fiinf lineare Zipfel auslaufend. Die StaubgetaBe sind zu einer Rohre
verbunden; der Fruchtknoten besitzt einen haarigen Pappus.

Mikroskopische Merkmale: Die Epidermis der Fahnenblite besteht in der Flichenansicht Uberall aus
langgestreckten, schmalen Zellen, deren Lingswande im réhrigen Teil gerade, in den Zipfeln stellenweise
geschléngelt sind. Sehr zarte SpiralgefdBe durchziehen den réhrigen Teil, in welchem sich zahireiche
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Onalatprismen befinden. Die Epidermis der Rthrenbiitenkrone ist in der Flachenansicht gleich gebaut wie in
der Fahnenbiiite. Die StaubgefiBe weisen auf der AuBenweand der Theken derbe, dreieckige Papillen auf.
Der Pollen ist vort ovatem UmriB, ca. 45 um lang und 35 pm breit. Der Griffel ist von zwei gelben Exkret-
schlduchen durchzogen, die auch in der Krone zu finden sind; unmitteibar unter der rweizipfligen Narbe tragt
der Griffel einen Ring von einzeifigen Haaren.

Prifung auf Reinheit
Fremde Bestandtelle: hichstens 5 Prozent an Tellen des Hilkelchas.

Trocknungsveriust: hdchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes Trocknen
im Trockenschrani bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: hchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.

Pomeranzenbiiiten

Pomeranzenbiiiten bestehen aus den getrockneten, noch geschlossenen Blitenknospen von Citrus auran-
tium LINNE subsp. aurantium [= subsp. amara {i..) ENGLER]. Sia enthalten mindestens 0,2 Prozent {V/m)
ftherisches Ol.

Beschreibung
Die Droge hat einen aromatischen, honigartigen, angenehimen Geruch und einen schwach bitteren, wiirzigen
Geschmack.

Sie besteht aus den gelbbriunfichen, 1 bis 1,5 cm langen, gestieften, geschiossenen Blitenknospen, die
einen undeutiich finfzahnigen napffdrmigen, spdirich behearten Kelch und funf zusammengeneigte, bis
1,2 cm lange, diinne, hohie, durchscheinend driisig gepunitete Kronenbl&tter besitzen, welche zwanzig bis
finfunddreiBig, zu vier bis finf und mehr Biindein verwachsene Staubblétter und den freien acht- bis zwdli-
und mehrtachrigen Fruchtknoten mit dickem Griffel und keulenfOrmiger Narbe umschlieBen.

Milroskopische Merkmale: Die Keichblétter zeigen in Flachenansicht innen und auBen eine polygonale
Epidermis mit am Rande gehauften, auf der Fiache verelnzaiten, einzelligen, derben, oben gerundeten bis
spitzen Deckhaaren und zahireichen Spalifinungen mit vier bis sechs Nebenzellen. Im Mesophyll finden sich
bis 200 um groBe lysigene Exkretbehaiter und Oxalateinzelkristalle. Die Krone besitzt in Flichenansicht
auBen und innen Im urtteren Teil gestreckte, meist polygonal begrenzie, am oberen Ende stark papillds

Ibte, zum Teil wellig begrenzte Epidermiszeilen. Undeutlich sind lysigene Exkretbehzlter zu erken-
nen. Die Pollen sind kugelig, 35 bis 50 um messend und weisen eine etwas rauhe Exing mit drei
Austrittsspaiten auf,

Pritfung auf Identitat
Chromatographie: Die Prilfung erfolgt mit Hilfe der Diannschichtchromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselge! G.

Untersuchungsisung: Die unter ,Gehaltsbestimmung” erhaftene Lasung des atherischen Ols in Xylol wird
wesserfrel abgelassen.

Referenzidsung: 10 mg Anthranilsauremethylester und 10 ! Geraniol werden in 10,0 mi Ethanol 96 %
geibst.

Auf die Platte werden getrenrt 10 ul der Untersuchungsidsung und 5 ! der Referenzisung bandférmig
{20 mm x 3 mm) aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit siner Mischung von 97 Volumteilen Toluol
und 3 Volumteilen Ethylacetat Gber eine Laufstrecke von 15 cm. Nach Verdunsten des FlieBmittels bei
Raumtemperatur wird zun#chst Im ultravioletten Licht bel 365 nm ausgewertet. Im Chromatogramm der
Untersuchungsidsung tritt im Rf-Bereich von cs. 0,2 eine intensiv blau flucreszierende Zone auf, die
derjenigen des Anthraniisiuremethylesters im Chromatogramm der Referenzidsung entspricht.

AnschiieBend wird die Platte mit Anisaldehyd-Reagenz bespritht und 5 bis 10 min bei 105 °C getrocknet. Im
Tageslicht erscheinen in den Rf-Bereichen von ca. 0,1 und ca. 0,3 die rotvicletten Zonen des Linalools und
Linalylacetats. Dicht unterhalb des Linalools Ist eine weitere rotvioletie Zone sichtbar, die derjenigen des
Geranlol in der Referenzisung ertspricht. Die Zone des Anthranilsiuremethylesters ist nunmehr zitronen-
gelb gefarbt. Zusétziich sind weltere blau gefarbte Zonen vorhanden.

Prifung auf Reinheit
Fremde Bestandteile: hdchstens 3 Prozent.

Trocknungsveriust: hdchstens 12,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes
Trocknen im Trockenschrank bel 100 bis 105 °C bestimmt.
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5.1.10

5.2

521

522

523

524

Asche: hdchstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisiarter Droge bestimmt.

Gehaltsbestimmung

Die Bestimmung des &therischen Ols erfolgt mit 25,0 g unmittelbar vorher gepulverter Droge und 500 mi
Wasser durch Wasserdampfdestillation. 2 h lang wird mit einer Destillationsgeschwindigkeit von 2 bis 3 mi
pro Minute destilliert. Als Vorlage dient 1,0 ml Xylol,

Ringelblumenbliiten

Die Droge muB der Monographie Nr. 159, Ringeiblumenbiliiten, der Verordnung tber Standardzulassungen
entsprechen,

Rosmarinblatter

Die' Droge muB der Monographie Rosmarinblatter, Rosmarinii folium, des Deutschen Arzneimittel-Codex
1886 (DAC) entsprechen.

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
Teemischung aus getrockneten und meist zerkleinerten Pllanzenteilen mit arteigenem Geruch.

Prifung auf ldentitat ;
Die nach 5.2.3 makroskoplisch einzeln verlesenen, wirksamen Bestandteile werden auf Identitat gepriift.

Angelikawurzel
entsprachend Teil 5.1.1, Abschnitt ,Prifung auf ldentitat”,

Enzianwurzel
entsprechend Beschreibung geméis AB.

Léwenzahn
entsprechend Teil 5.1.2, Abschnitt ,Prifung auf Identitat*.

Melissenblétter
entsprechend Prifung auf identitit geman AB.

Pomeranzenschale ]
entsprechend Prifung auf Identitat gemas AB.

Schafgarbenkraut _
entsprechend Teil 5.1.3, Abschnitt ,Priifung auf Identitat,

Tausendgiidenkraut
entsprechend Priifung auf Identitdt gemis AB.

Wermutkraut
entsprechend Priifung auf Identitdt gemaB AB.

Gehalt
80 his 120 Prozent der deklarierten Bestandteile.

Bestimmung

Eine geeignete Menge der Teemischung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile verlesen. Die
deklarierten Bestandteile werden gewogen.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behaltnissen nach 6 betragt fiir Magentee lil ein Jahr, filr Magentee IV drei Jahre.

Fir die Haltbarkeit von Magentes I, V und VI ist der Gehalt an &therischem Ol im Wermutkraut, in der
Angelikawurzel und in der Pomeranzenschale entscheidend. Dieser nimmt in den Behiltnissen nach 6 pro
Jahr absolut um etwa 0,1 Prozent im Wermutkraut, um etwa 0,05 Prozent in der Angelikawurzel und um etwa
0,2 Prozent in der Pomeranzenschale ab. Die Dauer der Haltbarkeit errechnet sich somit aus der Differenz

des jeweiligen Gehaltes an &therischem Ol zum Zeitpunkt der Herstellung und dem vorgeschriebenen

Mindestgehalt. Die Droge mit der kirzesten Haltbarkeit ist fir die gesamte Teemischung bestimmend.
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7.1

7.2

7.3

8.1

8.2

a3

8.4

8.5

Behiiitnlase
Gekleble Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m?, gefiittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m°.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
Magentee Nr. Zulassungsnurmmaer
i 2019.98.99
i 2019.97.99
v ' 2019.96.99
v . 2018.9599
W 2019.94.99

Art der Anwendung
Zum Trinken nach Bereltung eines Teeaufgusses.

