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Verordnung | .
des Bundesmin1sters fir Jugend Familie, Frauen und Gesundheit

Zwe1undzwanz1gste Verordnung Zur Anderung der Verordnung
iber verschre1bungspf11chtige Arzne1mitte1

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers geb1etet es,’ daB fur bestimmte
Arzne1m1tte1 Anwendungs- und Abgabebeschrankungen vorge-
schrieben werden.

B. Lisung

Die . Stoffe sollen durch Verordnung nach § 48 des Arzne1m1tte1-
gesetzes der Verschre1bungspf11cht unterstellt werden

c. A]ternativen'

Keine
Dﬂ Kosten

Bund, Lander und Geme1nden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Ausw1rkungen auf die Einzel-
preise- und das Pre1sn1veau, insbesondere das Verbraucher-
pre1sn1veau, sind nicht Zu erwarten,.
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Verordnung o ‘_
des Bundesm1n1sters fur Jugend ﬁami]ie, Frauen und Gesundheit

Zwe1undzwanz1gste Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber verschrexbungspflicht1ge Arzne1m1tte1

L

Der Chef
‘ des Bundeskanzleramtes L Bonn, den 11, Oktober 1989
121 (312) - 231 03 - Ar 111/89

An den . S
Pridsidenten des Bundesrates

. Hiermit Uber;ende ich die von dem Bundesminister fir Jugend,
‘Familie,_Frauen'und Gesundheit zu‘erIassende

Zwe1undzwanz1gste Verordnung zur Anderung der

Verordnung uber verschre1bungspf11chtige Arznei-
mittel

m1t Begrhndung und Vorb1att

e e e s e

1

Ich b1tte, die Zust1mmung des Bundesrates aufgrund des
Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

&
Rudo1f Seijters
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Zweiundzﬁanzigstefverordnﬁng
1) \

'zur Anderung der VErordnung iber
VeISChrelbungSPfllchtlge ‘Arzneimittel

dem3 o ?-Dezember 1989

Auf Grund. des .§..48. Abs 2 Nr. 1 Buchstabe a, Abs.3 und 4 des .
Arzne;mlttelgesetzes VO 24 August 1976 (BGB1l. T S. 2445,
2448), dex gemash Artlkel 1 der Drltten Zustandlgkelts—
aﬁpamar@s—Verordnung vom 26. November 1989 (BGBl. I S. 2089}
geandert worden lst, wird 1m Elnvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Wirtschaft und dem Bundesminister fir Erndhrung,
Landwilrtséchaft und Forsten, nach Anhorung des Sachverstidndigens .
Ausschussesmfu;MHErschrelbungspfllcht verordnet:

L gArtikel 1

In der Verordnung ﬁber verschreibungspfllchtlge Arzneimittel
vom- 31 Oktober 1977 (BGBl. I S. 1933), zuletzt gedndert durch
. die Verordnung vom 9% Juni 1989 (_EGBl;"'I 5. 1078), wird die
Anlage w1e folgt geandert._;__ | ‘

1. Dle Position "Busérelin" erhélt folgenden Zusatz:

"_zur Behandlung des;&ostatakar21noms bel
Menschen in Zubereitungen zur parenteralen und
nasalen Anwendungu -

2. Die Positldn "Jodlésung erhalt folgende Fassung:
"Tod- Losung,.ethanolhaltlge,

in der Fassung des jeweils gultlgen Deutschen
Arznelbuches ' ’

-~ ausgencmmen zum duBeren Gebrauch -"




Folgende Positionen werden angefugt:

"Dimetridazol
und seine Salze

- zur Anwendung bei Tieren, ausgenommen bei
Zierfischen, Zier- und Singvdgeln, Brieftauben,
Terrarientieren und Kleinnagern -

Enalaprii
und seine Salze

Isotretinoin
und seine Salze

. Leuprorelin
und seine Salze

Mitoxantron
und seine Salze

Ronidazol
und seine Salze

- zur Anwendung bei Tieren, ausgenommen bei
Zierfischen, Zier- und Singvdgeln, Brleftauben,
Terrarientieren und Kleinnagern -

Terazosin ‘
und seine Salze

Wismut
und seine Verbindungen
zur oralen Anwendung

- aysgenommen in Tagesdosen bis zu. .
1,5 g Wismut und 1n PackungsgroBen bIS
zu 50 g Wismut -".

