Stand 19.08.2010

Anlage V zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie

Ubersicht der verordnungsfahigen Medizinprodukte

Produkt-

Befristung der

. Medizinisch notwendige Félle Verordnungs-
bezeichnung o .
fahigkeit
1xklysma salinisch | Zur raschen und nachhaltigen Entleerung des | keine

Enddarms vor Operationen und diagnostischen
Eingriffen;

nicht zur Anwendung bei Sauglingen und
Kleinkindern.

AMO™ Fir intraokulare und topische Spillungen des 1. Oktober 2012
ENDOSOL™ Auges bei chirurgischen Prozeduren und/sfir

diagnostische und therapeutische Malinahmen,
Ampuwa® - Zur  Anfeuchtung von Tampopaden und | 7.Juni 2012

fur Spulzwecke

Verbanden,

- Zur Atemluftbefeuchtung nur zunAnwendung in
geschlossenen Systemen in medizinisch notwen-
digen Féllen;

jeweils in einer Menges~die ausschlief3lich fur die
einmalige Anwendung geeignet ist.

Amvisc™

Zur Anwendung{als Operationshilfe bei folgenden
ophthalmischény Eingriffen am vorderen und
hinteren Augenabschnitt:

- Kataraktextraktion

- ~Implantation einer Intraokularlinse (IOL)

» ““’Hornhauttransplantation

<) Filtrierende Glaukomoperation

- Netzhautanlage

5. November 2010

Amvisc™ Plus

Zur Anwendung als Operationshilfe bei folgenden
ophthalmischen Eingriffen am vorderen und
hinteren Augenabschnitt:

- Kataraktextraktion

- Implantation einer Intraokularlinse (IOL)

- Hornhauttransplantation

- Filtrierende Glaukomoperation

- Netzhautanlage

5. November 2010
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Aqua B. Braun

- zur Spulung und Reinigung bei operativen
Eingriffen

- zur Spulung von Wunden und Verbrennungen

- zum Anfeuchten von Wundtamponaden,
Tdchern und Verbanden

7. Mai 2013

- zur Uberprifung der Durchlassigkeit von
Blasenkathetern
- zur mechanischen Augenspllung
Bausch & Lomb Zur lrrigation im Rahmen extraokularer und | 5. November 2010
Balanced Salt intraokularer Eingriffe.
Solution
BSS DISTRA-SOL | Zur Spulung der Vorderkammer wahrend | 5. Januar 2015
Kataraktoperationen und anderen intraokularen
Eingriffen
BSS NL250/NL500 | Zur Spulung des chirurgischen intra- oder{ 11. Méarz 2015

extraokularen Operationsbereiches

BSS PLUS ® Als intraokulare Splllébsung bei chiruggischen | 21. April 2012
(Alcon Pharma Eingriffen im Auge, bei denen eine intradkulare

GmbH) Perfusion erforderlich ist.

BSS® STERILE Zur Irrigation im Rahmen extragkularer und intra- | 21. April 2012

SPULLOSUNG okularer Eingriffe.

(Alcon Pharma

GmbH)

COATEL™ Zur Anwendung als Operationshilfe in der Ophthal- | 5. November 2010

mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

Darmsptlung
HEXAL®

Darmreinigung zur Vorbereitung einer
Darmspiegelung bei Patienten ab dem vollendeten
12. Lebengjahr.

30. November 2010

Dimet®20

Fur, Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugewdliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit < Entwicklungsstérungen zur physikalischen
Behandlung des Kopfhaares bei Kopflausbefall

keine

Dk-line®

Zur Anwendung als Operationshilfe in der
Ophthalmochirurgie zur mechanischen Netzhaut-
entfaltung nach Netzhautablosungen/ PVR/PDR,
Riesenrissen, okularen Traumata sowie zur
vereinfachten Entfernung subluxierter Linsen und
Fremdkorper aus dem Glaskérperraum.

5. November 2010

Dr. Deppe
EndoStar®-Lavage

Darmreinigung zur
spiegelung bei
12. Lebensjahr.

Vorbereitung einer Darm-
Patienten ab dem vollendeten

10. Juni 2012
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EtoPril®

Fiur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstérungen zur physikalischen
Behandlung des Kopfhaares bei Kopflausbefall.

keine

Freka-Clyss®

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megacolon (mit Ausnahme
des kongenitalen Megacolons), Divertikulose,
Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung, vor
diagnostischen Eingriffen, bei Opiat- sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase.

