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Verordnung

des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Siebenunddreiﬁigste'Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

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

B. Loésung

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

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der dffentlichen Haushalte

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

E. Sonstige Kosten

Keine
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

SiebenunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes " Bonn, den 11. Oktober 1996
031 (312) -23103 - Ar 167/96 ' '

An den
Prasidenten des Bundesrates

- Hiermit (bersende ich die von, dem Bundesministerium flir Gesundheit zu
erlassende '

SiebenunddreiBigste Verordnung zur Anderung der
Verordnung Gber verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

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

:o\;-\a N\

Friedrich Bohl
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SiebenunddreiBigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Vom Dezember 1996

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in
dér Fassung der Bekanntmachung vom 18. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3018) verordnet das
Bundesministerium flr Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhé-
rung des Sachversténdigen-Ausschpsses flr Verschreibungspflicht:

Artikel 1

in der Verordnung Gber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866}, zuletzt geéndert durch die Verordnung vom
,,4- Juni 1996 (BGBI. 1 S. 790), werden in der Anlage folgende Positionen angefiigt:

~Amperozid
und seine Salze
- zur Anwendung bei Tieren -

Azelastin

und seine Salze

- ausgenommen zur intranasalen. Anwendung zur Behandiung der saiscnalen
allergischen Rhinitis bei Erwachsenen und Kindermn ab dem vollendeten
6. Lebensjahr -

Bambuterol

und seine Salze




Cefpodoximpoxetil
und seine Salze

Cilazapril

und seine Salze

Felodipin
und seine Salze

Medetomidin
und seine Salze
- zur Anwendung bei Hunden -

Phenylpropanolamin

‘und seine Salze .
- zur Behandiung des ernédhrungsbedingtén Ubergewichts -
L-Tryptophan

und seine Salze

- zur Behandlung von depressiven Erkrankungen -“.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1997 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Dezember 1996

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 1997 endet die funfjahrige automatische Verschreibungspflicht fir Arzneimittel,
die Stoffe der Positionen 703 bis 727 der Anlage der Verordnung (ber die automatische Ver-
schreibungspflicht vom 286. Juni 1978 (BGBI. [ S. 917), zuletzt geéndert durch die Verordnung
vom 24. Juni 1996 {(BGBI. | S. 900}, enthalten.

Die Stoffe der Positionen 704 (zur oralen Anwendung), 711, 713, 714, 718, 722, 725 und 726
sollen mit der n&chsten Verordnung nach § 49 AMG emeut der automatischen Verschreibungs-
pflicht unterstellt werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vorliegen.

Die Stoffe der Postitionen 703, 704 (ausgenommen zur intranasalen Anwendung), 705, 706,
707, 712 und 720 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 Uber die automati-
sche Verschreibungspflicht aufgefiihrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 717, 719‘ ungd 723 sind nicht mehr im Verkehr.
Eine Regelung eribrigt sich.

Arzneimittel mit den Stoffen der Postitionen 708, 715, 716, 721, 724 und 727 sind bereits von
der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG erfaf’t. Eine Regelung erlibrigt sich.

Zubereitungen der Stoffe der Postitionen 704 (Azelastin, zur intranasalen Anwendung), 709
(Cyfluthrin, zur Anwendung bei Tieren) und 710 {Cymiazol, zur Anwendung bei Tieren) wer-
den von der Verschreibungspflicht freigestelit. Es handelt sich bei dem Stoff Azelastin um ein
Antiallergikum zur intranasalen Anwendung, bei dem Stoff Cyfluthrin um ein Arzneimittel ge-
gen Fliegen- und Bremsenbefall auf der Weide bei Rindern aller Altersgruppen einschlieBlich

laktierender Milchk(he und bei dem Stoff Cymiazol um ein Arzneimittel zur Diagnose und Be-
kdmpfung des Milbenbefalls bei Bienen (Varroatose).
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Neu unterstellt unter die Verschreibungspflicht werden der Appetitzgler Ph'enylpropanolamin
und der Stoff L-Tryptophan zur Behandlung von depressiven Erkrankungen.