Hinweis
Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagem.

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete .
Magenbeschwerden wie Viilegefihi und Blahungen, 7. B. durch mangeinde Magensaftbildung; zur Appetit-
anregung.

Gegananieigen
Magen- und Darmngeschwiire.

Nebenwirkungen
Gelegentlich konnen bei bitterstoffemptindlichen Personen Kopfschmerzen ausgeldst werden,

Dosterungsanleitung und Art der Anwendung

2 Teeltiel voll Tee werden mit siedendem Wasser (ca. 150 ml) Obergossen, bedeckt etwa 10 bis 15 Minuten
ziehengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Soweit nicht anders verordnet, wird mehrmals tagtich eine Tasse frisch bereiteter Tee mafig warm eine halbe
Stunde vor den Mahizeiten getrunken.

Hinwsis
Vor Licht und Feuchitigkeit geschiitzt aufbewahren.



Lfd. Nr. 236 Magen- und Darmtee Il bis Xl

1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Magen- und Darmtee')

2 Darreichungsform
Tee ’
3 Zusammensetzung
A. Wirksame Bestandteile {in Masseprozenten)
Tee- 1 i v v Vi
Bestand- nummaer
teile
Anis 20,0 15,0 15,0
bis bis bis
30,0 30,0 30,0
Fenchel : 20,0 20,0 15,0 20,0 15,0
bis bis bis bis bis
30,0 30,0 30,0 35,0 30,0
Koriander- 20,0 15,0
friichte i bis bis
40,0 20,0
Kimme! 20,0 20,0 15,0 20,0 15,0
bis bis bis bis bis
40,0 30,0 30,0 35,0 30,0
Angelika- 20,0
wurzel bis
30,0
Kamillen- 20,0
bliiten bis
: 40,0
Plefferminz-
blatter
Schafgarben-
kraut
SiiBholzwurze!

") Die Bazeichnung des Tees setzt sich aug dem Wort Magen- und Darmtee” und der ramischen Ziffer zusamman, dle der jewailigen Zusammensetzung zugeordnet ist
(2. B, ,Magen- urd Darmtes (1),
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51.1

A. Wirksame Bestandteile (in Masseprozenten)

- Fortsetzung —
Tee- Vil VHt 1X X X XN
Bestand- nummet
toile ,
Anis 15,0 15,0 15,0
bis his bis
30,0 30,0 30,0
Fenchel 15,0 15,0 15,0
‘bis bis bis
30,0 30,0 30,6
Koriander- '
friichte
Kimmel 150 | 150 16,0
bis his bis
30,0 30,0 30,0
Angelika- o
wurzel
Kamilion- 1 100 100 | 200 30,0 30,0
bliten bis bis bis bis bis
40,0 40,0 40,0 40,0 50,0
Plefferminz- 200 100 | 20,0 15,0
biatter bis his bis bis
, 40,0 40,0 30,0 40,0
Schafgarben- ] 100 20,0 15,0
kraut bis bis his
30,0 350 25,0
SaBholzwurzel o R 15,0 15,0
. bis his
35,0 35,0

B. Sonstige Bestandteile

Baldrianwurzei, Melissenbiitier,
Kornblumenbliten, Ringetblumenbliten,
Maivenbliiten, Zmtrinde.

Die wirksamen Bestandteile hach A milssen mnsgesamt mindestens 70 Masseprozente der jeweiligen
Teemischung ergeben. Die sonstigan Bestandteile misset: — sofemn soiche verwendet werden — aus der
Gruppe B ausgewahlt werden. Sie dirfen pro Bestandteit nicht mehr als 5 Masseprozente der jeweiligen

Teemischung betragen.

Herstellungsvorschrift

Die fiir die Herstellung einer Charge bendtigten Bestandteile werden gemischt und anschlieBend in die
vorgesehenen Behilnisse abgefilft.

Eigenschaften und Priifungen
Ausgangsstoffe
Korlanderfrichte
Die Droge muB der Monographia Nr. 118, Korianderfrichte, der Verordriung {ber Standardzulassungen
entsprechen.
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5.1.2

Angelikawurzel

Die Droge muB der Moncgraphie Angelikawurzel, Angelicae radix, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
(DAC) entsprechen. ‘ ’

Schafgarbenkraut

Die Droge muB der Monographie Schafgarbenkraut, Millefolii herba, des Deutschen Arzneimittel-Codex 1986
(DAC) entsprechen.

Kornblumenbiiiten

Kornblumenbliten bestehen aus den getrockneten, vom Bliitenboden und Hiillkelch abgetrennten Strahlen-
blliten und in geringerem MaBe auch aus den meistens vom Fruchtknoten abgetrennten Rhrenbliiten von
Centaurea cyanus LINNE,

Beschreibung
Die Droge ist ohne Geruch und von suBlichem, etwas salzigem Geschmack.

Sie besteht aus den geschlechtslosen, grdBtenteils nur aus der Krone bestehenden Fahnenbiliiten, die selten
auch mit verkiimmertem Fruchtknoten und Pappus anzutreffen sind. Die Krone besteht aus einem ca. 7 mm
langen, rbhrigen, sich trichterférmig erweiternden Teil, der vorne in sechs bis acht dreieckige, ca. 5 mm lange
Lappen Gbergeht. Mit Ausnahme des hintersten, 1 bis'2 mm langen, farblosen Teiles ist sie durchweg intensiv
blau gefarbt. Die Réhrenblite ist meist vom Fruchtknoten getrennt. Der réhrige Teil ist hinten schmal,
ungefarbt, nach vorn erweitert und in fiinf lineare Zipfel auslaufend. Die StaubgefaBe sind zu einer Réhre
verbunden; der Fruchtknoten besitzt einen haarigen Pappus.

Mikroskopische Merkmale: Die Epidermis der Fahnenbliite besteht in der Flachenansicht tberall aus
langgestreckten, schmalen Zellen, deren Langswande im réhrigen Teil gerade, in den Zipfeln stellenweise
geschlédngeit sind. Sehr zarte Spiralgef4Be durchziehen den rhrigen Teil, in welchem sich zahlreiche
Oxalatprismen befinden. Die Epidermis der Réhrenbliitenkrone ist in der Fiichenansicht gleich gebaut wie in
der Fahnenblite. Die StaubgefaBe weisen auf der AuBenwand der Theken derbe, dreieckige Papillen auf.
Der Pollen ist von ovalem UmriB, ca. 45um lang und 35 um breit. Der Griffel ist von zwei gelben
Exkretschiduchen durchzogen, die auch in der Krone zu finden sind; unmittelbar unter der zweizipfligen
Narbe tragt der Griffel einen Ring von einzelligen Haaren.

Priifung auf Reinheit
Fremde Bestandteile: hdchstens 5 Prozent an Teilen des Hilllkelches.

Trocknungsverlust: hochstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2 h langes Tracknen
im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: hochstens 7,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.

Malvenbliten

MalvenbiGiten bestehen aus den getrockneten Bliiten von Maiva silvestris LINNE oder Malva sitvestris LINNE
subsp. mauritiana (LINNE) ASCHERSON et GRAEBNER. Sie haben einen Extrakigehalt von mindestens

“30 Prozent und eine Quellungszahl von mindestens 15.

Beschreibung

~Die Droge ist fast geruchlos und schmeckt schlelmig.

Die im aufgewsichten Zustand bis 5 cm breiten Bliten von Malva silvestris besitzen einen AuBenkelch aus
drei freien, langlich-lanzettlichen, zugespitzten, bis 5 mm fangen, innen mehr oder weniger kahien, am Rand
borstig und auBen stark behaarten Blattchen. Die freien Zipfel des fiinfspaltigen Kelches sind dreieckig, his
8 mm lang, am Rande borstig behaart. Die freien, unten 2. T. weiBlichen und nach oben violett auslaufenden
Kronblatter sind bis 2,5 cm lang, herzfdrmig bis umgekehrt-eiférmig, am Grunde keilférmig verschmalert und
beiderseits weiBbartig. Haufig ist noch der Griffel mit zehn violetten, fadenférmigen Narben vorhanden,
verginzelt findet man auch den scheibenfGrmigen Fruchtknoten.

