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1. Rechtsgrundlage

Nach 835 Abs.1 SGBV bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach 8§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr.6 SGBYV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrége festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

) den selben Wirkstoffen,

2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 SGB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgréen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beratungen zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe ,Naftidrofuryl, Gruppe 1 in Stufe 1 abgeschlossen und ist dabei zu dem
Ergebnis gekommen, dass die vorgeschlagene Aktualisierung der Gruppe die
Voraussetzungen fiur eine Festbetragsgruppenbildung nach 8§ 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 erfullt.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Naftidrofuryl, Gruppe 1*
in Stufe 1 wie folgt gefasst:

~Stufe: 1

Wirkstoff: Naftidrofuryl

Festbetragsgruppe Nr.: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Retardkapseln, Retardtabletten”

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die bestehende Festbetragsgruppe ,Naftidrofuryl,
Gruppe 1" in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform ,Retardtabletten”

- redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
Standard Terms

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigefigt (5.1 Unterlagen des
Stellungnahmeverfahrens).

Alle von der Festbetragsgruppe ,Naftidrofuryl, Gruppe 1“ umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Naftidrofuryl, wobei keine hinreichenden Belege fir unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfugbarkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.

Als geeignete VergleichsgroBe im Sinne des 835 Abs.1 Satz5 SGBV wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufel gemadR 4. Kapitel 818 Satz1l der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.
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Nach § 35 Abs. 2 SGB V sind die Stellungnahmen der Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der
Berufsvertretungen der Apotheker in die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit einzubeziehen.

Im schriftlichen Stellungnahmeverfahren sind keine Stellungnahmen eingegangen.

Demzufolge war eine mindliche Anhdrung nach 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel
§ 12 Abs. 1 VerfO nicht durchzufihren.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Grunde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe
.Naftidrofuryl, Gruppe 1* in Stufel wurde im Unterausschuss Arzneimittel am
8. September 2015 beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 8. September 2015 nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1
VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die Beschlussvorlage zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe wurde in der Sitzung des
Unterausschusses am 12. Januar 2016 konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 08.09.2015 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der
Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX
Unterausschuss )
o 12.01.2016 |Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage
Arzneimittel
Plenum 18.02.2016 |Beschlussfassung

Berlin, den 18. Februar 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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gemaB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 8. September 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
8. September 2015 beschlossen, folgendes Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X

= Festbetragsgruppenbildung

= Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung Darreichungsform ,Retardtabletten®)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetz-
lich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet
wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachverstandigen der Arznei-
mittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben.
Die entsprechenden Entwirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure
e.V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI), dem Pro
Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit
der Bitte um Abgabe sachwverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller
mit Schreiben vom 2. Oktober 2015 zugelsitet.
Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind - soweit nicht ausdricklich im Original angefordert - in
elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Datei bis zum

3. November 2015
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbande sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Griinde bei der Geschafts-
stelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.
Der Beschluss und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Nach 8 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Zu diesem Zweck wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie
den Verbé&nden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung

zugesendet.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der JagerstralRe 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher | Deutsches Apothekerhaus |10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Bundesverband der UbierstraRe 71 - 73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e. V.
(BAH)

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e. V.
(BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie

e. V. (BPI)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V.
(VFA)

Herrn Albisstrasse 20 CH — 8038 Ziirich
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777
Herrn Bahnhofstral3e 2¢ 69502 Hemsbach

Dr. Dr. Peter Schliter

Dartber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekanntgemacht (BAnz AT 06.10.2015 B1).
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Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal § 91 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 8. September 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat am
8. September 2015 beschlossen, folgendes Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 1X

- Festbetragsgruppenbildung

~ Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung Darreichungsform ,Retardtabletten®)

Zur Umsetzung der gesetzlichen Regelungen liegen Entwirfe vor, fir die das gesetz-
lich vorgeschriebene Stellungnahmeverfahren nach § 35 Absatz 2 SGB V eingeleitet
wird. Nach § 35 Absatz 2 SGB V ist unter anderem Sachversténdigen der Arznei-
mittelhersteller vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe werden zu diesem Zweck dem Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e. V. (BAH), dem Bundesverband der Arzneimittel-Importeure
e. V. (BAl), dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI), dem Pro
Generika e.V. und dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) mit
der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen der Arzneimittelhersteller
mit Schreiben vom 2. Oktober 2015 zugeleitet.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind - soweit nicht ausdricklich im Original angefordert - in
elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die
Literatur als PDF-Datei bis zum
3. November 2015
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
WegelystraBe 8
10623 Berlin
E-Mail: festbetragsgruppen@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genannten
Verbénde sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Grinde bei der Geschéfts-
stelle des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Der Beschluss und die Tragenden Grinde kénnen auf den Internetseiten des Gemein-
samen Bundesausschusses unter www.g-ba.de eingesehen werden.
Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel

Besuchsadresse:

Wegelysiralte 8

10623 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Abteilung Arzneimittel

i Telefon:
Stellungnahmeberechtigten T 38210

Telefax:

nach § 35 Abs. 2 SGB V 030 275838205

E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Bedin

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
hninr (2015-06)

Datum:
2. Oktober 2015

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Verfahren 2015-06

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sit-
zung am 8. September 2015 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage IX einzuleiten. Die Anlage IX zum Abschnitt M der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
gemal § 35 SGB V soll wie folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
* Festbetragsgruppenbildung
o Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung Darreichungsform ,Retardtabletten)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwendung der
zum Preis-/Produktstand (15.07.2015) aktuellen Liste der  Standard Terms® der Européi-
schen Arzneibuchkommission (EDQM = European Directorate for the Quality of Medicines)
erfolgt.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
3. November 2015

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéater bei uns eingegangene Stellungnah-
men konnen nicht berucksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufliigen. Anbeil

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Bedin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesversinigung, Berlin- Kassenzahnarztiiche Bundesverainigung, Koln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

erhalten Sie das Begleitblatt  Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tra-
genden Granden bzw._ in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugéanglich ge-
macht.

lhre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie — soweit nicht ausdricklich im Original angefordert - bitte in elektronischer Form (z. B.
per CD/DVD ader per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Wegelystralke 8
10623 Berlin
festhetragsgruppen@g-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail maglichst kurz und pragnant durch Angabe
der o. g. Verfahrensnummer sowie der Wirkstoffgruppe.

Fur Ruckfragen stehen wir Thnen gern zur Verfagung.

Mit freundlichen Graken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage Ihrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Varlage
JLiteraturverzeichnis”.

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr. | Feldbezeichnung |Text
1. AU (Autoren, Karperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO:

(Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OrUVerlag.-’Ja hr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma]l Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S$1-140) /2000/
2 AL Druml W
Tl Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Emahrung und
Infusionstherapie
SO Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 Al National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0 http:www. kidney.org/professionals/dogifdoqi/nut_a19.htmi
A Al Cummins C; Marshall T; Burls A -
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC.2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung
[Hier Angabe Verfahrensnummer]

Literaturliste [Hier Institution / Fima eingeben]  Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung | Text

Al

TI:

S0O:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0O:

Al

TI:

S0:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0O:

Al

TI:

S0:

Al:

TI:

S0O:

Al:

TI:

S0O:

Al:

TI:

S0:

Al:

TI:

S0O:

Al

TI:

SO:

Al:

TI:

S0:

Al

TI:

S0O:




Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX - Festbetragsgruppenbildung
Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs.1 SGB V

Vom 8. September 2015

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. September 2015 die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Richtlinie tber die Verordnung wvon
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Dezember 2008 / 22_Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt
geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM_JJJJ V [Nr]), beschlossen:

I. In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe Naftidrofuryl,
Gruppe 1 in Stufe 1 wie folgt gefasst:

LStufe: 1

Wirkstoff: Maftidrofuryl

Festbetragsgruppe Nr_: 1

Status: verschreibungspflichtig

Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen

Darreichungsfarmen: Filmtabletten, Kapseln, Retardkapseln, Retardtabletten”

II. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 8. September 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

des



Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung
Naftidrofuryl, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35
Abs.1 SGB V

Vom 8. September 2015
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 35 Abs. 1 SGBY bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGBV, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festhetrage festgesetzt werden kénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

(1) denselben Wirkstoffen,

(2) pharmakologisch-therapeutisch  vergleichbaren  Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

(3) therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
Zusammengefasst werden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach § 35 Abs. 3 5GB V notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrilken.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. September 2015 beschlossen,
ein  Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung der Festbetragsgruppe | Naftidrofuryl,
Gruppe 1° in Stufe 1 einzuleiten.

In Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie wird die Festbetragsgruppe ,Naftidrofuryl, Gruppe 1*
in Stufe 1 wie folgt gefasst:

LStufe: 1
Wirkstoff: Naftidrofuryl

Festbetragsgruppe Nr: 1

Status: verschreibungspflichtig
Gruppenbeschreibung: orale Darreichungsformen
Darreichungsformen: Filmtabletten, Kapseln, Retardkapseln, Retardtabletten®

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf wird die bestehende Festbetragsgruppe
JNaftidrofuryl, Gruppe 1° in Stufe 1 daher wie folgt aktualisiert:

- Eingruppierung einer neuen Darreichungsform  Retardtabletten®

- redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
Standard Terms

Die der Aktualisierung der vorliegenden Festbetragsgruppe zugrundeliegenden Dokumente
sind den Tragenden Grinden als Anlage beigeflgt.

