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des Bundesministeriums
, flir Gesundheit

Funfundwemgste Verordnung zur Anderung der Verordnung
k uber verschrelbungspfllchtlge Arznelmlttel :

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, dass fiir bestimmte Arznei'rhittél Anwen-

dungs- und Abgabebeschrénkungen vorgeschrieben werden.

B; Losung -

Es wird von der Ermachtigung nach § 48 des Arzneimittelgesetzes Gebrauch gemacht.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der éffentlichen Haushalte

y Bund, Lander dnd_Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

" E. Sonstige Kosten

Durch den Eflass der Verordnung entstehen kelne zusatzhchen Kosten bei den Wirt-
schaftsunternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Ver--
schreibungspfhcht bis zum 1. Januar 2001 unterhegen oder bereits apothekenpflichtig

sind und sich keine Anderungen hinsichtlich Vertrieb und Abgébe ergeben.
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Die sich durch die Unterstellung von Dipyridamol unter die Verschreibungspflicht erge-
benden Folgekosten einer Kennzeichnungsénderung dirften geringfiigig sein.

Auswirkungen auf die Ein'zel'preise und das Preisniveau, besonders auf das Verbrau-

cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung
des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Funfundwerzngste Verordnung zur Anderung der Verordnung
uber verschrelbungspﬂlchtlge Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes | ~ Berlin, den 16. Oktober 2000
022 (312) - 23100 - Ar 192/2/00 '

An den 7
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit tibersende ich die von dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erlassende

- Funfundvierzigste Verordnung zur Anderung der VerordnUng tber
- verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorbiatt.

‘Ich bitte, die Zustimmung des Bundeératés aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des

Grundgesetzes herbeizufihren.

Qe

Dr-Frank-Walter Steinmeier
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Fiianfundvierzigstei Verordnung
zur Anderung-der Verordnung liber

verschreibungspflichtige Arznei_mittel '

Vom . Dezember 2000 .

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buéhstabe a und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanhtmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBL. | 8. 3586), in Verbindung mit
Artikel 56 des Zusténdigkéitsanpaésungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. t S. 705) und
dem Organisationserlass vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S 3288), verordnet das Bundesmini-
sterium fur Gesundheit imEinvernéhmen mit dém Bundesministerium fir Wirtschaft und Tech-
nologie und dem Bundesministerium fiir Eméahrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhg-

~ rung des Sachvérstandigen-Ausschusses fiir Verschreibungspflicht:

Artikel 1 -

Die Anlage in der Vér_ordnung uber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der
' Bekanntmachung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866), zuletzt gedndert durch die _Vérord- -
" nung vom 26. Mai 2000 (BGEI. | S. 750), wird wie folgt geéndert: o '

-1. Die Position ,-,Ibubrofenfdnd'seine Salze*“ wird ‘durch folgenden Zusat:z ergénzt: -

o ausgenommen zur oralen Anwendung in flissigen Zubereitungeh ohne Zusatz weite-
rer arzneil'iéh wirksamer Bestandteile fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Monaten in
Einzeldosen bis zu 10 mg/kg Korpergewicht (bis zu einer maximalen Einzeldosis von -
400 mg) und in einer Tagesdosis bis zu 30 mg/kg Korpergewicht (bis 2u einer maxi-
malen Tagesdosis von 1200 mg) bei leichten bis mittelstarken Schmerzen und Fie-

- ber,—"‘ ;
2, “Folgende Positionen werden angefiigt:

Abamectin und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern -

‘Acamprosat und seine Salze




Carvedilol und seine Salze

Cefquinom und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern -

Ceftiofur und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern und Schweinen -

Ciclosporin und seine Salze

- zur Anwendung bei Hunden am Auge -

- Closantel und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern und Schafen -

Detomidin und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern und Pferden -
Dipyridamdl und seine Salze

Doramectin und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern -

Florfenicol und seine Salze

- zyr Anwendung bei Rindern -

Flunixin-Meglumin

- zur Anwendung bei Hunden-
' Icodextrin

Insulin (vom Schwein)-Zink-Injektionssuspension, kristallin

- zur Anwendung bei Hunden - ,,
~ Losartan und seine Salze

Medetomidin uhd seine Salze

- zur Anwendung bei Katzen -
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Meropenem und seine Salze
Moexipril und seine Saize

Moxidectin und seine Salze

- zur Anwendung bei Rindern -

Octreotid und seine Salze

- zur symptomatischen Behandlung vbn_ Tumoren des Magén-Darm-Traktes -
Rocuroniumbrdmid

. Romifidin und seine Salze

~-zur Anwgndung bei Pferden .
Salmgteiol und séine'Salze_
Sevofluran

| ~ Tactrin und sefne Salze
Valac'iclfovir"undVseine Salzé

Vinorelbin und seine Salze



Artikel 2

~ Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2001 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugesﬁmmt.

