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Das BfArM gibt bekannt: Human-Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen (1996)

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen ist in der Bundesrepublik Deutschland
mit besonderen Auflagen fiir einen Zeitraum von mindestens fiinf Jahren - abgesehen von wenigen
begriindeten Ausnahmen - nach erstmaliger Zulassung verbunden. Diese Arzneimittel unterliegen
einer fuinfjahrigen automatischen Verschreibungspflicht. Nach der erstmaligen Zulassung sind dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vom pharmazeutischen Unternehmer
regelmaRig Erfahrungsberichte vorzulegen, die Grundlage fiir Entscheidungen (iber eine Verlangerung
der Zulassung und das Fortbestehen der Verschreibungspflicht sind. Als “neu” werden Wirkstoffe
eingestuft, wenn ihre Wirkungen in dem fiir die Zulassung beantragten Anwendungsgebiet in der
medizinischen Wissenschaft (der Bundesrepublik Deutschland) nicht allgemein bekannt sind.

Einbezogen sind auch die Arzneimittel, die in einem zentralen Verfahren der EU zugelassen wurden.

INN-Bezeichnungen der Wirkstoffe und Warenzeichen (in Klammern)

Alendronat (Fosamax, Maxisant, Maxivent,
Dronalen}

Anasirorol (Animides, Fashdax, Karomex
Mobvox)

Atgrvastatin (Sortis)

Bicahsgamid (Casodas, Onkoran, Tyquing
Cisatracyurium (Mimbgx, Mimbex forle)
Citadopram {Cipramil)

Cladribin (Leustating

Duoeazosin [benigne Prostatahyperplasia)
{Cardular, Cardular Uro, Diblogin, Diblocin
Wra, Doxazosin Plizer)

Eplacog alta, akihviert [EL) (Movoseven)

Etoposid (Elopophos, Elopophos Bristol,
Etaposidphasphat Bristol, Etoposid Fice,
Exitap, Vepalos)

Folliiropin beta, gentachnologisch (EUY
{Puragow}

Fludarabin {Fludara)

Fluvaxamin [Zwangsarkrankungen]
(Fevarin, Flomylral, Lusax)

Gamcitabin |Gemaar)

Glimepirid (Amaryl, Melisial, Solosa)
Ibandronsaurs (EU} (Bondronad, Bonvival
Indinavir [EU]) {Cricivamn)

Irsuln Lispra (EU) (Humalsg)

lsbitridal {Xenetix)

Lamivudin (EL) (Epheirk

Levanargastral [Inreutarinpessar]
(Maramal )

Ladoxarnid {Alomidia)

Loperamidaxid (Arestal, Loperamidooid-
Janssen, Lopouid)

Malaxicam (Mobec)
Mivacurium (Midaron)
Mycophenala (EU) (Cellcept)

Madroparin {Okludex Muli, Fraxiparin
i)

Nebivolol (Nebdit, Hypoloc)

Nigotin (Micoretie Masal Spray)
Nilutarnid [Notosiran)

Clanzapin (EU) (Zyprexa, Olansec)

Panciclovir (Peniclovir-5B, WVeclavir Crema)|
Ramipril [Herzinsutfizienz] (Delix. Vesdil)
Ramilgntanil (Uiltiva)

Releplase (EU) (Ecokinasa, Rapilysin)
Ritaravir [EU) (Moevir)

Ropininal {Redgquip)

Ropawacain (Maropin)

Saquinavir ([EU) (Invarise)

Sartralin (Gladem, Zolodl)

Sparfloxacin (Zagam)

Stavidin (EU) (Zedit)

Tacaleiol (Cursosdanm)

Tamsulosin (Alna, Omnic)

Tazaraben (Zorac)

Tiagabin (Gakbitril)

Tiludronsdune (Ostipn, Skoalid)
Topatecan (ELY) (Evetopin, Hycamtin)
Taremifen (EU) (Faresion)

Trestingin (Wesanaid)

alsarian [(Angiosan, Dicwan, Movasan,
alsarian Ciba)

Yanladamin (Trowvilor)
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