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Oberieitungs-

gesetzes in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes

auch im Land Berlin.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 01. Januar 1990 in Kraft.
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'Der Bundesrat hat'zugestimmﬁ.

Bonn, den ~ °° - Dezeimber 1989

[
'

. Der Bundesminister fiir Jugend,
- Familie, Frauen und Gesundhelt
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B e g r u. d u n g

Allgemelner Te;L

Am 1. Januar 1990 endet die funfgéhrlge automatische
Verschreibungspfllcht £ur A:zneimlttel, die Stoffe der.

.POSLtlonen 346 bls 373. der Anlage der Verordnung iber

die . automatlsche Verschrelbungspfllcht vom 26.Juni 1978
(BGBL. I S. 917} enthalten.j

Dle Stoffe der Pos;tLonen 346, 348 blS 350, 354 blS
358, 362 367, 370 blS 372, 374 bls 376 und 378

.gollen mit elner nachsten Verordnung ‘nach § 49 AMG erneut

der automatlschen Verschrelbungspfllcht unterstellt
werden,,we1l be1 ihnen die Vbraussetzungen des § 49
Abs 5 AMG. vorllegen.

Qie,Stoffe_der:Pésitiéﬁéh,35ﬁ ﬁn& 368 werden von der
Verschreibungspflicht freigestellt.

Die Stoffe dér'ﬁasiﬁiéﬁéﬁ'34%,’353, 360, 361, 365 und

373 sollen mit dieser Verordnung der Verschreibungspflicht
nach" § 48 AMG unterstellt werden. Im besonderen Teil

der Begrundung w1rd hlnter deér Stofﬂbezeichnung in Klam-—

‘mern die. blsherlge Posxtlonsnummer in der Aniage der Ver-

ordnung uber dle automatlsche Verschrelbungspfllcht
aufgefuhrt

-

'Dle Stoffe der Pos;tlonen 359 und 377 sind bereits durch

dle geltende Anlage zur Verordnung tber verschreibungs—
pfllchtlge Arznelmlttel erfaBt.

‘Arzneimlttel mlt den Stoffen der Positionen 352, 363, 364‘r

S SIS T

366, 369 ind 379 gind nlcht mehr im Verkehr Eine Regelung

eriibrigt sich.
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Neu unterstellt werden sollen Wismut und seine Verbindungen
zuxr oralen Anwendqng mit bestimmten Ausnahmen hinsicht-
lich der Tagesddsen und der Gesamtmengé,in der Packungs-
gréfe. Ferner die Nitroimidazoldeérivate Dimetridazol und
Ronidazol zur,Anwendung'bei Tieren, ausgenommen bei_Heim-
tieren im Sinne von § 60 Abs. 1 AMG.

Die Position "Jodl®sung" wixd zur Klarstellung neu gefaSt.

Die Stoffe werden mit ihrer Kurzbezeichnung aufgefiihrt.
Dies ist ausreichend, weil sie.duich,dig.@e;eichnungs—'

verordnung eindeutig bestimmt sind.

Der Sachverstindigen—Ausschuf nach § 53 Abs.2 AMG wurde
gehdrt. '

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
mit Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das VErbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten, well die zu unter-
stellenden Stoffe alle bereits der Apothekenpfllcht und
dartiiber hlnaus der automatischen Verschreibungspflicht
bis zum 1. Januar 1990 ‘dtiterliegen und sich keine Anderun-

gen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Besonderer Teil -

Zu Artikel 1.,
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Buserelin  (347)