Bonn, den Dezember 2000

Die Bundesministerin fir Gesundheit
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Begriindung

A Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 2001 endet die fﬂnfjéhrige'autdmati,sche Verschreibungspﬂicht flr Arznéimittel,
) dié Stoffe dér Positionen 974 bis 1023 der Anlage der Verordnung Uber die automatische Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt gedndert durch die Verordnung
~vom 20. Jum 2000 (BGBI. 1 S. 913), enthalten. '

Die Stoffe der Positionen 976, 978, 992, 995, 997 (zur-pafenferalen Anwendung), 1007 und '
1012 solleﬁmjt der néchstenVVerordnung nach § 49 des Arzneimittelgesetzes (AMG) erneut
der -automatischen Verschreibungspflicht unterstelit werden, weil bei ihnen die VoraussetZun-
gen des § 49 Abs. 5 AMG vorliegen. - ' |

Die Stoffe der Pbsitionen' 974, 975, 979, 980, 981,-982, 984, 986, 987, 989, 990, 993, 994,

996, 998, 999, 1001, 1002, 1005, 1009, 1010, 1011, 1013, 1014, 1016 und 1017 sollen mit

dieser Verordnung dér Versdhreibungsbflicht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im besonde-
ren Teil der Begriindung wird hinter der Stoffbezeichhung in Klammern die bisherigé Positi- -
onsnummer in der Anlage der Ver(')rdnung' ﬂber die automatische Verschréibungspflicht auf-

gefihrt. - | | '

~ Stoffe der. Positionen 997 (zur oralen Anwendung) und 1003 und 1022 werden aus der auto-_
matlschen Verschrelbungspﬂlcht entlassen '

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 991 .und 1008 sind nicht mehr im Verkehr.
Eine Regelung erlbrigt sich.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 977, 983, 985, 988, 1000, 1015, 1018, ‘1 019 1020,
. 1021 und 1023 sind bereits von der Verschrelbungspfllcht nach § 48 AMG erfasst. Elne Rege-
fung erubngt sich. '

Bei der Position 1006 handelt es sich um ein Medizinprodukt.

Fur Ibuprofen enthaltende Arzneimittel werden weitere Ausnahmen von der Verschreibungs;
pflicht eingeflhrt. o



Neu unterstellt unter die Vt_arschreibuhgspﬂicht wird Dipyridamol und seine Salze.

Der Sachversténdigen-Ausschuss nach § 53 Abs. 2 AMG wurde gehért.

Bund, Lander und.Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nicht belastet. Es en:-
“stehen durch den Erlass der Verordnung: keine zusétzlichen Kosten bei den Wirtschaftsun-
ternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der auforhatischen Verschreibungspflicht
bis zum 1. Januar 2001 unterliegen oder bereits apothekenpflichtig sind und sich keine Ande-

rungen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

'Die sich durch die Unterstellung von Dipyfidamol unter die Verschreibungspflicht ergebenden

Folgekosten einer Kennzeichnungsénderung darften geringflgig sein.

AusWirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, besonders auf das Verbraucher-

- preisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

B.  Besonderer Teil
'29 Artikel 1
Ibuprofen

Ibuprofen, ein Proplonsaure-Denvat gehort zur Substanzkiasse der nichtsteroidalen Antlphlogn
stika bzw. Prostaglandin-Synthese-Hemmer.

Ibuprofen ist zur oralen Anwendung ohne Zusatz von weiteren arzneilich wirksamen Bestand-
teilen in einer Konzentration bis zu 400 mg je abgeteilter Form und in einer Tageshdchstdosis
-bis zu 1200 mg bei leichten bis mittelstarken Schmerzen und Fieber von der Verschreibungs-
pflicht ausgenommen. . ,

Es liegen umfangreiche Erfahrungen flr den Stoff in der Verschrelbung und auch in der re-
zeptfreien Anwendung vor.

Bei Ibuprofen ist von. einer groBBen thera_peutischen Breite auézugehen. Das Risiko einer be-
drohlichen Intoxikation ais Folge akuter Uberdosierung (akzidentell oder bei Suizidversuchen)
ist gering. :

Somit ergibt sich keine Risikoerhéhung gegenlber bisherigen Therapien aufgrund der groB3en
therapeutischen Breite.
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Das Nebenwirkungsprofil ist wegen langjahrigem weltweiten Einsatz gut einschétzbar und be- '
“kannt. Bedenkliche Neuentwicklungen bei den unerwiinschten Arznenmtttelnscken smd nicht
aufgetreten : : : - :

- Studien zur ﬂus&gen Form zeigen kein spezielles RlSlko dleser Darrelchungsform

Es kann daher eine Entlassung aus der Verschreibungspflicht auch fiir Kinder ab 6 Monaten -~
- wieim Rahmen der Zulassung des Arznelmlttels belegt - befurwortet werden.