Fiur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr (mit
Ausnahme von Sauglingen und Kleinkindern) und
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr zur Behandlung der
Obstipation, zur raschen und nachhaltigen Ent-
leerung des Enddarms vor Operationen, ZzUr
Vorbereitung von urologischen, réntgenologis¢hen
und gynékologischen Untersuchungen sowies vor
Rektoskopien.

7. Juni 2012

Freka Drainjet®
NaCl 0,9%

Zur internen und externen Anwendung wie
Perfusion des extracorporalen /Systems bei der
Hamodialyse, postoperativey, Blasenspilung bei
allen urologischen Eingriffer, Spllungen im
Magen-Darmtrakt und von“Fisteln und Drainagen.
Auch zur Wundbehandlung und zum Befeuchten
von Tuchern und Verbanden.

3. Juni 2013

Freka Drainjet®
Purisole SM
verdinnt

Intra- und joOstoperative
urologischen, Eiagriffen.

Blasenspilung bei

3. Juni 2013

Globance®
Lavage

Zur Behandlung vor diagnostischen Eingriffen bei
Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr.

7. Juni 2012

Globance®
Lavage Apfel

Z0r ‘Behandlung vor diagnostischen Eingriffen bei
Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr.

7. Juni 2012

Healon®

Fur die intraokulare Verwendung bei
operationen

Augen-

15. Oktober 2010

HEALON GV™

Viscoelastische Losung fur die intraokulare
Verwendung bei Augenoperationen am vorderen
Augenabschnitt.

15. Oktober 2010

HSO® Zur Anwendung als Operationshilfe bei ophthal- | 31. Oktober 2011
mischen Eingriffen am vorderen und hinteren
Augenabschnitt.

HSO® PLUS Zur Anwendung als Operationshilfe bei ophthal- | 31. Oktober 2011

mischen Eingriffen am vorderen und hinteren
Augenabschnitt.
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HYLO®-GEL

Synthetische Trénenflissigkeit bei Autoimmun-
Erkrankungen (Sjogren-Syndrom mit deutlichen
Funktionsstorungen (trockenes Auge Grad 2),
Epidermolysis bullosa, okuldres Pemphigoid),
Fehlen oder Schadigung der Tranendrise,
Fazialisparese oder bei Lagophthalmus.

5. Marz 2014

Isotonische
Kochsalzlésung
zur Inhalation

Als Tragerlésung bei der Verwendung von
Inhalaten in Verneblern oder Aerosolgeraten. Dies
gilt nur for die Falle, in denen der Zusatz einer

12. September 2013

(Eifelfango) Tragerlosung in der Fachinformation des arznei-
stoffhaltigen Inhalats zwingend vorgesehen ist.
Jacutin® Pedicul Fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und | keine
Fluid Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit  Entwicklungsstérungen zur physikalischen
Behandlung des Kopfhaares bei Kopflausbefall.
Klistier Fresenius Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahry 7. Juni 2012

zur Behandlung der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megacolon (mit Ausnahme
des kongenitalen Megacolons), Divertikulose,
Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung, vor
diagnostischen Eingriffen, bei Opiaté sowie Opioid-
therapie und in der Terminalphager

Fur Kinder bis zum vollendeten*12. Lebensjahr (mit
Ausnahme von Sauglingen\ind Kleinkindern) und
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebénsjahr zur Behandlung der
Obstipation, zur,daschen und nachhaltigen Ent-
leerung des Enddarms vor Operationen, zur Vor-
bereitung von‘arologischen, réntgenologischen und
gynékologischen  Untersuchungen sowie vor
Rektoskopien.

Laxatan® M

Fur ‘Ratienten ab dem vollendeten 16. Lebensjahr
z0r Behandlung der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megacolon (mit Ausnahme
des toxischen Megacolons), Divertikulose, Diverti-
kulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung,
bei phosphatbindender Medikation bei chronischer
Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie
und in der Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 16 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

30. November 2011

Lubricano®
Steriles Gel

Zur Anwendung bei Patienten mit Katheterisierung.