Der Sachverstidndigen-Ausschufd nach § 53 Abs. 2 AMG wurde gehért.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nicht belastet. Es
entstehen durch den Erlal der Verordnung keine zusatzlichen Kosten bei den Wirtschaftsun-
temehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Verschreibungspfiicht
bis zum 1. Januar 1997 unteriegen oder bereits apothekenpflichtig sind und sich keine Ande-
rung hinsichtlich Veririeb und Abgabe ergeben.
-Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, besonders auf das Verbraucher-
preisniveau, sind daher nicht zu erwarten. '

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Amperozid (703)
Amperozid, ein Carbamoylpiperazin mit Strukturverwandtschaft zum Neuroleptikum

Azaperon, ist als Hydrochloridsalz zur i.m.-Injektion beim Schwein zugelassen. Auf-
grund seiner ausgepragten antiaggressiven Wirkung wird es zur Verminderung von
Agagressivitit beim Umstallen, Zusammensetzen, Umbuchten und Transport einge-
setzt.

Primér wirkt Amperozid antagonistisch auf den Serotoninrezeptor 5-HT5, dagegen nur
geringfGgig auf a-Adrenorezeptoren und Dopaminrezeptoren.
Als Gegenanzeige gilt die Verabreichung an Kimmerer im Ferkel- und Mastalter, an

Saugferkel sowie die Verabreichung an Zuchttiere und tragende Tiere. Amperozid darf
nicht bei Hunden angewendet werden. '

Die Art der Anwendung, die Beachtung der Gegenanzeigen und Wartezeit (16 Tage)
sowie die Vorbeugung eines milbrauchlichen Gebrauches beim Schlachttransport

machen eine tierérztliche Uberwachung der Anwendung erforderlich.
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Azelastin (704)
Azelastin, ein Phthalazinonderivat, ist ein H4-Rezeptorantagonist mit vergleichsweise

langer Halbwertzeit. ‘

Das Anwendungsgebiet in den Darreichungsformen Nasenspray erstreckt sich auf die
symptomatische Behandlung der saisonalen und der perennialen allergischen Rhinitis.
Bei der intranasalen Anwendung des Stoffes kam es zu lokalen Reizerscheinungen
der Mucosa und zu Nasenbluten. Ubelkeit trat auf. Schwerwiegende Nebenwirkungen
sind nicht bekannt geworden.

Unter Berlicksichtigung der Anwendungserfahrungen werden bei dem bisher bekann-
ten Nebenwirkungsspektrum keine Bedenken hinsichtlich der Anwendung azelastin-
haltiger Nasensprays bei bekannter saisonaler allergischer Rhinitis ohne &rztliche
Uberwachung gesehen. '

Bambuterol| (705)
Bambuterol ist das Bisdimethylcarbamat-prodrug von Terbutalin, einem selektiven

Bo-Sympathomimetikum.

Arzneimittel, die den Stoff enthalten, sind als orale Bronchodilatatoren zugelassen bei
obstruktiven Atemwegserkrankungen, wie z.B. Asthma bronchiale, chronische Bron-
chitis und Lungenemphysem.

An Nebenwirkungen sind feinschlégiger Tremor, Palpitationen, Unruhegeflhi, in Ein-
zelfdllen Ubelkeit, Brechreiz sowie Muskelkrampfe bekannt. Typische Intoxikations-
symptome sind Tachykardie, Arrhythmie, systolische Blutdrucksteigerung, Ruhelosig-
keit, Brustschmerzen und heftiger Tremor.

Der therapeutische Einsatz des Stoffes erfordert eine individuelle Diagnostik, Ver-
laufskontrolle, adaquate Dosierung und Komedikation, Beachtung von Kontraindikatio-
nen sowie Wechselwirkungen und Beriicksichtigung des Stellenwertes oraler
R-Sympathomimetika in der Therapie des Bronchialasthmas, so daR er nur unter arzt-
licher Kontrolle verabreicht werden kann.

Cefpodoximproxetil (706)

Bei Cefpodoxim-Proxetil ist der Cephalosporanséure-Nukleus 3-Methoxymethyl-substi-

tuiert. Von entscheidender Bedeutung fur die Bioverfugbarkeit nach oraler Applikation
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ist jedoch die Einfuhrung einer lipophilen Esterstrukiur an der Carboxyl-Gruppe in 2-
Steliung.