ZuNr. 2
Abamectin (974)

Abamectm ist ein Antlparasmkum aus der Gruppe der Avermectine. ,
* Es ist zugelassen fir die subcutane Injektlons-Anwendung beim Rind zur Bekampfung von
Nematoden.

Der Wirkungsmechanismus beruht auf einer. Immobilisation der Parasﬂen in Form- einer
schlaffen Paralyse : ,

Aufgrund der Art der Anwendung (subcutane Injektion; intramuskulare und intravenése Injek-
tionen sind zu vermeiden), der erforderlichen-Kenntnis der Gegenanzeigen sowie der ggf. auf-

tretenden unerwiinschten Wirkungen und daraus resultierend die Notwendigkeit einer exakten
Dosierung machen eine KontroIIeNerabrelchung durch den Tierarzt erfordetlich.

Acamprosat (975)

Acamprosat ist ein Arialogon der Gamma-Aminobutter-S&ure.

Das Anwendungsgeblet ist dle Unterstutzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz beim alko-
holabhanglgen Patienten. :

Die Nebenwirkungen von-Acamprosat betreffen vorwiegend den Verdauungstrakt und die
Haut. An gastroinstestinaler; Nebenwirkungen werden Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und
Bauchschmerzen beobachtet. Die haufigste dermatologische Nebenwnrkung ist Juckreiz; in
_Einzelféallen wurde tber makulopapulése Erytheme berichtet.

Die Verordnung von Acamprosat und die daraus resultlerenden mdglichen Neben- und Wech-
,selwnrkungen machen die arziliche Uberwachung der Anwendung notwendig.

Carvedilol (979)

Carvedllol ist eine nlchtselekt[ve B- blockierende Substanz mit vasodllatlerenden Elgenschaﬁen

Aufgrund dieser vasodllatlerenden Elgenschaften reduziert Carvedilol den peripheren Ge-
faBwiderstand, und aufgrund der 8-Blockade wird die Plasma-Renin-Aktivitit vermindert.
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Zugelassene Anwendungsgebiete flir Carvedilol sind essentielle Hypertonie, chronisch stabile
Angina pectoris, chronische Herzinsuffizienz ~ zusétzlich zu Diuretika, Digitalis, ACE-Hemmern
oder/und anderen Vasodilatatoren.

Als unerwiinschte Wirkungen wurde (iber Bradykardie, Hypertonle Dyspnoe Ermuidung und
Kopfschmerzen berichtet. :

Die Indikationsstellung fir die medikamentése Behandlung des Bluthochdruckes, der chro-
nisch stabilen Angina pectoris wie auch der Herzinsuffizienz sowie die Langzeitbehandlung der
0. g. Indikationen bedarf einer fortlaufenden Kontrolle des Therapieerfolges und seiner fortge-
setzten Nutzen-Risiko-Abwagung durch einen Arzt. ,

Cefquinom (980)

Cefquinom gehort zur Gruppe der parenteral anwendbaren Cephalosporine mit erhohter B3-
Lactamasenstabilitat. ,

" Inder Vetermarmedlzm ist der Stoff zur Therapie von Infektionserkrankungen bei Rindern aller

Altersgruppen zugelassen die durch Cefquinom- empfindliche Erreger verursacht sind.

Als unerwtirischte Arzneimittelwirkungen wurde Uber Schwellungen an der Injektionsstelle,
anaphylaktische Schockreaktionen und Abort berichtet.

Aufgrund der Art der zu behandelnden Erkrankungen und der hierfiir erforderlichen durch ei-

" . nen Tierarzt zu stellenden Diagnose sowie der zu beachtenden Risiken und intensiven Uber-

wachung des Tieres ist die Unterstellung des Stoffes unter die Verschreibungspflicht erforder-
lich - dies insbesondere, da Cefquinom ein Reserveantibiotikum darstellt und nur bei vitalen In-
dikationen und bei erwiesener Resistenz-der vorliegenden Erreger gegeniber anderen Antibio-
tika elngesetzt werden sollte )

~ Ceftiofur (981)

Ceftiofur gehort zu den antimikrobiell wirksamen Substanzen aus der Gruppe der parenteral
anwendbaren Cephalosporine mit erhohter B3- Lactamasenstab:htat

Die den Stoff enthaltenden Arzneimittel werden in der Veterindrmedizin bei Rind und Schwein
zur systemischen Behandlung von Lungen- und Atemwegsinfektionen sowie infektibsen Er-
krankungen von Haut/Hautanhangsorganen hervorgerufen durch Ceftiofur-empfindliche Kei-
me, elngesetzt

Bei den Berichten {iber unerwiinschte Wirkungen standen anaphylaktische Reaktionen und
allergische Erscheinungen sowie Reizerscheinungen an den Injektionsstellen im Vordergrund.