Die Blliten von Malva mauritiana sind bis zu 7 cm breit. Der AuBenkelch besteht aus drei bis zu 1 cm langen
und & mm breiten, deutlich gewimperten Biétichen. Der Kelch besitzt bis 1,5 cm lange, abgerundet dreieckige
Zipfel, die deutlich behaart sind. Die dunkelvioletten Kronblatter sind etwa 3 cm lang, an der Spitze nur wenig
ausgebuchtet. Haufig ist noch der Griffel mit den violetten, fadenférmigen Narben vorhanden, vereinzelt findet
man auch den Fruchtknoten.

Mikraskopische Merkmale: Die Blatter von Kelch und AuBenkeich besitzen auBen meist geradwandig, innen
wellig-buchtige Epidermiszellen mit auBen zahlreichen, innen mehr oder weniger sparlichen, in der
Epidermisebene liegenden ovalen, etwa 21 um langen und 17 um breiten Spaltéfinungen vom anomocyti-
schen Typ. Es finden sich folgende Haartypen: auf den Nerven und besonders am Blattrand einzellige, spitze,
starre, derbwandige, bis 2000 um lange, am Grunde bis 54 pm breite Deckhaare, die mit der deutlich
getipfelten Basis in vielzellige Erhebungen der Epidermis eingesenkt sind, besonders auf den Blattfiichen

kleinere, einzellige und ein- bis mehrstrahlige Deckhaare (Bischelhaare), deren getipfelte Basis in die

57



Epidermis eingesenkt ist, an der Kelchbiatspitze stark gewundene, einzellige Deckhaare (Wollhaare); vor
allem auf der AuBenseite mehrzellige Etagendnisenhaare von verschiedener GroBe.

Unter der Epidermis der Innenseite lassen sich isodiametrische, besonders an den Nerven dicht gelagene
Zellen erkennen, die je eine, etwa 16 pm groBe Caiciumoxalatdruse fihren.

Die Epidermiszetien des Kronblattes sind beiderseits mehr odar weniger langgestreckt, wellig-buchtig, in
Reihen angecrdnet, an dem verschmélerten Grund haufig geradlinig; auf der Spreite, besonders am Grunde,
finden sich zahlreiche, bis 200 um lange, etwa 30 pm brefte Etagendrisenhaare; die am Grund befindlichen,
seillichen Haarleisten bestehen aus etwa 1000 um langen, einzelligen, spitzen, derbwandigen, in die
Epidermis eingesenkten und dort deutlich getiptelten Deckhaaren.

Die am Grunde zu einer Rhre verwachsenen Filamente der Staubblatter sind dicht besetzt mit bis 200 um
langen, haufig mit den Haarschenkeln nach unten gerichteten Biischethaaren; dazwischen finden sich
Etagendriisenhaare. Die Epidermiszellen der Antheren sind schwach papillids, das Endothezium ist mit
deutlichen, bigetférmigen Wandverdickungen versehen. Die kugeligen, geiben, 110 bis 140 um grofien
Pollen besitzen eine grobstachelige Exine mit zahireichen, runden Keimporen.

Die Epidermis des Fruchtknotens st mit Bischethaaren und Ftagendriisenhaaren besetzt. Die Epidermis-
zellen der Innenseite der Narbenschenkel sind zu diinnwarxiigen, mehr oder weniger langen Papillen aus-
gewachsen.

in alien Teilen der Blite finden sich mehr oder weniger zahireiche groBe Schleimzellen und Calciumoxalat-
drusen.

Priffung auf [dentitat
A. 100 mg gepulverte Droge (710} werden mit 1 mi 0, 1N-Natriumhydroxid-Ldsung versetzt. Die Natrium-
hydroxid-L&sung farbt sich grin bis grinbiau.
100 mg gepulverte Droge (710) werden mit 1 ml Saizsiure 25 % versetzt. Die Salzsdure farbt sich rosa
bis rosarct.

B. Chromatographie: Die Priifung erfoigt mit Hilfe der Dinnschichichromatographie unter Verwendung einer
Schicht von Kieselgel GFass.

Untersuchungsidsung: 1 g gepulverte Droge (710) wird mit 6 mi einer Mischung von 8 Volumteilen Methanol

und 1 Volumteil Salzsaure 25 % etwa 15 min unter Schittein extrahiert. Die Losung wird filtriert und direkt zur

Chromatographie verwendet.

Bei Malva mauritiana wird die Untersuchungsitsung 1 : 5 mit Methano! verdiinnt,
Referenzidsung: 5 mg Methylenblau werden in 10 ml Methanol geldst.

Aut die Platte werden getrennt je 20 pl Untersuchungs- und Referenzidsung bandfémig (20 mm x 3 mmy)
aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt mit einer Mischung von 57 Volumtetien 1-Butanol, 14 Volumleiien
Essigsaure 98 % und 29 Volumtellen Wasser (ber eine Laufstrecke von 12 cm.

Nach dem Entfemen des FlieBmittels wird im Tageslicht ausgewertet. Im Chromatogramm der Referenz-
ibsung erscheint das Methylenblau als blaue Zone im urteren Rf-Bereich. Das Chromatogramm der Unter-
suchungsldsung weist im Ri-Bereich des Methylenblaus eine violette Zone aul. Dariiber, aber deutlich
getrennt von der ersten Zone, erscheint eine weitere viclette Zone. Diese ist bei Malva silvestris nur schwach

ausgepriigt, whrend sie bei Malve mauritiana deutiich gefarbt ist.

Prifung auf Reinheit

Fremde Bestandteile: htichstens 2 Prozent. Hierzu zéhlen auch Bilten mit dunkelvioletlen bis schwarzen
Kronbiattern und sehr stark behaartem Keich und AuBenkelch (Althaea rosea).

Trocknungsverlust: hochstens 10,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge (355) durch 2h langes
Trocknen im Trockenschrank bei 100 bis 105 °C bestimmt.

Asche: hicchstens 14,0 Prozent, mit 1,000 g pulverisierter Droge bestimmt.

Gehaltsbestimmung

Extrakt: 1,000 g pulverisierte Droge (250 bis 800} wird mit 100,0 g Wasser 10 min lang zum Sieden erhitzt.
Nach dem Abkihlen wird das verdampfie Wasser ergénzt und der Auszug filtriert. Die ersten 20 ml des
Filtrats werden verworfen. Mit 20,0 g Filtrat wird die Bestimmung des Trockenriickstandes durchgefuhrt.

Der Extrakigehalt wird nach folgender Formel berechnet:
Extrakigehalt = g_)é_gog Prozent {m/m)

g = Gewicht des Trockenriickstandes
e = Einwaage der Droge in Gramm
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5.2.1

522

5.2.3

524

Quellungszahl: bestimmt mit 1,00 g pulverisierter Droge (250 bis 800), nach Befeuchten mit T ml Ethanol
96 %. .

Ringelblumenbiiten

Die Droge muB der Monographie Nr. 159, Ringelblumenbiiiten, der Verordnung iiber Standardzulassungen
entsprechen. ’

Fertigarzneimittel

Aussehen, Eigenschaften
Teemischung aus getrockneten und meist zerkleinerten Pflanzenteilen mit arteigenem Geruch.

Priifung auf Identitat
Die nach 5.2.3 makroskopisch einzeln verlesenen, wirksamen Bestandteile werden auf [dentitat gepriift.

Anis

_ entsprechend Prifung mikroskopischer Merkmale geman AB.

Fenchel
entsprechend Prifung auf Identitdt gemaB AB.

Korianderfriichte

entsprechend Prifung auf Identitit in der Monographie Nr. 118, Korianderfriichte, der Verordnung (iber
Standardzulassungen.

Kiimmel
entsprechend Prifung auf Identitdt gemis AB.

Angelikawurzel
entsprechend Teil 5.1.2, Abschnitt ,Priifung auf ldentitat”.

Kamillenbliiten ,
entsprechend Prifung auf identitat gemaB AB.

Plefferminzblatter
entsprechend Prifung mikroskopischer Merkmale gem&B AB,

Schafgarbenkraut
entsprechend Teil 5.1.3, Abschnitt ,Prifung auf Identitat”.

