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Verordnung

" des Bundesministeriums
far Gesundheit

DreiunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB fUr bestimmte Arzneimittel
Anwendungs- und Abgabebeschrénkungen vorgeschrieben werden.

B. Losung

Es wird von der Erméchtigung nach § 48 des Arzneimittelgesetzes Gebrauch
gemacht,

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten
belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, msbe--
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums
far Gesundheit

DreiunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber
verschrelbungspﬂlcht:ge Arzneimittel

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 10. Oktober 1994

021 (313) - 231 03 - Ar 153/94

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium flr Gesundheit zu
erlassende

DreiunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber verschreibungspilichtige Arzneimittel

mit Begrindung und Vorblatt.

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

@m& 470

Friedrich Boh1
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DreiunddreiBigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vom Dezember 1994

Auf Grund des '§ 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a, Abs. 3 und 4 des
Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445,
2448), der durch Artikel 1 Nr. 29 des Fiinften Gesetzes zur Ande-—
rung des Arzneimittelgesetzes vom 9. August 1994 (BGBl. I

S. 2071) gedndert worden ist, verordnet das Bundesministeriunm
flir Gesundheit im Einvernehmen mit deéem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und dem Bundesministerium flir Exrndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten nach Anhdrung des Sachverstidndigen-Aus-
schusses flir Verschreibungspflicht:

Artikel 1

In der .Verordnung lber verschreibungspflichtige Arzneimittel in
der Fassung der Bekanntmachung vom 30. August 1990 (BGBl. I

S. 1866), zuletzt gedindert durch die Verordnung vom 16. Juni
1994 (BGBl. I S. 1278), wird die Anlage wie folgt gedndert:

1. Die Position "Dimethylsulfoxid" erhilt f&lgenden Zusatz:

"-ausgenommen zur cutanen Anwendung bei Menschen in einer

Konzentration bis zu 15 % -". '
2. Die Position "Flufenaminsdure" erhilt folgenden Zusatz:

"-ausgenommen zur cutanen Anwendung -".

3. Die Position "D-Glucosamin" erhilt folgenden Zusatz:
'-ausgenommen zur oralen Anwendung -".




4. Folgende Positionen'werden_angefﬁgt:

"Acemetacin
und seine Salze

Blutzubereitungen humanen Ursprungs
- zur. arzneilichen Anwendung am oder im menschllchen oder

tierischen Korper -

Flunixin
und seine Salze

- zur parenteralen Anwendung bei Tieren -

Fluvoxamin

und seine Salze

Pirbutercl

und seine Salze

Roxatidinacetat

und seine Salze

Zotepin

und seine Salze'.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1995 1n Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Dezember 1994

Der Bundesminister fiir Gesundheit
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Begrindung

Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 1995 endet die fiinfjihrige automatische Ver-
schreibungspflicht fiir Arzneimittel, die Stoffe der Posi-
tionen 589 bis 618 der Anlage der Verordnung iiber die auto-
matische Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBl. I
5. 917), 2uletzt gedindert durch Verordnung vom 23. Juni
1894 (BGBl. I S. 1369), enthalten.

Die Stoffe der Positionen 590, 592 bis 594, 596, 598 bis
602, 605, 606, 613, 617 und 618 sollen mit der nichsten
Verordnung nach § 49 AMC erneut der automatischen
Verschreibungspflicht unterstellt werden, weil bei ihnen
die Voraussetzungen des'§ 49 Abs. 5 AMG vorliegen.

Die Stoffe der Positionen 589, 595 (zZur parenteralen Anwen-
dung bei Tieren), 597, 607, 610 und 616 sollen mit dieser
Verordnung der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG
unterstellt werden. Im besonderen Teil der Begriindung wird
hinter der Stoffbezeichnung in Klammern die bisherige
Positionsnummer in der Anlage der Verordnung iliber die
automatische Verschreibungspflicht aufgefiihrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 591, 603, 604,
611, 612, 614 und 615 sind nicht mehr im Verkehr. Eine
Regelung erlibrigt sich.

Die Stoffe der Positionen 608 und. 609 werden von der Ver-
schreibungspflicht freigestellt.

Fir Dimethylsulfoxid, Flufenaminsiure und D-Glucecsamin
werden Ausnahmen von der Verschreibungspflicht eingefiihrt.




Mit der Aufnahme der Position "Blutzubereitungen" wird
klargestellt, daB alle unter die Definition des § 4 Abs. 2
AMG fallenden Produkte verschreibungspflichtig sind.