Alle von der Festbetragsaruppe ,Naftidrofuryl, Gruppe 1° umfassten Arzneimittel enthalten
den Wirkstoff Naftidrofuryl, wobei keine hinreichenden Belege fur unterschiedliche, fur die
Therapie bedeutsame Bioverfiigharkeiten vorliegen, die gegen die Festbetragsgruppe in der
vorliegenden Form sprechen.



Als geeignete Vergleichsgrole im Sinne des § 35 Abs 1 Satz5 SGBY wird fur die
vorliegende Festbetragsgruppe der Stufe 1 gemdl 4 Kapitel §18 Satz 1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) die reale Wirkstéarke je
abgeteilter Einheit bestimmt.

3. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in seiner Sitzung am 8. September 2015 die
Beschlussvarlage Uber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Aktualisierung der
Festbetragsgruppe beraten und nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf:

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss Beratung, Konsentierung und Beschlussfassung zur
o 08.09.2015 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens hinsichtlich der

Arzneimittel Anderung der AM-RL in Anlage IX

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar,
welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung zu stellen sind
(1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtlinienanderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrunden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollsténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigeflgt ist, kann bertcksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Grunden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet
zuganglich gemacht.

Stellungnahmeberechtigte nach § 35 Abs. 2 SGB V

MNach § 35 Abs. 2 SGBV ist Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck werden die entsprechenden Entwirfe den
folgenden Organisationen sowie den Verbanden der pharmazeutischen Unternehmen mit
der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

15
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Organisation Stralle Ort
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Jagerstralke 49/50 10117 Berlin
Deutschen Apotheker (AMK)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) Jagerstralte 49/50

Bundesverband der Ubierstralte 71-73 53173 Bonn

Arzneimittel-Hersteller e V. (BAH)

Bundesverband der EurimPark 8 83416 Saaldorf-
Arzneimittel-Importeure e V. (BAI) Surheim
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

Pro Generika e V. Unter den Linden 32-34 10117 Berlin
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin

Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Herrn Albisstrasse 20
Prof. Dr. med. Reinhard Saller Postfach 777 CH — 8038 Zirich
Herrn

Dr. Dr. Peter Schltter

Bahnhofstralie 2c

69502 Hemsbach

Daraber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger

bekannt gemacht.

Berlin, den 8. September 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken




4. Anlage
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Anlage

Festbetragsgruppe:
Naftidrofuryl Gruppe 1
Gruppenbeschreibung crale Darreichungsformen
varschreibungspflichtig
Filmtabletten, Kapseln, Retardkapseln, Retardtabletten *
Wirkstoff Maftidrafuryl
Pradparat DUSOCDRIL retard 100 mg
Hersteller Merck Serono GmbH
Darreichungsform Retardtabletten
Einzelwirkstarke 100 mg
Packungsgrile 30

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unier Verwendung der zum Preis-Produkistand ekiuellen Liste der
"Standard Terms" der Eurapéischan Arznaibuchkemmission (EDQM = Europaan Directorate for the Quality of Medicines)
verdffentlicht im Internet unter: hitps:/standardterms edgm eu/stw/defaultindex .

Praig-/Predukistand 18,07.2015



Festbetragslinien, Festsetzung zum 01.07.2006

Stand 15.07.2015

Naftidrofuryl
Gruppe: 1 Faktor: 0,65
varschreibungspflichtig
orale Darreichungsformen
Kapseln, Filmtabletten, Retarddragees, Retardkapseln
Wirkstérke Packungs- Festbetrag* Zuzahlungs- gof. Datum
grofie freistellungs- FB-Service
grenzen”
100 20 14 46 13,24
100 20 16,04 14 27
100 80 19,08 16,24
100 100 26,12 20,83
200 20 16,35 14,48
200 30 18,79 16,08
200 50 2334 19,02
200 100 x%: 25,87

“Ebene: Apothekenverkaulspreise mit MwSt gemdf der Armnelmitielpreisverordnung in der ab 01.06.2013 geltenden Fassung
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B natidioturyl hydrogenomlal 100 mg (¥ i}
B entspricht Nafidroturyt BS99 mg

W (Giyonol Sormanllpalmitat,sisarat) (Hilkssiof)
W Alginsdure (Hifsstoff)

|8 Miagnesium stearat {pfianziich) (Hillsstofl)