Die ‘Behandlung setzt zur Verhlndérung einer Resnstenzenthcklung von bisher empfmdlichen

Keimen eine grundliche Diagnosestellung und Empfindlichkeitspriifung isolierter Erreger durch
den Tierarzt voraus. : :

Ciclosporin (982)
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Ciclosporin = eine lmmunsuppresswe Substanz ist im vetermarmedlzmlschen Bereich zuge-
lassen als Augensalbe zur Behandiung der chronischen idiopathischen Keratokonjunktlvms
SIcca und.der chronischen superﬂmellen Keratitis beim Hund.. ,

- Die Dauer der Therap|e hangi von der Schwere der Erkrankung und dem Ansprechen auf die
Behandlung ab. :

An unerwijnschten “Wirkungen sind Irritations-  bzw. alle_rgisché UnVertrégﬁchkeits-
erscheinungen bekannt geworden ' S :

Aufgrund der md:vnduell festzulegenden Behandlungsdauer und erforderhcher Kenntnis Uber
- mdgliche Gegenanzeigen ist die Verabreichung und Kontrolle der Medlkatlon durch den Tier-
arzt erforderlich.

Closantel (984)

Closantel gehdrt zu Verbindungen mit einem Salicylséureariilid als chemischen Grundkérper.
Diese Wirkstoffe sind, wie die halogenierten Phenole, Entkoppler der ox:datlven Phosphorilie-
rung und als solche hochwirksam gegen groBBe Leberegel :

Der Stoff ist in der Vetermarmedlzm zur Anwendung belm Rlnd und Schaf gegen Infektionen
mit adulten Leberegeln (Fasciola hepatica), beim Schaf zusatzlich gegen Larval- und Adultsta-
dien des gedrehten Magenwurmes (Haemonchus contortus) und zur Reduktlon des Befalls mit
Larvalstadlen der Nasendassel (Oestrus ovis) zugelassen.

Nebenwirkungen sind bei therapeutlschen Dosuerungen bisher nicht bekannt. Der Einsatz des
Stoffes erfolgt vorwiegend beim Leberegelbefall. Die vorherige Diagnose sowie die genaue
. Ermittlung der notwendigen Dosierung ist nur durch den behandelnden Tierarzt festzustellen.

Detomidin (986) -

Das Imldaéoldenvat Detomidin ist den Analgetika vom Typ des Xylazin zuzurechnen. Die se- /
dative und analgetlsche Wirkung dieser Stoffe schelnt Uber zentrale alpha-2-Rezeptoren ver- |
mlttelt zu werden.

Der Stoff ist in der Veterindrmedizin zur Sedation und Analgesie bei Pferden und Rindern zur
Erleichterung von klinischen Untersuchungen und. Behandlungen sowie klelneren chlrurglschen
Eingriffen zugelassen.

" Als wesentlichste mégliche Nebenwirkungen werden Bradykardie, Arrhythmien, Blutdruckver-
anderungen, Atemdepression, Stdrungen der Temperaturregulation, Blutzuckeranstieg, beim
Rind Hemmung der Pansenmotilitat, Tympanie und Zungenldhmung angegeben. In Einzelfal-
len kénnen, wie auch mit anderen Sedativa' Erregungszustande auftreten.

Die Anwendung von Detomidin setzt aufgrund der maglichen Nebenwirkungen und zu treffen-
den VorsichtsmaBnahmen eine intensive tierarztliche Uberwachung voraus.
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Dipyridamol

Dipyridamol ist ein komplexes Pyridin, weiches eine Koronargefaf3erweiterung bewirkt. Der Wi-
derstand der Koronargefa3e wird herabgesetzt, wodurch der koronare Blutflu3 und die Herz-
leistung bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung gesteigert werden. Dipyridamol hat auch
. periphere Wirkungen und verursacht eine geringe Vasodilatation und daher auch eine leichte
Blutdrucksenkung, die mit einer erhdhten Herzfrequenz einhergeht.