Der Sachverstindigen-ausschuf nach § 53 Abs. 2 AMG wurde
gehodrt.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit
Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten, weil die zu unterstellenden
Stoffe bereits der automatischen Verschreibungspflicht bis
zum 1. Januar 19957unter1iegen oder bereits
apothekenpflichtig sind und sich keine Knderungén hinsicht-
lich Vertrieb und Abgabe ergeben. | |

Besonderer Teil

Zzu Artikel 1
Zu Nr. 1

Dimethylsulfoxid

Bei dem Stoff Dimethylsulfoxid handelt es sich um eine
antiphlogistisch, ahalgetiséh und antiddemat&s wirkende
Substanz, die zudem Anwendung als L&sungs- und Resorptions-
vermittler gefunden hat. '

Die Anwendung umfaBft rheumatische Beschwerden von Muskeln,
Sehnen und Gelenken und stumpfe Traumen.

Die relative Hiufigkeit unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
liegt bei ca. 2 - 3 % und éntspricht derjenigen, die in
Anwendungsbeobachtungen und klinischer Priifung ermittelt
wurde.




Es wird daher vorgeschlagen, D
"Anwendung in Konzentrationen b
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imethylsulfoxid zur cutanen

is zu 15 % aus der Verschrei-

bungspflicht zu entlassen, da!unter Beriicksichtiqung der

genannten Beschrinkungen sich
nismaterial keine Anhaltspunkt

aus dem vorllegenden Erkennt-
e flir elne Gefahrdung der

Gesundheit beil bestlmmungsgemaﬁem Gebrauch ~ergeben, 1nsbe—

sondere kéihe Hinweise auf scqwerw1egende unerwunschte Wir-
kungen, ~die eine Beibehaltung | der .Verschreibungspflicht

begriinden k®nnten.

2 . .

Zu Nr.

Flufenaminsiure

Bei dem Stoff FlufenamlnSaure

ster01dales Antlrheumatlkum H
Hemmung der Prostaglandlnsynth
Flufenaminséure ein Anthranil
seiner systemischen Anwendung
‘Zubereitungen zur Gutanen Anwe
mit schmerzhaften Bewegungsein
oder tfaumatischer Ursache.

Die unerwiinschten Wirkungen be

und waren reversibel.. Die Durc
o

]

Bislang haben sich keine Hi
gisch/pharmakologisch unerwart

handelt es sich um ein nicht-
auptw1rkmechanlsmus 1st die
ese.
séurederivat ist neben
auch der erkstoff von
ndung bEl Krankhe1tszustanden|
schrankungen rheumatischer

treffen'ﬁberwiegend die Haut
1schn1ttsrate liegt bei 1,5
1welse fir tox1kolo—

>te Reaktionen gezeigt.

Nach Prézisierung von Dosierungshinweisen und Anwendungs-

dauer bzw. Verzicht der.Anﬁendﬁng von Flufenaminsdure bei

Kindern unter 14 Jahren sowie

in der Schwangerschaft und

Stillzeit, weil dazu keine ausféichgnden Erfahrungen vor-

liegen, ergeben sich keine weiteren Anhaltspunkte fiir ein
bei bestimmungsgemipem Gebraucﬁ'Voh dem Stoff Flufenamin-

sdure ausgehendes Risiko, die

éine:Unterstellung zur

cutanen Anwendung unter- die Verschrelbungspfllcht begriinden

kénnten.




Zu Nr. 3

D-Glucosamin

Bei dem Stoff D-Glucosaminsulfat handelt es sich chemisch
um ein Aminomonosaccharid. Er ist Baustein der Glykosamino-
glykane von Knorpel und Synovia.

Das pharmakologische Verhalten von D-Glucosamin beim Men-
schen ist weitgehend unbekannt. Die toxikologischen Unter-
suchungen zeigen weder im akuten noch im chronischen Ver-
such auffdllige Toxizitét.

Der Stoff wird zur Behandlung degenerativer Gelenk- und
Wirbels#iulenerkrankungen eingesetzt.

Am 05.06.1992 wurde eine Aufbereitungsmonographie publi-
ziert, die als Indikation die Minderung von Schmerz und
Verbesserung der Funktion bei leichter bis mittelschwerer

Gonarthrose nennt.

Die unerwiinschten Arznéimittelwirkungen betreffen Uberwie-
gend gastrointestinale Beschwerden und leichte reversible
Hauterscheinungen. In Einzelfdllen wurde lber Sehstdrungen,
Haarausfall und Gewichtszunahme berichtet.

Aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial ergeben sich keine
Anhaltspunkte filir eine Gefdhrdung der Gesundheit bei
bestimmungsgemifem Gebrauch - insbesondere keine Hinweise
auf schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen —, die eine Bei-
behaltung der Verschreibungspflicht begriinden kdnnten.

T4
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Z2u Nr. 4

Acemetacin (589)

Bei dem Stoff Acemetacin handelt es sich um ein nichtste-
.roidales Antirheumatikum aus der Gruppe der Indolessigsiu-
rederivate. Seine peripheren Wirkungen lassen sich teil-
weise auf die Wirkungen des Acemeta01n—Abbauproduktes Indo-
metacin zuriickfilhren, das durch die Verstoffwechselung in
der Leber entsteht. Als unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
wurde lber Beeintrichtigungen des Magen-Darm-Traktes, des
Zentralnervensystems und tiber Hauterscheinungen berichtet.

Die wdhrend der Anwendung mdglichen Nebenwirkungen sowie
die Beurteilung von Gegenarizeigen und Wechselwirkungen

setzen drztliche Uberwachung voraus.

Blutzubereitungen

Dle Verordnung {iber verschrelbungspfllchtlge Arzneimittel
bedarf h1n51cht11ch der Formulierung der verschiedenen’
Blutzubereitungen einer Praz151erung, um das gesamte Spek-
trum von Blutbestandteilen in einer Position zu erfassen.

Es wird deshalb eine neue Position "Blutzubereitungen" auf-
genommen, um klarzustellen, daB alle unter die Definition
des § 4 Abs. 2 AMG fallenden Produkte verschreibungs-
pfllchtlg 51nd.

Flunixin (595)

Flunixin, ein antiphlogistisch-analgetisch wirksames Niko-
tinsdure-Derivat, wird der Substanzgruppe der nichtsteroi-
dalen Antiphlogistika zugeoirdnet.




Seine Wirkung entfaltet Flunixin durch eine ausgeprdgte
Hemmung der Cyclooxygenase und damit der Prostaglandin-
synthese. Bei Flunixin besteht, neben der analgetischen
Wirkung bei entzlindlichen Schmerzen, zusdtzlich eine thera-
peutisch nutzbare Wirkung gegeniiber viszeralen kolikartigen

Schmerzen.

Es wird als Megluminsalz zur .i.v.-Injektion und in Pasten-
oder Granulatform zur oralen Anwendung beim Pferd bei aku-
ten Erkrankungen des Bewegungsapparates sowie Koliken ein-
gesetzat.

Als Gegenanzeigen bestehen Trichtigkeit, chronische Erkran-
kungen des,Bewegungsapparatés und Lidsionen der Magen-Darm-
Schleimhaut.

Mit unerwiinschter Verstdrkung der Wirkung ist bei der
gleichzeitigen Gabe anderer Hemmstoffe der Prostaglandin-
synthese zu rechnen. Auferdem besteht die M&glichkeit einer
Schidigung der Schleimhaut des Magen-Darmtraktes.

Nebenwirkungen liegen in Deutschland fiir Pferde nicht vor.

Die Beachtung der zahlreichen Gegenanzeigen und Wechselwir-
kungen sowie Risiken bei ldngerer Applikation der Substanz
machen eine tieridrztliche Uberwachung der parenteralen ‘
Anwendung erforderlich. Fiir die orale Anwendung wird der
Stoff bei bestimmungsgemifiem Gebrauch auch chne tierdrzt-

liche Uberwachung als ausreichend sicher angesehen.
Fluveoxamin (597)

Fluvoxamin ist ein monozyklisches Antidepressivum. Die Sub-
stanz hemmt selektiv die Serotonin-Riickaufnahme. Fluvoxamin
hat keine sedative Wirkung und keine anticholinergen Eigen-—
schaften.




Fluvoxamin dient zur Behandlung
unter anderen Serotonin-Riickauf
Fluvoxamin zu einer Antriebsstej

kation fiir Fluvoxamin sind Zwani

Als Nebenwirkungen k&nnen gastr
besonders Appetitlosigkeit und

auftreten. Nicht selten 31nd Kopfschmerzen und Zittern.

Unter der Gabe von Fluvoxanmin ko

und Erregungszustinde sowie Sch

Die Anwendung von Fluvoxamin un
méglichen Neben~ und Wechselwir
Uberwachung voraus.

Pirbuterol (607)

ein Bs-Sympathomime
derivat, das sich von Salbutamo
es anstelle eines Benzolringes

Pirbuterol,

Arzneimittel, die den Stoff ent]

lung von Bronchialspasmen, bei Asthma bronchiale, chroni=
scher obstruktiver Bronchitis und Emphysem eingesetzt.