W Laciose1-Wasser (Hiffselafl)

@ Takum (Hifsstof)

W sieciumdionic, hochdsperses (Hillssiof)

W Etwiceluiose {Hitesnlt)

B Opodry Il rosa (Hifsstoft)

B entspricht: Polyvinglalivohal, partiell hydrofysiert
B enipricht: Maerogo! 3350

B enmprich: Thandioxd

@ enimprcht: Talkum

B entspricht: Karmin

B entzpricht: Chinctngelh

WINAPO 5{H. Lauar-Taxe Stand: 15.07.2015 22072015 12:59:12
[Pz Avkeiname Menge DRF Anbieler NG TaxeEK  TazeAK =

10881351 DUSODRIL retard 100 mp Redandia... 30 RET Merck Sefono N1 4,83 16,04 -

WINAPD %0 Lauer-Taxe Stand: 15.07.20158 22.07.2015 42:50:36

Anblater:

Stralie Alsteider Sh. 17

ol B4280 Damstad

Land Deutschland (D)

Inhabsstoffe:

1 Tabl. enthal:




WINAPC SQL Lauer-Taxe

Stand: 15.07.2015

22.07.2015 12:69:36

DUSOORIL rotard 100 mg Retardtahietian 308 MEACK
P10 &2t 359 Arensam i, Versche, pfiichl bm Hendel
Anhisier
Anbletemummer 2476
Nama Merok Serann GmnH
Kurrbezeichnung (LF) MERCK
Listen-/Etikefenber. (LF) Marck Serano
Bereich Haupladresse
Strafie Alstelder Sir, 17
Ont B4Z89 Damstact
Poastinch PF 00133

B42017 Damstadl
Lang Deutschland (D)
Telefon 06151/ 62 850
Talsfax 061 51/ 62 85821
Inbemet WM Erckserono.de
Bereich Auflragsannahme

= Ausschliefilich par Fax
Talsfon 08151/ 620857 88
Tebafax 061 61/ 62858 20
Barmlch Med -wizs, infomation

Medizinisch wissenschaftichs Anfragen
Talelon 0800/4 28B3 T3
E-Mail medizinparines@mernck de
Bermch Reigunsn

. 8l Reltur Aussshialich anling

Telefon 087 51 6285788
Imbemel wwwy.pharma-mall.de
Bergich Kunden-Sarvice

Hoding: Endokrinelopie
Telefan D& 00f 10081 77
Telotax OB 00/ 1005178
E-viail cammunication.corienfimerckeerono.nat
Bergich Kunden-Service

Hefline: Neurologie
Takxbory 0800 732 43 a4
Telefax 08 00 100 51 78
E-Mail communication, corrlend merksarono.vot
Eluraich Kunden-Sarvica

Hofline: Reprodukfionsmedizin
Telehon 0B 00/ 0 46 62 53
Telefax Qaon/ 1005176
E-Mzll pommunitation cenian@imerche erond.net
Bioloh Kandon-Sarvies

Lieferengpisse (Info Ober nichl listerbere Priparafes)
Telefon 01 651 62 850
Talefas 061 57/ B2 85-5 21
Boresich

tung IMarch Senno
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Mirz 2015

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

+MERCK

Dusodril®/Dusodril® retard

1. Bezeichnung der Arzneimitiel

Dusodrr®
DCusodri® retard 100 mg Retardiabletian

2. Qualitative und quantitative
Zusammenselzung

Wirkstall: Mafidrofurdomalal

Dusedril:
1 Hartkapsal enthid 100 ma Maftidigluryl-
owalat

Dusodril retard 100 mg Retardtablotten:
1 Refardiatietta anthalt 100 mg Natidio-
furdowalat

Sonetige Bestandtelle: Lactoas-Monohydret

Dio vollstandige sullsiung dor sonstigan
Bostandiola siche Abschritt 6.1,

3. Darroichungsfom
Dusodril;
Harthapss!

Dusedril retard 100 mg Retardtablatten:
Reterotabiette

4, Klinisehe Angaben
4.1 Anwendungagebiste

ertangarung cer Gehsiracks Del Patisnten
mit chronischor periphersr artenislier Var-
schiusskrankhed Im Stedium 1| nach Fen-
faina (infermitlierances Hinkenj, wenn an-
dese Therapiematinanmen, we z. 8. Geh-
raining. petdflumenanifinends undioder re-
konsiruktive Verlahren, nicht durchzufihen
E@w. nicht angezeigt sind

4.2 Dosierung,
Artund Dauer der Anwendung

Mormaldosiarung:

Sonwalt Nich anders: verononet, werden 3 mal
tidglch 2 Hartkapsein Dusodil bew. 3 mal
taglich 2 Ratardtabletten Dusodd retard
100 mg {ertsprachend 500 mg Mafticeobmnd-
oualat pro Tag) eingenommean.
Dasienung bei Nereninsuffiziens:

Bai schwerar Nigraninsufizianz sole ang
Dasisreduzienmg vomanammean werdan.