Dipyridamol wird in Deutschland gegenwértig mit folgenden Anwendungsgebleten in den Ver-

kehr gebracht:

- Angina pectoris, chronische Herz- und Koronarinsuffizienz, Vorbeugung und Nachbehand
lung des Herzinfarktes, Altersherz

- Verminderung von Thrombosen und Embolien nach Operationen, insbesondere nach ge-
faBchirurgischen Eingriffen, zur Vorbeugung von Schlaganfallen, nach dem Vorlauferstadi-
en aufgetreten sind (transitorisch-ischdmische Attacken und prolongierte, reversible,
ischdmisch bedingte, neurologische Defizite), wenn eine Antikoagulantientherapie nicht
moglich oder kontraindiziert ist (in Kombination mit Acetylsalicylsdure).-

Es wird vorgeschlagen Dlpyrldamol der Verschreibungspflicht zu unterstellen, da nach den
vorliegenden Unterlagen und Erkenntnissen der begriindete Verdacht besteht, daB der Stoff
bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch unerwiinschte Wirkungen auf die Herzfunktion haben
kénnen, und deswegen die arztliche Uberwachung der Indikationsstellung, Dosierung und Ap- ~
plikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen und Wechselwirkungen bei der Anwendung
der den Stoff enthaltenden Arzneimittel angezelgt sind.

Doramectin (987)

Doramectin ist ein partialsynthetisch abgewandeltes 25-C_yclohexyl-Derivat von Averm_ectih A
1a. Aufgrund der nahen chemischen Verwandtschaft zu Ivermectin bestehen gro3e Ahnlich-
keiten hinsichtlich des Wirkungsmechanismus und des antiparasitédren Wirkungsspekirums.

Die den Stoff enthaltenden Arzneimittel sind als Injektionslésungen zur Behandiung und Lang-
zeitbekdmpfung des Befalls mit Magen-Darm-Rundwiirmern, Lungenwiirmern, Augenwirmern,
Dassellarven, Lausen und Raudemilben bei Rind und Schaf zugelassen, zur cutanen Anwen-
dung ist der Stoff nur beim Rind zur Behandlung und Kontrolle von gastrointestinalen Nemato-
den, Lungen- und Augenwurmern Haarlingen, Léusen, Raudemilben und Hornfliegen (Stech-
fliegen) zugelassen.

Der Stoff kann in der Pour-on-Anwendung beim Menschen Reizungen der Haut und der Augen
hervorrufen.
Doramectin kann fur Fische und andere im Wasser lebende Organismen schédlich sein.

im Verhélinis zur angegebenen Anwendungshéaufigkeit liegen nur relativ wenige Berichte (ber
beobachtete Nebenwirkungen vor. Trotzdem wird eine weitere tierarztliche Anwendung des
Stoffes flr erforderlich gehalten, um einen sachgeméBen Umgang sowie den Schutz des An-
wenders und der Umwelt zu gewéhrleisten.
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Florfenicol (989)
: FIorfemcoI ist der Amphenicolgruppe zuzurechnen. Der Stoff wirkt gegen eine grofe Zahl
gramposmver und —negatlver Erreger. : : ,

~In der Veterinarmedizin ist der Stoff fir Rinder aller Altersgruppen zur Theraple von Infekti-
onserkrankungen zugelassen, die-durch. Florfemcol-empfmdhche Erreger verursacht werden.

" Als unerwiinschte erkungen wurden vor allem anaphylaktlsche Schockreaktionen- beschrie-
ben. . ,

7Die Anwendung von Florfenicol in- lnjektionspraparaten kann inzwischen als in der medizini-
schen Wissenschaft bekannt angesehen werden mufB3- jedoch welterhln nur dem Tierarzt vor-

- behalten bleiben.

Flunixin-Meglumin (990)

Flunixin ist als Meglummsalz einer der starksten Hemmstoffe der Zyklooxygenase in vitro, und
verfugt tber ein erhebhches analgetlsches erkpotentlal ,

In der Vetennarmedlzm ist der Stoff zur mtravenosen'Anwendung sowie in Tablettenform fiir
den Hund zur Behandlung von Entzlindung und Schmerz bei akuten und chronischen Muskel-
und Skeletterkrankungen sowie zur Linderung von postoperativem Schmerz und Entziindungs-
symptomen zugelassen Die parenterale Anwendung betrifft auBerdem die Zusatztherapie bei
der Behandlung eines endoto,(amlschen bzw. septlkamlschen Schocks.

Nach der Anwendung des Stoffes ist mit den typischen Nebenwirkungen der nlcht-sterOIdaIen
Antiphlogistika, wie Appetitlosigkeit, Erbrechen, Durchfall und teerartigem Kot, zu rechnen, die
bei Nichtbeachtung in einzelnen Fallen zu lebensbedrohlichen Zusténden fiihren kénnen.