Das Nebenw1rkungsspektrum von P rbuterol entsprlcht dem
anderer Bz-Sympahomlmetlka. An Pnerwunschten Wirkungen 51nd
Fingertremor, Kopfschmerzen, Nerv051tat Schlaf1051gke1t
Herzklopfen, Herzrhythmusstorunqen sowie metabolische Ver—

dnderungen bekannt.

¢
A

gnostik, Verlaufskontrolle, eine

Der therapeutische Einsatz des

gssyndrome.

Onnen innere Unruhe-,
laflosigkeit auftreten.

d die daraus resultlerenden
Kungen setzen arztllche

tikum,
1 dadurch unterscheldet daB
5 inen Pyridinring enthalt h

halten, werden zur Behand-
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von Depre551onen Wie auch
ahmehemmern kommt es unter

igerung. Eine weitere Ind;-

obintestinale Beschwerden,.

Ubelkeit bls zum Erbrechen,_

Angst-

1st ein Isoprenalln—

i

i

stoffes erfordert eine Dié—

=)
=

dem 1nd1v1duellen Schwere—

grad der Erkrankung entsprechende addquate D051erung und
Komedikation sowie .Beachtung voh Kontralndlkatlonen dle
von einem Arzt durchgefilhrt werden miissen.
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Roxatidinacetat {(610)

Der Stoff gehdrt zur Gruppe der Histamin-Hy-Rezeptoran-
tagonisten. Wie alle Histamin-Hj~Rezeptorantagonisten hemmt
auch Roxatidin die Histamin vermittelte S&ure- und Pepsino-
genproduktion des Magens. Dies gilt sowohl fiir die basale
als auch fiir die nichtliche und die stimulierte Magensaft-
produktion.

Das Anwendungsgebiet erstrecktrsich auf die Behandlung von
Erkrankungen im oberen Gastro-Intestinal-Trakt, bei denen
eine Verminderung der Magensduresekretion angezeigt ist,
wie Ulcera duodeni und Ulcera ventriculi, Refluxdsophagitis
und zur Vorbeugung Wiederhblt aufﬁrétender Magen—- und
Zwdlffinderdarmgeschwiire. ’

Als unerwlinschte Wirkungen treten anderen Hj;-Blockern ver-

gleichbare Nebenwirkungen auf. Gemeldet wurden ferner Seh-

stérungen, Muskel- und Gelenkschmerzen, Bradykardie, Leber-
funktionsstdrungen und Urtikaria.

Die strenge Indikationsstellung und die Durxrchfiihrung und
Uberwachung der Behandlung kann nur von einem Arzt vorde—
nommen werden.

Zotepin (616)

Zotepin ist ein trizyklisches Neuroleptikum aus der Gruppe
der Dibenzothiepine.

Pharmakologisch besitzt Zotepin ein breites Wirkspektrum:
Sedierung, gedgen Halluzinationen und Wahn gerichtete
antipsychotische Effekte, p8yc¢hische Aktivierung ohne die
Folgen von Agitiertheit. Diese Wirkungen treten relativ
rasch ein.
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Das Anwendungsgebiet von Zotepin-sind die Psychosen aus den
schizophrenen Formenkreis. '

Wegen der anticholinergischen und andrenoclytischen Wir-
kungen des Stoffes k&nnen, vor allem zu Behandlungsbeginn,
vegetative Nebenwirkungen wie Miktionsbeschwerden, Obstipa-
tion, Akkodomationsstérungen, Sekretionsstérungen der Spei-
chel- und SchweiBdriisen, Tachykardien und Glaukomausl&-
sungen auftreten. Sélten kommt es zu einer extrapyramidalen
Symptomatik wie Frﬁhdy$kenisien, Parkinsonismus und Akathe-
sie.

Kontraindikationen .fiir eine Behandlung mit Zotepin sind

u.a. Prostatahypertrophie und Engwinkelglaukom.

Die aufgefiihrten Neben- und Wechselwirkungen von Zetepin
erfordern die drztliche Uberwachung der Anwendung.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.







Bund eé rat Drﬁcksache 921/94 (BeschluB)

25.11.94

Beschluf

des Bundesrates

DreiunddreiBigste Verordnung zur Anderuhg der Verordnung uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 677. Sitzung am 25. November 1994 beschlossen, der
Verordnung gemil Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Vertrieb: Bundesanzelger Verlagsgesellschatt mbH, Postfach 1320, 53003 Bonn
Teleton; 0228/3820840, Telelax 02283820844
[SSN D720-2948