SiBholzwurzel .
entsprechend Prifung auf identitit gemas AB.

Gehalt
80 bis 120 Prozent der deklarierten Bestandteile.

Bestimmung

Eine geeignete Menge der Teemischung wird makroskopisch in die einzelnen Bestandteile verlesen. Die
deklarierten Bestandteile werden gewogen.

Haltbarkeit

Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach 6 betrdgt fir Magen- und Darmtee |} his 1X ein Jahr, fir Magen- und
Darmtee X bis Xii zwei Jahre.

Behdaltnisse

Geklebte Blockbodenbeutel bzw. Seitenfaltenbeutel aus einseitig glattem, gebleichtem Natronkraftpapier
50 g/m?, gefittert mit gebleichtem Pergamyn 40 g/m?.
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71

7.2

73

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Kennzelchnung
Nach § 10 AMG, inshesondere:

Zulassungsnumimer

Magen- und Damtee Nr. Zulassungsnummer
I 2029.98.99
It 2029.97.99
v 2029.96.99
v ) 20269599
Vi ) 2029.94.99
Vil 2029.93.99
Vil 20298299
X 2026.91.99
X 2020.90.99
Xi 2029.89.99
Xl 2029.88.99

Art der Anwendung

Zum Trinken nach Bereitung sines Teeaulgussas.

Hinweis

Vor Licht und Feuchtigkeit geschitzt lagem.

Packungsbellage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Magen-Dam-Beschwerden wie Villegefiihl, Bishungen und leichte krampfartige Magen-Darm-Stdrungen:

nervidse Herz-Magen-Beschwerden.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Anis und Anethol.

Nebenwirkungen

Gelegentlich allergische Reaktionen der Haut, der Atemwege und des Gastrointestinaltraktes.

Dosierungsanieitung und Art der Anwendung
1 EBi5Hel voll Tee wird mit siedendem Wasser (ca. 150 mi} Ubergossen, bedeckt etwa 10 bis 15 Minuten
zishengelassen und dann durch ein Teesieb gegeben.

Soweit nicht anders verordnet, wird mehrmals tiglich eine Tasse frisch b

Mahizeiten getrunken.

Hinweis

Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt autbewahren.”

ereiteter Tee warm Zwischen den



3. In der Ubersicht Teil Il, 1. Abschnitt, werden nach der Nummer 3 die Nummem 4 bis 8 angefiigt:

oLFd. Bezeichnung . Zulassungs-
Nr. nummer

4 Fructose-Lésung 10 Prozent ad us. vet. 2059.99.99

5 Glucose-Losung 5 Prozent ad us. vet. 20658.99.99

6 Glucose-Losung 10 Prozent ad us. vet. 2069.98.99

7 Glucose-Losung 20 Prozent ad us. vet. 2069.97.99

8 Glucose-Losung 40 Prozent ad us. vet. 2069.96.99.“

6.1
6.1.1

6.2
6.2.1

4. In Teil li, 2. Abschnitt, werden nach der Monographie Nr. 3 die folgenden Monographien 4 bis 8 angefiigt:
»Lfd. Nr. 4 Fructose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet.
1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels

Fructose-L8sung 10 Prozent ad us. vet.

Darreichungsform

Lésung

Zusammensetzung

Fructose 100,09
Wasser fir Injeltionszwecke Zu 1000,0 mi

Herstellungsvorschritten

Die fiir die Herstellung einer Charge benétigte Menge Fructose wird in Wasser fir Injektionszwecke geldst
und auf das erforderliche Volumen bzw. auf das erfordetliche Gewicht aufgefiilt.

Die Losung wird durch ein Membranfilter mit einem Porendurchmesser von ca. 0,22 um, falis erforderlich mit
vorgeschaltetem Tiefenfilter, in die vorgesehenen Behéitnisse filtriert. Die Sterilisation der abgefilllten Losung
erfolgt bei 121 °C In gespanntem, gesattigtern Wasserdampf.

InprozeB-Kontrollen

Uberpriifung ,

— der relativen Dichte: 1,036 bis 1,042 oder

— des Brechungsindexes: 1,346 bis 1,348 sowie

~ des pH-Wertes der unverdiinnten Lésung: 3,5 bis 5,5,

Eigenschatten und Priifungen
Ausgangsstoffe

Fructose
Zusatzliche Prafung:
Reinheitsprifung auf Arsen: hdchstens 1 ppm. 1,0 g Substanz muB der Grenzprifung A entsprachen.

Fertigarzneimittel

Aussehen und Eigenschaften

" Fructose-Lésung 10 Prozent ad us. vet. ist eine kiare, von Schwebestoffen praktisch freie, farblose bis

schwach gelbliche Lésung ohne wahrnehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,5 und 5,5.
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6.23

6.24

6.25

8.1

8.2

83

8.4

85

9.1

Prifung auf identitat
1. Entsprechend Identititsreaktion D auf Fructose geméB AB.
2. Die fir die Gehaltsbestimmung benutzte Lsung dreht links.

Prifung auf Reinheit

Prifung aut Pyrogene

sntsprechend AB.; 10 mikg K&rpermasse werden injiziert.
Prafung auf Briunungsstoffe - .

Die unverdiinnte Ldsung dart nicht starker gefarbt sein als eine Farbvergleichsidsung bestehend aus 0,4 ml
Farbreferenz-Losung BG und 9,6 mt Salzséure (1 Prozent).

Prifung auf Hydroxymethyifurfural

Es wird mit Wasser eine Verdanﬁung hergesteltt, die in 500 ml 1 g Fructose enthait. Die Absorption dieser
Losung darf bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1 cm 0,25 nicht Uberschreiten.

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Fructose.

Bestimmung: 5,0 mi der Ldsung werden mit Wasser zu 10,0 mil verdiinnt. Die optische Drehung dieser
Losung wird gemessen und ihr Gehalt berechnet, [u]gt's -—g2°,

Haltbarkeit
Die Haltbarkelt in den Behiitnissen nach 7 betragt drei Jahre.

Behiiltnisse .
DIN-Behdlitnisse aus Glas, verschiossen mit DIN-Stopfen aus Butylgummi.

Kennreichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zujassungsnummer
2059.99.99

Art der Anwendung

Zur intravendisen und intraperttoneaien Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion.
Hinwelse

Apcthekenpflichtig.

Steril und pyrogentrei.

Nur klare Lasungen in unversehrien Behaitnissen verwenden.

Theoretische Osmolaritat: 555 mOsm/l.

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

Energiegehalt: 1674 k1 (400 kcal).

Angabe der Tierart

Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Keine.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Kohlenhydratinfusionstheraple; gesignet auch bet Diabetes welitus und anderen Glucoseverwertungsstérun-
gen; Hypersal&mien; Substitution freien”™ Wassers bet hypertoner Dehydratation; Trageridsung fir Elektrolyt-
konzentrate und fir Arzneimittel, die mit der Fructose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet. vertriglich sind.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

Lfd. Nr.

Gegenanzeigen

Isctone und hypotone Hyperhydratation; Acidose; Fructoseintoleranz; Hyperlaktatamie; hypotone De-
hydratation,

Nebenwirkungen
Bei Beachtung der Gegenanzeigen und Hinweise nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist zu beachten, daB der pH-Wert der Lésung 3,5 bis 5,5 betragt,
was zu Austllungen in der Mischung fithren kann.

Dosierungsanieitung

Langsame Injektion bzw. Infusion.

Die Dosis ist dem Kalorien- und Flissigkeitsbedarf anzupassen und soll im Regelfall folgende Mengen nicht
Uberschreiten:

mi/kg Korper- mitkg Komper-
masse/Stunde masse/Tag
bis 2 kg Kérpermasse 7.5 : a0
2- 5 kg Kérpermasse 55 65
5 - 20 kg Kdrpermasse 4,0 50
20 — 100 kg Korpermasse 3,0 35
Uber 100 kg Kdrpermasse 2,0 25

Hinweise:

Kontrolle des Blutglucosespiegels erforderlich.

Kontrolle des Serumionogramms und der Wasserbilanz empfehlenswert.
Vorsicht bei Hypokalidmie.

Vorsicht bei Hyponatridmie.

Art der Anwendung
Zur intravendsen und intraperitonealen Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion.

Angabe der Tierart
Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Keine.

5 Glucose-Ldsung 5 Prozent ad us. vet.

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Glucose-Losung 5 Prozent ad us. vet.