Die AnWendung von Flunixin-Meglumin macht aufgrund der Kenntnis der Gegenanzeigen und
der zu erwartenden Nebenwirkungen die Kontrolle durch den Tierarzt erforderlich.

lcodextrin (993)

- lcodextrin wird im Rahmen einer kontinuierlichen ambulanten Peritohealdialyse bei chronischer
Niereninsuffizienz einrmal téglich als Alternative zu einer glucosehaltigen Ldsung eingesetzt.

In Deutschland sind insgesamt nur sehr wenige Einzelfdlle von unerwiinschten Wirkungen,
darunter Hautreaktionen und Abfall der Serum-Amylase, beobachtet worden. ,

Der Stoff solite nur nach umfassender &rztlicher-Diagnostik und nach AusschluB von Gegen-
anzeigen angewandt werden. Die Therapie sowie die Beachtung moglicher Nebenwirkungen
bedarf der arztlichen Uberwachung.
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Insulin(vom Schwein)-Zink-Injektionssuspension, kristallin (994) ' —

Schweine-Insulin wird aus Schweinepankreas gewonnen.

In der Veterindrmedizin ist der Stoff zur Behandlung des Diabetes mellitus beim Hund zugelas-
sen. "

Als unerwiinschte Wirkungen wurde {ber Reaktionen an der Injektionsstelie und tber Hypo-
glykadmie berichtet. -

Die Behandlung setzt eine griindliche Untersuchung und Diagnosestellung voraus, bei der
auch mdgliche Differentialdiagnosen zu beachten sind. Ebenfalls erfordert die Einstellung der
erforderlichen Erhaltungsdosis und Erarbeltung eines Fuﬁerungsschemas den tierarztlichen
Sachverstand. - : _

Losartan (996)

Losartan ist ein synthetisch hergesteﬂte{r oraler Angiotensin-ll-Rezeptor(Typ AT,)-Antagonist
* und zugelassen zur Behandlung von essentieller Hypertonie und chronischer Herzinsuifizienz.

Die am haufigsten gemeldeten unerwinschten Wirkungen betreffen allergische Reaktionen,
das Herzkreislaufsystem und Nierenfunktionsstérungen. '

Die Indlkatlonsstellung filr die medikamentése Behandlung des Bluthochdruckes wie auch der
Herzinsuffizienz erfordern das arztliche Urteil. Die Langzeitbehandlung bedarf der arztlichen
Kontrolle und der strikten Uberwachung des zeitlichen Verlaufs der Erkrankung.

Medetomidin (998)

Medetomidin ist den Analgetika vom Typ des Xylazin zuzurechnen. Die sedative und analgeti-
sche Wirkung des Stoffes scheint tber zentrale alpha-2-Rezeptoren vermittelt zu werden.

In der Veterindrmedizin ist der Stoff in Kombination mit Ketamin zur kurzzeitigen Andsthesie
bei Kastration, Ovarektomie und anderen kleineren Eingriffen bei Katzen zugelassen.

" Als wesentlichste mégliche. Nebenwirkungen werden Bradykardie, gelegentliches Erbrechen,
Muskelzittern, Atemdepression, Hypothermie und vorubergehende Hyperglykédmie durch Sen-
- kung deu Insulinsekretion angegeben. :

Aufgrund der méglichen NebenWIrkungen 'der zu beachtenden Gegenanzeigen und zu treffen- -
den VorsichtsmaBnahmen bedarf dle Anwendung von Medetomidin elner intensiven tierarzili-
chen-Uberwachung.
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Meropenem (999)

| Der Stoff Meropenem ist wie imipenem-ein Derivat des Thlenamycm Er ist nach Imlpenem das
zweite in die antibakterielle Chemotherapie elngefuhrte Carbapenem -Derivat. :

Der Stoff ist zugelassen zur Behandlung von schweren und schwersten Infektionen — hervor-
gerufen durch einen oder mehrere Meropenem-empfindliche Bakterien - bei Erwachsenen und
Kindern, die alter als drei Mor:ate sind. Dazu gehéren-Pneumonien, insbesondere nosokomia-
le, intraabdominelle Infektionen, Sepsis, Meningitis, schwere gynéakologische Infektionen, In- -
fektionen der Nieren und ableitenden Harnwege, der Haut und Weichteile.

Als unerwiinschte Wirkungen wurde vor allen Dingen iber Hauterscheinungen auch schwerer
Auspragung, Uber Stérungen der Leberfunktion und Blutbildveranderungen berichtet.