T T

Der Stoff ist ein synthetisches Analogon des natiiriichen
Hypothalamushormons Gonadore1in {(Gonadotropin-Releasing
Hormon, GnRH; Luteinisierendes Hormon-Releasing Hormon,
LH-RH), das die Synthese: und Ausschiittung der Gonado-
tropine LH (Luteinisierendes Hormon)} und FSH (Follikel-
stimulierendes Hormon) in der Hypophyse reguliert. Vom -
Gonadorelin unterscheidet sich das Buserelin an den
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'Pos1t1onen 6 und 10 der Am1noshuresequenz (Subst1tut1on‘
durch D- Serln bzw..Ethy1am1n), was eine gesteigerte Wirksam-
keit zur Fo]ge hat‘ Arzne1m1tte1 m1t diesem Stoff werden '
e1ngesetzt bei fortgeschr1ttenem Prostata Carcinom, weil
durch die kont1nu1er11che Gabe ke1n Testosteron mehr ge-
'b11det W1rd und es zu e1ner wachstumshemmung des Testoste-
ron- abhang1gen Prostata Carcxnoms kommt Nebenw1rkungen
Cwie H1tzewa11ungen, 1oka1e Uberempf1nd11chke1tsreakt1onen,
Gynakomast1e und e1he Herabsetzung der L1b1do und Potenz
wurden beobachtet.

‘Diese Nebénwirkungeﬁuﬁnd die‘§6hwéﬁe'dés zﬁ behande]nden
Krankhe1tsb11des erfordern arzt]xche Uberwachung bei der
-AAnwendung des Stoffes Desha1P 1st die Unterste]lung unter
d1e Verschre1bungspf11cht notwend1g

Zu Nr: 2"
Die Neufassung erfolgt aus Griinden der Klarstellung.

D1metr1da201 und Ron1dazo1

Be1de zur Gruppe der N1tro1m1dazo]e zahlenden Stoffe haben

in bakter1e11en Testsystemen und in Hefen (Saccharomyces
cerev151ae) mutagene E1genschaften

Diese resultieren aus einer metabo]1schen Akt1v1erung

der 5- N1trogruppe durch N1troreduktasen, die beispieisweise

in Bakterien zu finden sind. De§wegen ergeben Mutagenitdts-
tests mit Saugetier2e11en 6hhe‘Nitroreduktasen iiberwiegend
negat1ve Resultate. Da aber nach oraler Aufnahme dieser |
Stoffe {z.B. auch als Ruckstande) eine bakterielle Nitro-
redukt1on stattf1ndet bes1tzen d1ese Stoffe teilweise
mutagene E1genschaften und s1nd demzufo?ge auch als potent1e11
kanzerogen w1rksam e1nzuordnen Zum1ndestrfur.Ron1dazol Tiegen
entsprechende posxt1ve Befunde vor. Die Anwendung dieser
Stoffe erfordert bei allen Tieren auBer bei Heimtieren im
'S1nne des § 60 Abs . 1 AMG eine strenge Nutzen-Risiko~- Ana]yse
durch den Tierarzt sow1e aus Verbraucherschutzgrunden eine
‘Kontrp11e der bgs;ehendeglwarteze1ten von 4 ~ 7 Tagen.

=
:

I At S N NN [ R



Enalapril gehdrt zur Gruppe der Hemmstoffe des Konver-
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sionsenzyms. Die Indikationsstellung filr eine medi-
kament®se Hochdrucktherapie und die Auswahl des Anti-
hypertonikums unter Berilicksichtigung der zur Erreichung
der erwiinschten Blutdrucksénkung notwendigen zusdtzlichen
Medikation erfordert Erztlicpe Kenntnisse und Erfahrung.

Das gleiche gilt fiir die Uberwachung dexr Theraple der .
Herzinsuffizienz, '

Meben Warnhinweisen sind eine Anzahl von Gegénanzeigen
zu beachten. Auftretende Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln unter der Therapie bedlirfen der &rztlichen
#berwachung. Nebenwirkungen milssen erkannt und, falls
erforderlich, geeignete therapeutische Konsequenzen
gezogen werden.. ' . ..