Darreichungsform

Lésung

Zusammensetzung

Wasserfreie Glucose 50,0g
Wasser fir Injektionszwecke Zzu 1000,0 ml
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8.1
6.1.1

8.1

82

Herstellungsvorschrift

Die tor die Herstellung einer Charge bendtigte Menge wasserfreie Giucose wird in Wasser fir Injektions-
zwecke gelost und auf das erforderiche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht aufgettiilt.

Die Lésung wird durch ein Membranfilter mit einem Porendurchmesser von ca. 0,22 um, falis erforderlich mit
vorgeschaltetem Tiefenfilter, in die vorgesehenen Behaltnisse filtriert. Die Sterilisation der abgeflillen Losung
erfolgt bei 121 °C in gespanntem, geséttigtem Wasserdampt.

InprozreB-Kontrollen

Uberprifung

— der relativen Dichte: 1,017 bis 1,022 oder

- ges Brechungsindexes: 1,339 bis 1,341 sowie

— des pH-Wertes der unverdiinnten Losung: 3,5 bis 5.5.

Eigenschaften und Priifungen
Fertigarzneimittel

Aussehen und Eigenschaften ‘

Glucose-Losung 5 Prozent ad us. vet. ist eine klare, von Schwebestotfen praklisch freie, farblose bis schwach
gelbliche L&sung ohne wahmehmbaren Geruch, Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,5 und 5,5.

Prifung au! Identitat
1. Entsprechend den Identititsreaidionen auf wasserfreio Glucose geméB AB,

2. Die Lisung tarbt Glucoseoxidase-Reagenzpapier.

Pridfung auf Reinheit

Prifung auf Pyrogene

entsprechend AB.; 10 mikg Kdrpermasse werden injiziert.
Pritturyg auf Briunungsstoffe

Die unverdinnte Lasung darf nicht stirker getarbt sein als eina Farbvergleichsidsung bestehend aus 0,2 ml
Farbreferenz-Losung BG und 9,8 ml Salzsdure (1 Prozent).

Prittung auf Hydroxymethyiturfural

Es wird mit Wasser eine Verdinnung hergestellt, die in 250 ml 1 g Giucose enthalt. Die Absorption dieser
LAsung darf bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1 cm 0,25 nicht (berschreiten.

Gehalt

85,0 bis 105,0 Prozent der deklarterten Menge Glucose.

Bestimmung: Die optische Drehung der Losung wird gemessen und ihr Gehalt berechnet, [a]§°= +52,7".

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit In den Behiitnissen nach 7 betrigt drei Jahre.

Behilltnisse
DiIN-Behaltnisse aus Gilas, verschiossen mit DIN-Stopfen aus Butylgummi.

Kennzelichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
2069.99.99

Art der Anwendung
Zur intravendsen und intraperitonealen Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion.
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8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

8.3

9.4

8.5

9.6

8.7

9.8

Hinweise

Apothekenpfiichtig.
Steril und pyrogenfrei.
Nur klare Ldsungen in unversehrien Behdlinissen verwenden.

Theoretische Osmotaritat: 277 mOsmy/l.
pH-Wert: 3,5 bis 5,5.
Energiegehait: 837 kJ/A (200 kcald).

Angabe der Tierart

Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwsin.
Wartezeit

Keine.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:
Anwendungsgebiete

Kohlenhydratinfusionstherapie; hypoglykamische Zustinde; Substitution von ,freiem” Wasser bei hypertoner
Dehydratation; Hypersalamien; Tragerlésung fir Elektrolytkonzentrate und fiir Arzneimittel, die mit der
Glucose-L3sung 5 Prozent ad us. vet. vertraglich sind.

Gegenanzeigen .

Hyperglykamie; isotone und hypotone Hyperhydratation; hypotone Dehydratation.

Nebenwirkungen
Bei Beachtung der Gegenanzeigen und Hinweise nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist zu beachten, da der pH-Wert der Lésung 3,5 bis 5,5 betragt,
was zu Ausfillungen in der Mischung fihren kann.

Dosierungsanleitung

Langsame Injektion bzw. infusion.

Die Dosis ist dem Kalorien- und Fliissigkeitsbedarf anzupassen und soll im Regelfall folgende Mengen nicht

~ Uberschreiten:
mlkg Korper- mlkg Kdrper-
masse/Stunde - masse/Tag
bis 2 kg Kdrpermasse 25 100
2- 5 kg Kérpermasse 26 80
5— 20 kg Kérpemasse 15 60
20 — 100 kg Kérpermasse 10 40
liber 100 kg Kérpermasse 6 : 30
Hinweise:

Postoperativ, posttraumatisch und bei anderen Stérungen der Glucosefoleranz:
Zufuhr nur unter Kontrolle des Blutglucosespiegels.

Kontrolle des Serumionogramms und der Wasserbilanz empfehlenswert.

Vorsicht bei Hypokaliamie.

Vorsicht bei Hyponatridmie.

Art der Anwendung

Zur intravendsen und intraperitonealen Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion.

Angabe der Tierart

Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit

Keirie. ’ .
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Lid. Nr. 6 Glucose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet

6.1
6.1.1

6.1.2

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Glucose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet.

Darreichungsform

Lésung

Zusammenisetzunyg

Wasserfreie Glucose 1000 ¢
24 1000,2 mi

Wasser 1ir Injektionszwecke

Herstellungsvorachrift
Die fiir die Herstellung einer Charge bendtigte Menge wasserfreie Glucose wird in Wasser flr Injektions-
zwecke geldst und euf das erfordertiche Volumen bzw. suf das erforderliche Gewicht aufgefiiit.

Die Lasung wird durch ein Membranfiiter mit einem Porendurchmesser von ca. 0,22 um, talls erforderlich mit
vorgeschaltetem Tiefenfilter, in die vorgesehenen Behaitnissa filtriert. Die Sterilisation der abgef(liten Ldsung
erfoigt bei 121 °C in gespanntem, gesattigtem Wassardampf.

Inproze8-Kontrollen

Uberpritung

— der relativen Dichte: 1,035 bis 1,042 oder

- ges Brechungsindexes: 1,345 bis 1,348 sowie

— des pH-Wertes der unverdinnten Losung: 3,5 bis 5,5,

Elgenschatten und Priifungen
Ferigarzneimittel

Aussehan und Eigenschaflen

Glucose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet. ist eine klare, von Schwebestoffen praktisch freie, farblose bis
schwach gelbliche Losung ohne wahmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,56 und 5,5.

Prifung auf identitat
1. Entsprechend den Identitatsreaktionen auf wasserfrele Glucose gemiBh AB.
5 Die im Verhditnis 1 : 1 mit Wasser verdiinnte Ldsung fhrbt Giucoseoxidase-Reagenzpapier.

Priifung auf Reinheit

Prifung auf Pyrogene ‘

entsprechend AB.; 10 ml’kg Kdrpermasse werden injiziert.

Priffung auf BrBunungssicflie

Die unverdinnte Lésung darf nicht starker geférbt sein als eine Farbvergleichsldsung bestehend aus 0,4 ml
Farbreferenz-Ldsung BG und 9,8 ml Salzséure (1 Prozent).

Priifung auf Hydroxymethytfurfural ‘

Es wird mit Wasser eine Verdiinnung hergesteltt, die in 250 ml 1 g Glucose enthalt. Die Absorption dieser
Lasung dart bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1 cm 0,25 nicht {(iberschreiten.

Gehalt
95.0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Glucose.

Bestimmung: 5,0 m! der Losung werden mit Wasser zu 10,0 mi verdiinnt. Die optische Drehung der Losung
wird, gemessen und ihr Gehalt berechnet, [)2= +52,7°.
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8.1

8.2

8.3

84

8.5

a.1

9.2

9.3

8.4

Haltbarkeit ]
Die Haltbarkeit in den Behiltnissen nach 7 betrégt drei Jahre.

Behiltnisse
DIN-Behéltnisse aus Glas, verschlossen mit DIN-Stopfen aus Butylgummi,

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, inshescndere:

Zulassungsnummer
2069.98.99

Art der Anwendung
Zur intravendsen und intraperitonealen Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion.

Hinweise
Apothekenpflichtig.

Steril und pyrogenfrei.
Nur kiare Ldsungen in unversehrien Behdlinissen verwenden.

Theoretische Osmolaritit; 555 mOsmy/!,
pH-Wert; 3,5 bis 5,5.
Energiegehalt: 1674 kJ/| (400 kcal/).