 Das anzuwendende Dosierurigsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-

duktionen wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwiinschien Arz-
- neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzelgen machen eme arztliche Uberwa-
chung der Medikation notwendlg

Moexipril (1 001)
Moexupnl ist ein Hemmstoff des Anglotensm Convertlng Enzyms und zugelassen zur Be-
handlung der essentlellen Hypertonie.

An unerwiinschten Wirkungen sind msbesondere Beeinflussung des Herz—Krelslaufsystems
-und allerglsche Reaktionen: aufgetreten

' Dle Dosierung ist aufgrund des antihypertensiven Effekts und unter- Berlicksichtigung der Nie-
renfunktion individuell durch einen Arzt zu ermittein und bei Anderung der Blutdruckregulatlon '
anzupassen. - :

Mégliche Wechselwirkungen mit verschledenen anderen Pharmaka sind bei der Anwendung in

- - Betracht zu 2|ehen

'Die arziliche Anweisung und Uberwachung der AnWéndung ist UnerléBlricrh. _

Moxidectin (1002)

- Moxidectin ist eine antiparasitir wirksame Substanz aus der Gruppe der Milbemycine. Der an-
tiparasitare Wirkungsmechanismus beruht wie bei den Avermectinen auf einer Léhmung der
neuronalen und neuromuskuléren Ubertragung Dies fiihrt zur Paralyse und schlieBlich zum
Tod der Parasﬂen , :

“Inder Vetennarme’dxzin sind die den Stoff enthaltenden Arzneimitte! zur Behandlung und Ver-
‘hitung von Mischinfektionen durch eine Vlelzahl von Endo- und Ektoparasiten beim Rind zu-
gelassen. : ,
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Zur Vermeidung von méglichen Nebenwirkungen infol-ge des Absterbens von Dassellarven im '
Rickenmark oder in der Speiserthre des Tieres sollte keine Behandiung gegen Dasseln in der
Zeit zwischen Anfang Dezember bis Ende Mérz durchgefihrt werden. ,

Diese Einschrankung der Anwendung sowie die Beachtung von méglicherweise auftretenden
Nebenwirkungen des Stoffes machen eine tierérziliche Uberwachung der Medikation notwen-
rdlg

Octreotid (1005)

Octreotid ist ein synthetisches Octapeptid, Analogon des natiirlichen Somatostatin. Es hemmt
die Sekretion von Peptidhormonen des gastroenteropankreatlschen endokrinen Systems und
die des Wachstumshormons.

Octreotid wird zur symptomatischen Therapie von seltenen gastropankreatiébhén (GEP) Tu-
moren, wie Karzinoide, VIPome und Glukagonome, und zur Prophylaxe von postoperativen
pankreatischen Komplikationen nach-Pankreasoperationen angewandt.

Die NebenWIrkungen der Octreotidtherapie sind vorwiegend gastrointestinalen Ursprungs. Ins-
besondere Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen und krampfartige Bauchschmerzen - begleitet
~ von Diarrh6e und zum Teil schwerer Stearrhoe - sind gemeldet worden.

Die lndikationsétellung sowie die Durchfilhrung und Uberwachung der Behandlung erfordert
Kenntnisse, wie sie nur von einem Arzt erbracht werden kénnen.

Rocuroniumbromid (1009)

Rocuroniumbromid wird als Muskelrelaxanz zur Erschlaffung der quergestretﬁen Muskulatur
eingesetzt. ) -

An unerwiinschten Arznéimittelwirkungen' treten zumeist anaphylaktische Ereignisse, Reaktio-
nen bedingt durch Histaminausschtttung und verlangerte neuromuskulére Blockaden auf.

Die Anwendung dieses Stoffes setzt arztliches Handeln und adéquate &rztliche Uberwachu_ng
voraus.

Romifidin (1010)

Romifidin ist den Analgetika vom Typ des Xylazin zuzurechnen. Die sedative und analgetische
Wirkung dieser Stoffe scheint Uber zentrale alpha-2-Rezeptoren vermittelt zu werden.