Isotretinoin  (360)

Tsotretinoin ist ein hochwirksames Arzneimittel. fiir
bestimmte Formen der schweren Akne, die auf andere
therapeutische Mafnahmen nicht ansprechen.

bie Behandlung erfordert stggngsté drztliche Indi-
kationsstellung, umfassende Aufkldrung iiber alle
Risiken einschlieBlich der teratologischen und

strenge Uberwachung der Therapie und des definierten
Zeitraumes nach Absetzen. Insbesonderé die Kontra-
indikation fiir Frauen im gebdrfihigen Alter, deren
Ubertretung im Einzelfall unter zuverldssigem Kontra-
zeptionsschutz und in bewuBt lbernommener Verantwortung
durch den behandelnden Arzt nicht als.Kuhstfehler gilt,

~
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erfordert ale Unterstellung unter dle Verschreibungs—
pfllcht. 1

.Leuéroreiinf' | }t3611

' berlstoff'igﬁ ein synﬁhétiséhes Analoéon des natiirlichen
Hypothalamushormons Gonadorelln {Gonadotropln—Relea51ng .
Hormon, GnRH Lutelnlslerendes Hormon -Releasing Hormon,
LH—RH), das dle Swﬁiﬁse und Ausschdttung der Gonado-—
tropine LH (Lutelnlslerendes Hormon] und FSH (Follikel-
stlmullerendes Hormon) in der Hypophyse reguliert. Vom
Gonadorelln unterscheidet sich das Leuprorelin an den
P051tlonen 6 und 10 der Amlnosauresequenz (Substitution
durch D- Leuc;n bzw. Ethylamln), was eine. gesteigerte
erksamkelt zur Folge hat. Arznelmittel mit diesem Stoff
werden elngesetzt bei. fortgeschrlttenem Prostata—-Carcinom,
weil durch die kontlnulerllche Gabe kein Testosteron

'-mehr geblldet w;rd und,es zu einer Wachstumshemmung
des . Testomxmon—abhanglgen Prostata—Carc1noms kommt .

-‘Nebenw1rkungen wie Hltzewallungen, lokale Uberempfind-
1lchke1tsreaktlonen, Gynakomastle und eine Herabsetzung
der Libldo und Potenz wurden beobachtet.

Diese Nebenwirkungen und die‘Schwere des zu behandelnden
Krankhe1tsb11des erfordern drztliche Oberwachung bei der
Anwendung des Stoffes. Desha]b ist die Unterstellung unter
d1e Verschre1bungspf11cht notwend1g

‘Mitoxantron @ . . (365).

Der Stoff gehort chem1sch an d1e Gruppe der Anthracycl1ne
Er wird e1ngesetzt bei der BehandTung des Mamma-Carcinoms,
'der Non Hodgkin Lymphome, akuter Leukdmien, Blastenschub
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der chronischen myeloischen Leukdmie und des hepatozef]u-

15ren Carcinofis. In der Phase der automatischen Yerschreibungs-
pflicht wurde iiber unerwiinschte Arzneimitte1wirkungeh wie
pathologische Verdnderungen der, 1eberspez1f1schen Serum-
enzymaktivitaten, Stomat1t1s/Mukos1£¥g;“HBe]ke1t und Er-
brechen berichtet. Kardiovaskuldre Verdnderungen wurden
beobachtet. Die #rztliche Oberwachung der Anwendung ist

daher notwendig.

Ronidazol

siehe Dimetridazol

Terazosin  _ (373) ~

Terazosin ist ein,Alpha—ijlocker. Die Indlkatlon ist Hyper—
tonie. Die Behandlung der Hypertonle hat 1ndlv1duell i '
unter drztlicher Beratung und Kontrolle zu éEESigéﬁl Die
irztliche Beratung und KRontrolle ist beil Terazosin be—- -
sonders notwendig, weil bei Theraplebeglnn oder nach
Therapieunterbrechung orthostatische. Reaktlonen mit Kollaps

und BewuBtseinsverlust aufiréten kénnen.

An weiteren unerwlinschten Wirkungen wurden,lm Zusammenhang

mit der Therapie u.a. beobachtet._Asthenle, Palpltatlonen,

belkeit, periphere UOdeme, Schw1ndelgefﬁhl und Sehstorun—

gen.
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Wismﬁt | | e
Wle in der medlzlnlschen Wls;enschaft allgemein bekannt,
kann Wismut vor allem bei hohen Dosen und nach lang-
_dauernder ununterbrochener Einnahme zu neurologischen
Stbrungen wie Intentlonstremor, Kopfschmerzen und
Konzentratlonsstdrungen, in’ ungunstlgen Fdllen sogar

zux Encephalopathle, fithren.