13. Januar 2013
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Macrogol AbZ

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in Zusam-
menhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

13. Juni 2012

Macrogol AL

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidosg,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindefder
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie undy, in der
Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstoérungen im
Alter von 12 Jahren bis, zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlyng+der Obstipation.

27. Marz.2012

Macrogol-CT
Abflhrpulver

Fur Patienten ab dem<«yollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung+ (der Obstipation nur in
Zusammenhang @it “Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener®armlahmung, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat,*sowie  Opioidtherapie und in der
Tefminalphase.

Fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

13. Juni 2012

Macrogoldura®

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase;

Fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

12. Mai 2011

Seite 5 von 10




Stand 19.08.2010

Macrogol HEXAL®

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

30. November 2010

Macrogol-
ratiopharm®

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidosg,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindefder
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie undy, in der
Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstoérungen im
Alter von 12 Jahren bis, zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlyng+der Obstipation.

13. Juni2012

Macrogol Sandoz®

Fur Patienten ab dem<«yollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung+ (der Obstipation nur in
Zusammenhang @it “Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des\ toxischen Megacolons), Diver-
tikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose, neurogener
Darmlahmung, bei phosphatbindender Medikation
bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase.

Ftr <“Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

30. November 2010

Macrogol STADA®

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur  Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in der
Terminalphase.

Far Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

27. Marz 2012
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Macrogol TAD®

Fir Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorleiden, Megacolon (mit Ausnahme
des toxischen Megacolons), Divertikulose, Diver-
tikulitis, Mukoviszidose, neurogener Darmlahmung,
bei phosphatbindender Medikation bei chronischer
Niereninsuffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie
und in der Terminalphase.

Fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen im
Alter von 12 Jahren bis zum vollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der Obstipation.

25. November 2012

Medicoforum
Laxativ

Fur Patienten ab dem vollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in
Zusammenhang mit Tumorleiden, Megacolon (mit
Ausnahme des toxischen Megacolons),
Divertikulose, Divertikulitis, Mukoviszidose,
neurogener Darmlahmung, bei phosphatbindender.
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in_(der
Terminalphase;

Fur Jugendliche mit Entwicklungsstorungen im
Alter von 12 Jahren bis zum y“ollendeten
18. Lebensjahr zur Behandlung der ‘©Obstipation.

12. Mai 204

MucoClear® 6%

Zur symptomatischen Inhatationsbehandlung der
Mukoviszidose far Patienten ab dem
6. Lebensjahr.

15. August 2012

NaCl 0,9%
B. Braun

- zur Spulung,dund Reinigung bei operativen
Eingriffen

- zur Spulang~von Wunden und Verbrennungen

- zum _Anfeuchten von Wundtamponaden,
Tuchern und Verbanden

- z0P,*Uberprifung der Durchlassigkeit von
Kathetern

/)y zur intra- und postoperativen Spuilung bei
endoskopischen Eingriffen

- zur mechanischen Augenspulung

7. Mai 2013

NaCl 0,9%
FresenjusKabi

Zur internen und externen Anwendung wie
Perfusion des extracorporalen Systems bei der
Hamodialyse, postoperative Blasenspilung bei
allen urologischen Eingriffen, Spulungen im
Magen-Darmtrakt und von Fisteln und Drainagen.
Auch zur Wundbehandlung und zum Befeuchten
von Tuchern und Verbanden;

jeweils in einer Menge, die ausschlieBlich fur die
einmalige Anwendung geeignet ist.

7. Juni 2012
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NYDA®

Far Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstorungen zur physikalischen
Behandlung des Kopfhaares bei Kopflausbefall.

7. Dezember 2012

OcuCoat®

Zur Anwendung als
Ophthalmochirurgie
abschnittes.

Operationshilfe in der
des vorderen  Augen-

5. November 2010

Oculentis BSS

Zur lrrigation im Rahmen extraokularer und

intraokularer Eingriffe.

29. Oktober 2010

Okta-line™

Zur Anwendung als Operationshilfe in der
Ophthalmochirurgie zur mechanischen
Netzhautentfaltung nach Netzhautablosungen/
PVR/PDR, Riesenrissen, okularen Traumata sowie
zur vereinfachten Entfernung subluxierter Linsen
und Fremdkérper aus dem Glaskorperraum.