Der Stoff ist in der Veterindrmedizin zur Ruhigstellung von Pferden aller Altersstufen, z. B. zum
Réntgen, fir Behandlungen im Kopf- und Halsbereich sowie fiir Behandlungen und Manipula-
tionen im Rumpf- und GliedmafBenbereich, rektale oder vaginale Untersuchungen, zugelassen.
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Als unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wird Giber Sinken -der Herzirequenz und des Blut-
-drucks, atrioventrikuldre Leitungsstérungen und . gelegentliches SchWItzen vermehrten
- Harnabsatz und vorubergehende Hyperglykdmie benchtet :

Eine Anwendung ist nur im Zusammenhang mit Untersuchungen und Manipulationen zugelas-
sen, die durch den Tierarzt durchzufithren sind. Hierbei sind neben der Indikationsstellung eine
‘intensive tierarztliche Betreuung der Tiere und entsprechende Vorsichtsmaf3nahmen erforder-
lich, welche einen veterindrmedizinischen Sachverstand erfordern. : :

“Salmeterol (1011)

Salmeterol, ein B-Sympathomimetikum, ist Wirkstoff von Inhalatnonsarzheimmeln die zur
Langzeitbehandiung obstruktiver Atemwegserkrankungen, wie z. B. Asthma bronchiale, chro-
- nische Bronchms und Lungenemphysem zugelassen sind.

Die am hauflgsten mitgeteilten unerwunschten Wirkungen sind Uberempfindlich-
keitsreaktionen. AuBerdem wurde Uber die Ausldsung von paradoxen Bronchospasmen be-
- richtet.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und -Gegenanzeigen machen eine arztliche Uberwa-
chung der Medikation notwendig. -

- Sevofluran (1013)

Bei dem Stoff Sevofluran handelt es sich um einen fluorierten Methylether, der zur Einleitung
und Aufrechterhaltung einer Inhalationsnarkose bei Erwachsenen und Kindern im ambulanten .
und statlonaren Bereich zugelassen ist.

Das Spektrum an unerwinschten Arzneimittelwirkungen umfaft hauptsachlich die Beeintrach-
tigung von Atmung und Kreislauf, Ubelkeit, Erbrechen, Husten, SpeichelfluB, Laryngo- und
Bronchospasmus, zentralnervése Beschwerden. Mahgne Hyperthermle und Hepatopathien
‘wurden beobachtet.

Die Anwendung von Sevoﬂuran bedarf des arztllchen Handelns und adaquater arztlicher
Uberwachung.

Tacrin (1014)

Tacriri ist ein Acetyl-Cholinest@rase-Inhibitor

Sein Anwendungsgeblet ist die- symptomatlsche Behandlung der Ielchten bis mlttelschweren
Demenz bei AlzhelmernKrankhelt ,,
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Die hauptséchliche Nebenwirkung des Stoffes ist ein Anstieg der Transaminasen (ALT/SGPT
bzw. AST/SGOT). Weitere Nebenwirkungen sind lkterus, Schwindel, Dyspepsie, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhée, Anorexie und Myalgie. -

Der Verordnung von Tacrin und die Beachtung der Gegenanzeigen setzt arztliche Kenntnisse
voraus. Die Beobachtung mdglicher Neben- und Wechselwirkungen machen die &rztliche
Uberwachung der Anwendung notwendig. -

Valaciclovir (1016)

~ Valaciclovir ist der L-Valin-Ester von Aciclovir.

Der Stoff ist zugelaséen zur Frihbehandlung des akuten Herpes zoster (Gurtelrose) und zur
Therapie des rezidivierenden und priméren Herpes genitalis.

Als unerwiinschte Wirkungen wurde am héaufigsten (ber zentralnervose Nebenwwkungen
(Verwirrung, Halluzinationen, Psychose) berichtet.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktionen wegen eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion und auch im fortgeschrittenen
Alter sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und
Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwachung der Medikation notwendig.

Vinorelbin (1017)

~ Vinorelbin ist eine zytostatisch wirksame Substanz aus der Gruppe der Vinca-alkaloide.

Zugelassen ist der Wirkstoff fir das fortgeschnttene anthracychnresnstente Mammakarzmom 7
und fiir das fortgeschrittene nichtkleinzellige Bronchialkarzinom (Stadium Il oder 1V) sowohl i in
der Monotheraple als auch in der Kombination mit Clsplatm ' . :

Als unerwiinschte Wirkungen sind Veranderungen des Blutbildes (Neutropenie, Andmie und
Thrombozytopenie) und neurotoxische Wirkungen bekannt geworden. Weitere Nebenwirkun-
gen am Gastrointestinaltrakt (Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhée, Stomatitis und Anorexie) sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden berichtet.

Die Indikationssteliung, die Uberwachung der Therapie sowie die Beachtung von Gegenanzei-
gen, Wechsel- und Nebenwnkungen machen die &rztliche Anwelsung der Medikation notwen-
dig. :

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift-regelt den I'nkraftsetzur{gstermin.
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Beschluss
des Bundesrates

Flinfundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel '

Der Bundesrat hat in seiner 757. Sitzung am 1. Dezember, 2000 beschlossen, der
Verordnung gemif3 Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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