In elnlgen Landern, 1nsbesondere Frankrelch war es in
den 70-er Jahren bei. weltverbreltetem Gebrauch hoher
DOSen {niehr als ‘5 g Wlsmut/Tag) zu schweren neuro-
tOXlSChen Nebenw1rkungen gekommen.

Nach Unumxncmx@en 1st Jjedoch | dle kurmdBige Anwendung mit
einer Dosiering. blS zu 1,5 g tagllch Uber 4 Wochen unbe—
denklich. In Ausnahmefdllen kann Wismut auch‘bls zu

8. Wochen gegeben Werden. Jedoch muB zw;schen 2 Behandlungs-.
phasen einn " Intervall von mlndestens 3 Monaten eingehalten
werden Eine Packung, dle 50 g Wlsmut enthdlt, bietet
elne hlnrelchend groBe Arznelmlttelmenge, mit der eine
Wlsmuttheragle,der_allgemeln anerkannten Dauer von ca.

4 Wochen oder gefingfﬁgig dérﬁbef durchgefiihrt werden
kann. Mit ihr lassen s;ch auch Behandlungén von 8 Wochen
Dauer mit Wlsmut—Tagesdosen von etwas weniger als

1 Gramm durchfuhren Unter diesen Voraussetzungen ist die
Ausnahme von der Unterstellung unter die Verschreibungs-—
pflicht. vertretbar. .

Werden dié'TaQesaoéisJuﬁ& &iéMGééémtménge je Packungs-
grdBe Uberschritten, so 1st dle arztllche Verordnung
und UberWachung erforderllch

Zu Ar.tikel s Ty e g el T o

i

Diese Vorschrift enthilt die ﬁbliche Bér;in—Klausel.

_Dieseivorschrift.rQQe}trggn'kanaftsetzungstermin.

|
[
o
)
[
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Beschiuf

des Bundesra;tes

zur

Zwelundzwan21gsten Verordnung zur Anderung der Verordnung

liber . verschrelbungspfllchtlge Arznelmlttel

Der Bundesrat hat 1n selner 607 Sltzung am 1 Dezember 1989
beschlossen, der Verordnung geméﬁ Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
/ gesetzes nach Mafigabe der sich aus der Anlage ergebenden Kn-
’ ~ derungen zuzustimmen. '

Alle!nvertneb Venag Dr. Hans Heger Posj;fach 200821, 5300 Bonn 2
. R ‘-‘_;- - 133[\1 Q,?20-294F
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Anlage
~KEnderu hjgje n
.zur
ZweiundzﬁanzigsteqjVerorﬁnung zur Anderung

der Yerdrdnung liber versch:eibungspflichtige Arzneimittel

1. Zu Art. 1 Nr. 2 o e

I R LG CNE LT PR

Artikel 1 Nr. 2 ist zuwstréichenf

Begfﬁhdung:‘ .

Die Beschridnkung der Verschreibungs-
pflicht auf cthanolhaltige Jodldsung
. ist bei derzeitigem Stand der Fachdis-
kussion und nicht abgeschlossener Beratung
im Sachverstindigenausschuff fiir Verschrei-
bungspflicht eine voreilige Mafnahme und
Verschlechterung des Verbraucherschutzes.
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2. Zu Art. 1 Nr. 3
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In Artikel 1 Nr. 3 sind nach den Worten “Dimetridazol

jeweils die Worte ", ausgenommen bei Zierfischen, Zier-
und Singvbgeln, Brieftauben, Terrarientieren und Klein-

nagern' zu streichen.

Begriindung:
Der Schutz des Verbrauchers wird nach
Nutzen/Risikoabwdgung durch zu leichte

- Umgehungsmﬁglichkeit gefihrdet, wenn die
Verschreibungspflicht dieser Stoffe ein-
geschrinkt wird auf Tiere, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen.