Angabe der Tierart
Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Keine.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgebiete

Kaohlenhydratinfusionstherapie; hypoglykdmische Zustéinde; Acetonfimie; Substitution ,freien” Wassers ‘bel
hypertoner Dehydratation; Hypersalamien; Trgeridsung fir Elektrolytkonzentrate und fur Arzneimittel, die

mit der Glucose-Ldsung 10 Prozent ad us. vet. vertraglich sind.

Gegenanzeigen

Hyperglyk3mie; isctone und hypotone Hyperhydratation; Acidose; hypotone Dehydratation.

Nebenwirkungen
Bei Beachtung der Gegenanzeigen und Hinweise nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln ist zu beachten, daB der pH-Wert der L&sung 3,5 bis 5,5 betragt,

was zu Ausfallungen in der Mischung fiihren kann.

67



85

9.6

8.7

8.8

Lfd. Nr.

Dosierungsaniettung
Langsame injeldion bzw. Infusion.

Die Dosis Ist dem Kalorien- und Flissigkeitsbedarf anzupassen und soll im Regelfall folgende Mengen nicht
Oberschreiten:

kg Korper- mykg Korper-

masse/Stunde masse/Tag
bis 2 kg Kirpermasse 12 100
2- 5 kg Kbrpermasse 10 80
5—  20kg Kbrpermasse 7 60
20 — 100 kg Karpemasse - 5 40
Ober 100 kg Korpenmasse 3 30

Hinwelse:

Kontroile des Blutglucosespiegels erforderfich.

Kontrolie des Serumionogramms und der Wassarbllanz smpfehlenswert.
Vorsicht bel Hypokalléimie.

Vorsicht bei Hyponatrifimie.

Art der Anwendung
Zur intravendsen und intraperitonealen Injektion oder Infusion, zur subkutanen Injektion,

Angebe der Tierart

Hund, Katze, Plerd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezelt

Ketne.

7 Glucose-Ldsung 20 Prozent ad us. vet.

Bexeichnung des Ferligarmeimittels
Glucose-Losung 20 Prozent ad us, vet.

Derreichungsform
Infusionsiosung

Zusammensetrung

Wassarfreie Glucose 2000 g
Wasser f{ir injeklionszwecke zu 1000,0 ml

Herstellungsvorschrift

Dia fiir die Herstellung einer Charge bendtigte Menge wasserhreie Glucose wird in Wasser flir Injektions-
zwecke geidst und auf das erforderliche Volurnen bzw. auf das erfordetliche Gewicht aufgefilit.

Die Lsung wird durch ein Membranfilter mit aenam Porendurchmesser bis max. 0,45 um, falls erforderlich mit
vorgeschaltetem Tiefentfilter, in die vorgesehenen Behiiltnisse filiriert. Die Sterilisation der abgefiiliten Lisung
erfoigt bel 121 °C in gespanntem, gesattigtem Wasserdampf.



6.1
611

6.1.2

8.1
82

8.3

InprozeB-Kontrollen

Uberpriifung

— der relativen Dichte: 1,070 bis 1,079 oder

— des Brechungsindexes: 1,360 bis 1,363 sowie

~ des pH-Wertes der unverdiinnten Lésung: 3,5 bis 5,5.

Eigenschaften und Priifungen

. Fertigarzneimittel

Aussehen und Eigenschafien

Glucose-Lésung 20 Prozent ad us. vet. ist eine klare, von Schwebestoffen praktisch freie, farblose bis

schwach gelbliche Infusionsldsung ohne wahmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,5

und 5,5,

Priifung auf Identitat

1. Entsprechend den Identititsreaktionen auf wasserfreie Glucose gemafl AB.

2. Die mit Wasser auf einen Gehalt von 5 Prozent Glucose verdinnte Lésung farbt Glucoseoxidase- -
Reagenzpapier.

Prafung aut Reinheit

Priifung auf Pyrogene

entsprechend AB.; 10 ml’kg Kérpermasse werden injiziert,

Priifung auf Bréunungsstoffe

Die unverdiinnte Losung darf nicht stdrker gefarbt sein als eine Farbvergleichsldsung bestehend aus 0,4 ml
Farbreferenz-Lésung BG und 9,6 ml Salzsdure (1 Prozent).

Priiffung auf Hydroxymethylfurfural

Es wird mit Wasser eine Verdiinnung hergestellt, die in 250 ml 1 g Glucose enth&lt. Die Absorption dieser
Ldsung dart bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1 ¢m 0,25 nicht {iberschreiten.

Gehalt

95,0 bis 105,0 Prozent der deidarierten Menge Glucose,

Bestimmung: 5,0 ml der Lésung werden mit Wasser zu 20,0 ml verdlnnt. Die optische Drehung der Ldsung
wird gemessen und ihr Gehalt berechnet, [o]2= +52,7°,

Haltbarkeit

Die Haltbarkeit in den Behiltnissen nach 7 betragt drei Jahre.

Behdltnisse )
DIN-Behdltnisse aus Glas, verschiossen mit DIN-Stopfen aus Butylgummi.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, insbesondere:

Zulassungsnummer
2069.97.99

Art der Anwendung _ )
Zur intravendsen und intraperitonealen infusion.

Hinweise

Apothekenpflichtig.

Steril und pyrogenfrei.

Nur klare Ldsungen in unversehrten Behéltnissen verwenden.
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8.4

8.5

8.1

9.2

9.3

9.4

9.5

8.8

8.7

838

Theoretische Osmolaritat: 1110 mOsmd.
pH-Went: 3,5 bis 5,5.
Enemgiegehalt: 3349 ki (800 kcall).

Angabe der Tierart
Hund, Katze, Plerd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Kelne.

Packungsbeilage
MNach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgeblete

Kohlenhydratinfusionstherapie; hypoglyk&mische Zustanda: Acetondmie; Trageridsung fiir Elektrolytkonzen-
trate und fir Arzneimittel, die mit der Giucose-Ldsung 20 Prozent ad us. vet. vertréglich sind.

Gegenanzeigen
Hyperglykamie; Hyperhydratationszustinde; Ackiose; Hypokalidmie; hypotone Dehydratation.

Nebenwirkungen
Bel Beachtung der Gegenanzeigen und Hinweise nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Belm Mischen mit anderen Arznelmittein ist zu beachten, daB der pH-Wert der Lasung 3,5 bis 5,5 betragt,
was zu Austillungen in der Mischung flhren kann.

Doslerungsanietiung
Langsame Infusion.

Die Infusionsmenge Ist dem Kalorien- und FlUssigkeitsbedarf anzupassen und sofl im Regettall {olgende
Mengen nicht Gberschrelten:

mivhg Kdrpex- mlikg Korper-
massa/Stunde _masse/Tag
bis 2 kg Kbrpermasse 6,0 100
2~ 5 kg KbSrpermasse 50 80
L 20 kg Korpermasse 3,5 60
20 - 100 kg Kbrpermasse 25 40
Ober 100 kg Kbrpermasse 1,5 30

Hinweise:

Kontrolle des Blutglucosespiegeis erfordetlich.

Kontrolle des Serumichogramms und der Wasserbilanz empfehlenswert.
Vorsicht bel Hyponatrigmie,

Nicht geelgnet zur Osmotherapie.

Art der Anwendung
Zur intravendsen und intraperitonealen [nfusion.

Angabe der Tierart
Hund, Katze, Plerd, Hind, Schef, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Keine.



Lfd. Nr. 8 Glucose-Ldsung 40 Prozent ad us. vet.

6.1
6.1.1

Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Glucose-Lsung 40 Prozent ad us. vet.

Darreichungsform

Infusionsisung

Zusammensetzung ‘

Wasserfreie Glucose ’ 400,0g

Wasser fiir Injektionszwecke zu 1000,0 mi

Herstellungsvorschrift

Die fir die Herstellung einer Charge bendtigte Menge wasserfreie Glucose wird in Wasser flr Injektions-
zwecke geldst und auf das erforderiiche Volumen bzw. auf das erforderliche Gewicht aufgefiilt.