Das Anwendungsgebiet erstreckt sich auf die Behandlung von akuten und chronischen
Infektionen mit Cefpodoxim-Proxetil empfindlichen Erregern, die einer Therapie per os
zugdnglich sind. Das Wirkungsspektrum des bakteriziden Wirkstoffs umfafit bei guter
Betalactamase-Stabilitdt sowohl grampositive als auch gramnegative Erreger.

Durch den Stoff wurden u.a. unerwlnschte Wirkungen aus dem Beréich Magen-Darm-
Trakt (Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoen bis hin zur pseudomembranésen Colitis) und
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Juckreiz, Erytheme, Exantheme) gemeldet.
Selten wurde Gber Blutbildveranderungen und Stérungen der Leberfunktion berichtet.
Eine strenge Indikationsstellung und eine wirksame Dosierung sind notwendig, um
Resistenzentwicklungen einzuschrédnken. Bei eingeschrankter Nierenfunktiion ist die
Dosierung dem Grad der Funktionseinschrankung anzupassen.

Eine arztliche Uberwachung der Anwendung ist daher notwendig.

Cilazaprit (707)

Der Stoff Cilazapril gehort zu der Gruppe der ACE-Hemmer.

Er wird eingesetzt zur Behandlung der essentiellen Hypertonie.

Zahlreiche fur die Gruppe der ACE-Hemmer typische Nebenwirkungen, wie z.B. Hu-
sten, angioneurotische Odeme, Magen-Darm-Stérungen, Pankreatitis, Hepatitis, Haut-
reaktionen, auch mit schweren Verlaufsformen, sind flr Cilazapril bekannt geworden.
Gegenanzeigen, wie z.B. Nierenarterienstenose, Aorten- oder Mitralstenose, sind zu
beachten. )

Die Beachtung der Kontraindikationen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen sowie
die Uberwachung der Therapie im Hinblick auf ggf. notwendig werdende Dosisanpas-
sung machen eine arztliche Uberwachung der Anwendung notwendig.

. Felodipin (712)

Felodipin gehért zu den gefalselektiven Calciumantagonisten. Die vasodilatierende
Wirkung des Felodipins betrifft ausschlieRlich das arterielle GefalRsystem und er-
streckt sich nicht auf die vendsen Kapazitatsgefale. Felodipin weist - vergleichbar den
anderen Dihydropyridinen - weiterhin einen natriuretischen und diuretischen Effekt auf,
der durch eine Verringerung der Natriumrickresorption zustande kommt.
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Der Stoff kann - insbesondere bei Behandlungsbeginn und bei Dosiserhdhung - uner-
winschte Wirkungen, wie Flush, Palpitationen, Blutdruckabfall, Tachykardie, Dyspnoe,
selten Angina pectoris-Anfalle, in Einzelféllen eine exfoliative Dermatitis, verursachen.
Die Iindikationssteliung fur die medikament&se Behandlung des Bluthochdruckes er-
fordert das &rztliche Urteil. Die Langzeitbehandlung des Hypertonus bedarf einer fort-
laufenden Kontrolle des Therapieerfolges und einer fortgesetzten Nutzen-Risiko-
Abwagung durch einen Arzt,

Medetomidin (720} .
Medetomidin, ein Imidazolderivat, ist seit 1981 als Hydrochloridsalz zur i.m.- oder i.v.-
Injektion beim Hund zugelassen. DarUber hinaus besteht mit der Zieltiererweiterung
Katze eine weitere Zulassung seit 1995. Beim Hund ist es als Sedativum zur Ruhigstel-
lung flr Untersuchungszwecke wie z. B. klinische Untersuchungen oder Réntgen vor-
gesehen, wihrend es bei der Katze in Kombination mit Ketamin zur kurzzeitigen Anas-
thesie (Kastration, Ovarektomie) als Mischspritze intramuskular eingesetzt wird.

Nebenwirkungen sind Bradykardie mit haufigem Auftreten eines AV-Blockes ersten
oder zweiten Grades (gelegentlich auch dritten Grades mit Extrasystolen), Erbrechen
bei etwa 10 % der Anwendungen, Atemdepression, Hypothermie, Muskelzittern, in
seltenen Fallen cyanotische Schleimhiute und Schmerzreaktionen (Injektionsstelle)
sowie voribergehende Hyperglykamie durch Senkung der Insulinsekretion,

Die Beachtung der genannten Nebenwirkungen sowie der zahlreichen Kontraindika-
tionen, wie z. B. mechanische Verlegung des Verdauungstraktes, nicht kompensierte
Herzefkrankungen, Trachtigkeit, Leber- oder Nierenfunktionsstérungen, eingeschrank-
te Atemfunktion, Diabetes mellitus, und Wechselwirkungen macht eine tierarztliche
Uberwachung der Anwendung erfordertich.