5. Novemben2010

Oxane® 1300

Zur intraokularen Tamponade bei schwefen
Formen der Netzhautablosung sowie™\ allen
Netzhautablésungen, die mit anderen

Therapieformen nicht behandelt werden”kénnen.
Ausgenommen ist die Anwendung( bei zentralen

5. November 2010

Foramina mit Ablosung ungd™~ bei schweren
diabetischen Retinopathien.

Oxane® 5700 Zur intraokularen Tamponade bei schweren | 5. November 2010
Formen der Netzhautablosung sowie allen
Netzhautablésungen; die mit anderen

Therapieformen _nieht behandelt werden kénnen.
Ausgenommepsist die Anwendung bei zentralen

Foramina_ mit~ Ablésung und bei schweren
diabetischenRetinopathien.
Padiasalin® Als_(Ayagerlosung bei der Verwendung von | 17.Marz 2013

Inhalationslésung

Inhalaten in Verneblern oder Aerosolgeraten. Dies
gilt nur fur die Falle, in denen der Zusatz einer
Tragerlosung in der Fachinformation des arznei-
stoffhaltigen Inhalats zwingend vorgesehen ist

Paranix®,ohhe

Fiur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und

Keine

Nissenkamm Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit  Entwicklungsstérungen zur physikalischen
Behandlung bei Kopflausbefall.
PARI NaCl Als Tragerlosung bei der Verwendung von | 12. November 2013

Inhalationslésung

Inhalaten in Verneblern oder Aerosolgeraten. Dies
gilt nur for die Falle, in denen der Zusatz einer
Tragerlosung in  der Fachinformation des
arzneistoffhaltigen Inhalats zwingend vorgesehen
ist.

Pe-Ha-Visco
(2,0%)

Zur Anwendung als Operationshilfe in der Ophthal-
mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

4. Mai 2014
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polyvisc® 2,0%

Zur Anwendung als Operationshilfe in der Ophthal-
mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

27. Januar 2011

polysol® Zur lrrigation im Rahmen extraokuldarer und | 27. Januar 2011
intraokularer Eingriffe.
ProVisc® Zur Anwendung als Operationshilfe in der | 21. April 2012
Ophthalmochirurgie des vorderen
Augenabschnittes bei Kataraktextraktion und
Implantation einer Intraolularlinse (I0L)
PURI SOL Zur lrrigation im Rahmen extraokularer und | 20. Mai 201D
intraokularer Eingriffe.
Purisole® SM Intra- und postoperative Blasenspllung bei | 7. Juni<2012
verdinnt urologischen Eingriffen;
jeweils in einer Menge, die ausschlie3lich fur die
einmalige Anwendung geeignet ist.
Ringer B. Braun - zur Spulung und Reinigung bei opé€rativen | 7. Mai 2013
Eingriffen
- zur Spllung von Wunden und Verbrennungen
- zur intra- und postoperativen{ $pulung bei
endoskopischen Eingriffen
Ringer Fresenius Zum Freispllen des Operationsgebietes und zum | 7 Juni 2012
Spullésung Feuchthalten des Gewebes;
- zur Wundspulung bei*@uf3eren Traumen und Ver-
brennungen,
- zur Spilung beifdiagnostischen Untersuchungen;
- zum befeuchten von Wunden und Verbanden
jeweils in giner Menge, die ausschlieRlich fur die
einmaligesAnwendung geeignet ist.
Saliva natura Zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrocken- | keine
heit” bei onkologischen oder Autoimmun-
Erkrankungen.
Serag BSS Zur lrrigation im Rahmen extraokularer und | 9. Juni 2015
intraokularer Eingriffe.
Sepumwerk- Zur lrrigation im Rahmen extraokularer und | 20. Dezember 2012

Autgenspullésung
BSS

intraokularer Eingriffe.

VISCOAT®

Zur Anwendung bei ophthalmologischen Eingriffen
am vorderen Augenabschnitt, insbesondere bei
Kataraktextraktion und Intraokularlinsen-
Implantation.

21. April 2012

Visco HYAL 1.0

Zur Anwendung als Operationshilfe in der Ophthal-
mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

11. Oktober 2010
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Visco HYAL 1.4+

Zur Anwendung als Operationshilfe in der Ophthal-
mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

11. Oktober 2010
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