Die Lésung wird durch ein Membranfilter mit einem Porendurchmesser bis max. 0,45 pm, falls erforderlich mit
vorgeschaitetem Tiefenfilter, in die vorgesehenen Behéltnisse fi ltriert. Die Sterilisation der abgefiillien Ldsung
erfolgt bei 121 °C in gespanntem, gesétiigtern Wasserdampf.

inprozeB-Kontrolien

Uberpriifung

~ der relativen Dichte: 1,140 bis 1,155 oder

~ des Brechungsindexes: 1,387 bis 1,393 sowie

~ des pH-Wertes der unverdiinnten Lésung: 3,5 bis 5,5.

Figenschaften und Priifungen
Fertigarzneimittel

Aussehen und Eigenschaften

Glucose-Ldsung 40 Prozent ad us. vet. ist eine klare, von Schwebestoffen prakiisch freie, farblose bis
schwach gelbliche Infusionsldsung ohne wahmehmbaren Geruch. Sie hat einen pH-Wert zwischen 3,5
und 5,5, -

Priifung auf Identitat
1. Entsprechend den Identititsreaktionen auf wasserireie Glucose gemaB AB.

2. Die mit Wasser auf einen Gehalt von 5 Prozent Glucose verdiinnte Lésung farbt Glucoseoxidase-
Reagenzpapier.

Prifunig auf Reinheit
Prifung auf Pyrogene

entsprechend AB.; 10 mi/kg Kérpermasse einer mit Wasser fiir Injektionszwecke auf einem Gehalt von 20
Prozent Glucose verdtinnten Lasung werden injiziert,

Priffung auf Braunungsstoffe

Die unverdinnte Lésung darf nicht stirker geférbt sein als eine Farbvergieichsidsung bestehend aus 0,8 ml
Farbreferenz-Losung BG und 9,2 mi Salzsdure {1 Prozent).

Prifung auf Hydroxymethylfurfural
Es wird mit Wasser eine Verdinnung hergestellt, die in 250 m| 1 g Glucose enthalt. Die Absorption dieser
Losung darf bei 284 nm und einer Schichtdicke von 1.cm 0,25 nicht Oberschreiten.
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6.1.4

615

8.1
8.2

8.3

B.4

8.5

8.1

9.2
8.3

9.4

9.5

Gehalt
95,0 bis 105,0 Prozent der deklarierten Menge Glucose.

Bestimmung: 10,0 m! der LOsung werden mit Wasser zu 100,06 mi verdinnt. Die optische Drehung der
Losung wird gemessen und ihr Gehalt berechnet, [a]® = +52,7".

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behitnissen nach 7 betragt dret Jahre.

Behiiitnisse
DiN-Behfiltnisse aus Glas, verschlossen mit DIN-Stopten aus Butylgummi.

Kennzeichnung
Nach § 10 AMG, Insbesondere:

Zulassungsnummer
2069.96.99

Art der Anwendung
Zur Intravendsen Infusion.

Hinwelse

Apothekenpfiichtig.

Sterl und pyrogentrel.

Nur Kdare Losungen in unversehrien Behaltnissen verwenden.
Theoretische Osmolaritat: 2220 mOsmit.

pH-Wert: 3,5 big 5,5.

Energiegehait: 6698 ki/l {1600 kcall).

Angabe der Tierart

Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

Wartezeit
Keine.

Packungsbeilage
Nach § 11 AMG, insbesondere:

Anwendungsgeblete

Hochkalorische Kohlenhydratinfusionstherapie; hypoglykimische Zustande; partielle oder kompiette Deiw
kung des Kohienhydratbedarfs; Acetonamie.

Gegenanzeigen
Hyperglyk&mie; Hyperhydratationszusténde; Acidose; Hypokaliimie, hypotone Dehydratation.

Nebenwirkungen
Bel Beachtung der Gegenanzeigen und Hirmweise nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mittein

_ Beim Mischen mit anderen Arzneimittetn ist zu beachten, daB der pH-Wert der Lisung 3,5 bis 5,5 betragt,

was zu Ausfallungen in der Mischung fibren kann.

Doslerungsanieitung
Sehr iangsame Infusion, moghchst iber Dauertropf.
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Die Infusionsmenge ist dem Kalorien- und Fllissigkeitsbedar! anzupassen und soll im Regelfall folgende
Mengen nicht Gberschreiten:

mi’kg Kdrper- mifkg Korper-
masse/Stunde masse/Tag
bis 2 kg Kdrpermasse 3,0 70
2~ 5 kg Kdérpermasse 2,5 55
5-  20kg Kérpermasse 2,0 40
20 - 100 kg Kérpermasse 1,5 30
uber 100 kg Kérpermasse 08 15

Hinweise; _

Kontrolle des Blutglucosespiegels erforderlich. )
Kontrolle des Serumionogramms und der Wasserbilanz empfehlenswert.
Vorsicht bei Hyponatriamie.

Nicht geeignet zur Osmotherapie,

9.6 Art der Anwendung
Zur intraventsen und intraperitonealen Infusion,

9.7 Angabe der Tierart
Hund, Katze, Pferd, Rind, Schaf, Ziege, Schwein.

9.8 Wartezeit
Keine.”

5. Die Ubersicht Teil I, 1. Abschnitt, wird wie folgt gedndert:
a) In den laufenden Nummern 1 und 2 wird jeweils das Wort
»Athanol“ durch ,Ethanol”, _
b) in der laufenden Nummer 15 werden die Worte
~Alkoholische Jodlésung® durch »Ethanolhaltige lod-Lésung®,

©) in der laufenden Nummer 22 wird das Wort
»Natriumsulfat* durch nNatriumsuifat-Dekahydrat®,

d} in den laufenden Nummem 132 und 133 wird jeweils das Wort
~Mannit* durch ,Mannitol*,

€} in der laufenden Nummer 157 wird das Wort
»Rhabarber* durch ,Rhabarberwurzel* und

f) in der laufenden Nummer 185 wird das Wort
«Zimt* durch , Zimtrinde*

ersetzt,

6. Teil I, 2. Abschnitt, wird wie folgt gedndert:
In den Monographien '

a) der laufenden Nummem 1 und 2 wird jeweils das Wort
Athanol* durch ,Ethanol*,

b) der laufenden Nummer 15 werden jeweils die Worte
»Alkcholische Jodidsung” durch die Worte »Ethanothaltige lod-Lasung®,
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10.

1.

12.

¢) der lautenden Nummer 157 wird jelyaﬁs das Worl
Anabarber” durch Rhabarberwurzel” und

d) der laufenden Nummer 185 wird jeweils das Worl
Tt durch Zimtrinde®

ersetzt.

. In den Monographien des Tefles |, 2. Abschnitt, laufende Numimem 7 bis 14 und 192 bis 201 wird bel Giucose der

Zusatz H0r Injektionszwecke™ gestrichen.

in der Monographie des Tefles I, 2. Abschnitt, laufende Nummer 22 wird jeweils das Wort  Natriumsuifal* durch
Natriumsulfat-Dekahydrat" ersetzt. :

. In der Monogrephie des Telles |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 28 werden die Worte

a) ,Verdinne(r) Wasserstoffperoxid-Losung” durch
Wasserstoffperoxid-Lasung 3 %",

b) . Konzentrierte Wasserstoffperoxid-Losung” durch
Wasserstoffperoxid-Losung 30 %* uned

¢} .Verdinnte{r) Phosphorsaure® durch Phosphorséure 10 %*

ersetzt.

in den Monographien des Tefles {, 2. Abschnitt,

g) laufende Nummem 45, 46, 81 bis 84 und 111 werden die Punite 3.1 und 3.1.1,
b) laufends Nummer 55 werden die Punkte 3 bis 5.3,

¢) laufende Nummer 60 werden die Punkte 3.1, 3.1.1 und 5.3,

d) laufende Nummer 00, 112, 171 und 177 werden die Punkie 3 bis 3.5,

6) iaufende Nummer 94 werden dis Punide 3 bis 3.2 und

f) lautends Nummer 170 werden die Punkte 3 bis 3.4

gestrichen.

Die Monographte des Telles |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 58 wird wie folgt geéndert:
a) Die Punide 3.1 und 3.1.1 werden gestrichen.

b) in Punkt 6.2 erhalt dar letzte Absatr foigende Fassung:
JAocetylsalicylsdure-Kapseln 500 mg solien jedoch bei Kindern und Jugendiichen mit fisberhatten Erkrankungen
nur auf Arztiiche Anweisung und nur dant angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken, Sollte es
bei diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, 80 kann dies ein Zeichen des Reye-
Syndroms, einer sehr seltenen, aber unter Umstinden lebensbedrohlichen Krankheit sein, die unbedingt
sofortiger arztiicher Behandlung bedart.”