Phenylpropanolamin (PPA/DL-Norephedrin)

PPA ist eine Substanz aus der Gruppe der Sympathomimetika, der wie den anderen
Stoffen der Gruppe, qualitativ gleichartige unerwlinschte Wirkungen zugeordnet wer-
den. Dies sind vor allem unerwiinschte Wirkungen auf das Herz-Kreislaufsystem und
auf das Zentralnervensystem sowie die Auslésung einer Abhangigkeit bzw. eines MiRk-

brauches, wie sie durch Berichte aus der medizinischen Literatur und aus den Spon-
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tanerfassungssystemen belegt sind. Die therapeutische Breite von PPA ist gering, re-
lativ viele der dokumentierten schwerwiegenden Wirkungen traten bei empfohlener
oder bei nur zwei- bis dreifach héherer Dosierung auf.

Dies gilt insbesondere fur die Behandiung des erndhrungsbedingten (bergewichts,
weil Patienten mit Ubergewicht mehreren zusétzlichen Faktoren ausgesetzt sind, die
das Risiko flr die Ausidsung PPA-bedingter schwerer unerwinschter Wirkungen er-
héhen. Eine nachhaltige Senkung des erndhrungsbedingten Ubergewichts solite nur
nach &rztlicher Verordnung und Information Gber mdégliche, im Einzelfall schwerwie-
gende Nebenwirkungen erfolgen. AuRerdem bedarf die Behandiung einer &rztlichen

Kontrolle des Therapieverlaufs.

L-Tryptophan ,
L-Tryptophan ist eine essentielle Aminos&ure, die in den meisten Proteinen zu ca. 1 -

2 % enthalten ist. Aus den Eiweilen wird es durch Proteasen und Peptidasen des Ma-
gen-Darm-Traktes freigesetzt. Nach oraler Einnahme wird L-Tryptophan rasch re-
sorbiert und dient als wichtiger Baustein flr die kérpereigene Proteinbiosynthese.
Unter der Vorstellung, man kénne die Konzentration des Neurotransmitters Serotonin
im ZNS durch orale Verabfolgung groRerer Mengen seines Precursors L-Tryptophan
erhdhen und dadurch eine sedierende und eine thymoleptische Wirkung erreichen,
wurden mehrere Arzneimittel zur oralen Einnahme mit den Indikationen Einschlafstd-
rungen und Depressionen im weiteren Sinne in den Verkehr gebracht.

Bei Praparaten, die einem Zulassungsverfahren nach dem AMG 1976 unterzogen
wurden, wurde nur die Indikation Einschlafstérung akzeptiert; die Indikation Depres-
sionen gibt es bislang nur noch bei fiktiv zugelassenen Altpraparaten.

Unerwtinschte Wirkungen, die bisher mit der Verabfolgung von L-Tryptophan selbst in
hohen Dosen in Zusammenhang gebracht wurden, sind vor allem Schwinde! und Kopf-
schmerzen. Auch vor einer Beeintrachtigung der Fahigkeit zum Autofahren wurde ge-
warnt.

Als mogliche Wechselwirkungen wurden eine Verstarkung der Wirkung von trizykli-
schen Antidepressiva, Lithium, Monoaminoxidaseinhibitoren (unkalkulierbarer Blut-
druckanstieg) und Digitoxin (Konkurrenz bezliglich Plasmaproteinbindung) angegeben.
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Fur die Diagnose einer Depression, die Analyse ihrer Urséchen, die Festlegung und
Uberwachung der Therapie und die Verantwortung beziglich mdglicher Folgen eines
Therapiefehlschlages (Suizid) ist die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht er-

forderlich.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den inkraftsetzungstermin.
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BeschluB

des Bundesrates

SiebenunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 706. Sitzung am 29. November 1996 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telelax 0228/3820844
|SSN 0T20-2948