Die Monographie des Teiles !, 2. Abschnltt, laufende Nurmmer 59 wind wie folgt geandert:
a) Die Punkte 3.1 und 3.1.1 werden gestrichen.

b) In Punit 6.2 erhalt der jetzte Absatz folgende Fassung:

JAcetylsalicylsdure-Tabletten 500 mg sollen jedoch bel Kindern und Jugendlichen mit fisberhaften Erkrankungen
_nur auf Arztliche Anweisung und nur dann angewendet werden, wenn andere MaBnahmen nicht wirken. Sollte es
bel diesen Erkrankungen zu lang anhaltendem Erbrechen kommen, 80 kann dies ein Zeichen des FReye-

Syndroms, einer sehr seltenen, aber unter Umstanden jebensbedrohlichen Krankheit sein, die unhedingt

sofortiger &rztiicher Behandiung bedarf."
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13.

14.

15,

16.

17.

18.

Die Monographie des Teiles 1, 2. Abschnit, laufende Nummer 62 wird wie folgt ge#ndert:

a) Nach Punkt 6.1 wird eingefigt:

+8.2 Gegenanzeigen
Allergie gegen Anis und Anethol.
6.3 Nebenwirkungen
Gelegentlich allergische Reaktionen der Haut, der Atemwege und des Gastrointestinaitraktes.”
b} Punkt 6.2 wird zu 6.4 und Punkt 6.3 wird zu 6.5.

Die Monographie des Teiles |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 66 wird wie folgt gesndert:

a) Punkt 5.2 erhélt folgende Fassung:

w32 Art der Anwendung
Zum Lutschen, Kauen und Einnehmen.*

b) In Punkt 6.5 erhalt im ersten Satz der zweite Halbsatz folgende Fassung:

+2u Behandiungsbeginn sollten 3- bis 4mal taglich 2 bis 3 Tabletten ‘gelutscht, gekaut oder mit Wasser
eingenommen werden.” :

In der Monographie des Teiles 1, 2. Abschnitt, laufende Nummer 95 wird dem Wort ,Ethanel* jeweils der Zusatz
,,96 %* hinzugeflgt.

Die Monographie des Teiles 1, 2. Abschnitt, laufende Nummer 96 wird wie tolgt gedndert:
a) Dem Wort ,Ethanol” wird jeweils der Zusatz ,96 %* hinzugefagt.
b) Die Worte

+Poly{oxy-ethylen}-40-hydriertes Rizinuss|"

werden jeweils durch die Worte

=Macrogol-Glycerolhydroxystearat®
ersetzt,

¢} Die Punkte 5.1 bis 5.1.3 werden gestrichen.

Die Monographie des Teiles 1, 2. Abschnitt, laufende Nummer 132 wird wie folgt geandert:
a) Das Wort ,Mannit* wird jeweils durch das Wort ,Mannitol* ersetzt.

b) Die Punkte 6.1 und 6.1.1 werden gestrichen.

c) Punkt 6.2.1 erh&lt folgende Fassung:

»6.2.1 Aussehen, Eigenschaften
entsprechend der Priffung auf Identitdt geman AB.*

d) Punkt 9.4 erhdlt folgende Fassung:

»89.4  Woechselwirkung mit anderen Mitteln

Osmotherapeutika eignen sich auf Grund ihrer Konzentration und Dosierung grundsatziich nicht zum
Mischen mit anderen Arzneimitteln."

e) In Punkt 9.5 erhdit die vorletzte Zeile folgende Fassung:
~Jede osmotische Diurese setzt einen ausreichenden Hydratationszustand voraus.“

Die Monographie des Teiles |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 133 wird wie foigt gedndert:
a) Das Wort ,Mannit* wird jeweils durch das Wort ,Mannitol® ersetzt.

b) Die Punkte 6.1 und 6.1.1 werden gestrichen.
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¢) Punkt 8.2.1 erhilt foigende Fassung:
.6.2.1 Aussehen, Eigenschaften
entsprechend der Prifung auf identitat gem#B AB.“
d) Punit 9.4 erhalt foigende Fassung:
9.4  Wechselwirkung mit anderen Mitteln

Osmotherapeutika eignen sich auf Grund itwer Konzentration und Doslerung grundsétzlich nicht zum
Mischen mit anderen Arzneimittein.”

e} In Punid 9.5 werden
— im 1. Absatz (15 bis 20 m¥kg)* durch (7,5 bis 10 mi/kg)*
und
— der vorletzte Satz durch
Jede osmotische Diurese setzt einen ausreichenden Hydratationszustand voraus.”
ersetzt, :

Die Monographie des Teiles |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 216 wird wie folgt gedndert:

&) Nach Punid 8.1 wird eingetgt:

8.2 Gegenanzeigen
Allergie gegen Anis und Anethol.

8.3 Nebenwirkungen
Gelegentiich allergische Reaktionen der Haut, der Atemwege und des Gastrointestinaltraktes.”

b} Punkt 8.2 wird zu 8.4 und Punkt 8.3 wird zu 8.5,

in der Ubersicht Tefl 11, 1. Abschnitt, werden in den laufenden Nummem 1 und 2 jeweils das Wort JAthanol* durch
«Ethanol® ersetzt.

In Teil I, 2. Abschnitt, wird in den Monographien der lautenden Nummem 1 und 2 jeweils das Wort JAthano!* durch
LEthanol™ ersetztl.

Teil Il wird wie folgt gedndert:
&) Der Nummer 1 der .Aligemeinen Bestimmungen”™ wird folgender Salz angefigt:

JAuf der Packungsbeilage sind weitere Angaben im Sinne von § 11 Abs. 5 Salz 2 des Arzneimitieigesetzes nicht
ulassig.”

b} Nach Mummer 13 der ,Allgemeinen Bestimmungen® werden folgende Nummem 18 und 20 angefigt:

.18. Bei Tees, 10r die in der Monographie nicht die Darreichungsform. .Pulver” festgelegt ist, muBl die Dauer der
Haltbarkeit durch eigene Untersuchungen ermittelt werden, sofern die Droge bzw. die Drogen in einem
Zerideinerungsgrad von unter Steb 2800 voifiegt bzw. vorliegen,

20. Bei Produkien zur parenteralen Anwendung kann eine Anderung der in der Monographie angegebenen
Sterilisationsbedingungen unter der Voraussetzikyg vorgenomimen warden, da3 fir die geénderten Bedin-
gungen die Wirksamkeit des Verlahrens zum Erveicher der StedlitAt im Sinne des Arzneibuches nachge-
wiesen wird. Als inproze8-Kontrolie ist in diesen Failen eine Bestimmung der Keimbelastung entsprechend
der Aligemeinen Methode Nr. 4 durchzufGhren.”

¢) Nach Nummer 3 der ,Allgemeinen Methoden® wird folgende Mummer 4 angetfigt:

J4. InprozeBpriifung auf Keimbelastung von Parenteralia, dle nicht bel 121 °C in gesiittigtem Wasser-
dampf {iber 15 Minuten sterilisiert werden

Wahrend der Abfiillung von Parenteralia in die Abgabebehaitnisse wird von jeder Fillstelle mindestens je ein
Behiltnis vom Anfang, von der Mitte und vom Ende jeder Abfillicharge entnommen und unter gleichen
Bedingungen gehalten wie die Gesamicharge bis zur Ketmreduldion durch Hitzebehandlung.

Der Inhalt eines jeden Probenbehiftnisses wird durch einen Membranfilter mit einem nominalen Porendurch-
messer von héchstens 0,45 um, dessen AbckhaltevermOgen fiir Mikroorganismen geprift wurde, filtriert.
Nach Einlegen der Filtermembrane in ein geeignetes Nahrmedium oder Uberschichten der Membrane mit
dem Nahnmedium im Filtrdergerait wird die erforderfiche Zeit bebritet. Nach Abschiuf der Bebritungszeit dart
eine Keimbelastung nicht (iberschritten werden, die im Zusammenhang mit dem angewendeten thermischen
Keimredukticnsverfzhren die Sterilitat nicht sicherstelit.”
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Der Bundesrat hat in seiner 596. Sitzung am 16. Dezember 1988
beschlossen, der Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Grundge-

setzes zuzustimmen.
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