Dia Hankamseln bevw. Retamitanisnen aolllen
urizedkcautl md viel Fiissigkel (2.8, 1 Glas
VRS ST BINGENGM MEN Wenden
Uber die Dauer cer Armendung entschedet
der behandends Azt in regeimdBigsn Ab-
standen |2.B. alle 3 Manate] g rach Thera-
piseriolg.
4.3 Gegenanzeigen

Dusodnl DEw. Dusod| retand dar recht an-

gewendel werden bai:

= Ubgremphinclichiceil gegen Natlidmfurg

ooker wiren der sonstigen Bestandiels

dekampensierter Herznsulfiziers

= akutem Herriniarkt

= schweren Ubersifungssttnungsn im Her-
Zmn

- echwarer Angna pectoris

= artgrialen Buiungsn

= sahr nedrigem Bluicruck [weriger als
B0 mmHg systolisch]

= prihostatischer Cysregulation

- Trigchem hamorhagischem insult

= Leberdunkiionsstinngen

A0CAT-1 | B0

= penabralen Kramplanfalen in der Anam-
nese

- bekannler Hyporoxaloie oder calcium-
haltigen Mismenstsingn,

4.4 Beaonders Warnhinweise und Yor-
sichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Wior der prslen Verabreichung solfte sin EKG
geschiieben wenden, un Patenten mit Heae-
rydhmussitirungen von cer Therapie aus-
ruschliefen

Ene bescnders sorghiltige Arztliche Ubes-
wechung (st erforderlich bei Patienten mit
Koronarskiames:

Wihvend cor Behandheng saibe aine gand-
gende Filssighatzzutubr edolgen, um eine
ausrechende Drese zu gewdriesten,

Es wurden Fille von Leberschidigungan
im Zusarnmeanhang mil der Ennahme won
Matidrofunoxalet berchtat, Soien Symo-
tome aufireian, dis auf eina LeberschAdl-
QU hivweisan. muss dis Einnshme van
Dusodnl abgebrochan werdan.

Dusodril retard:

DO besonders geknische Zubersiung der
Dusodril re1ard 100 mg Retardiadletien in
[Forrn ginar Einbatiung des Wirketols in aina
Faftmatrx kann in Enzalidllen zur Folge
haben, dass dis Relarcdtabiptien fommstabil
witder ausgeschedan werden Bei ainer
rommalen Magen-Damm-Passage st der
Wirkstofl jedoch mes deser Mabix nabem
wolgtindiy Merau s sl worden.

Palienten mil der seflenen hereditdren Ga-
laciose-Infoleranz. sinem Lactase-Mangel
edar elner Glucese-Galactose-Matabsorp-
Tion sollien dieses Armaimillel nich anwen-
dan.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitieln und sonstige
‘Wechselwirkungen
Antiarrtrthimika:

Dusodril bew. Duscdr| retard kanm die Wir-
hung von Aniiareythenila veestnkon,

Bela-Rezeptomnniasken

Dusoded baw. Dusodril retard kann de Wir
kurg von Beta-Rezeptorenblockenn verstire
ken,

Anbityporiensia;
Dusadril bzw. Dusodrilretard kann die Wir
kung won Antihypertsnsiva varstarkan.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Dia kene Informationen dber gie Gabe von
Mattigrofurdoxalat wahrend Schwanger-
schaft und Stilzeit werliegen, sofe Dusodn
brvr. Dusodril retard wihiend der Schsan-
oerschall und Shilel nichl angewende
wanden,

Maftidnofund aigt im Tierversuch kaina miss-
bildungstardernden Eigenschatten. Dg je-
aoch mil terexpedimentelien Lntersuehun-
gen ein mashildungsidrdemdes Potential
am Manschen nicht mit letzter Sicharheit
Busgeschkosen werden kann und klnache
Erfahrungen rchl virliegen, solle Dusodil
baw. Dusodnl refard in der Schwanger-
schafi richl eingenommen werden,

Mattdraturyd wird nur in sehr geringem Aus-
mafd in die Muttermilch eliminiert. Ca Kini-
sche Erehvungen aus einer Anwendung in
der Slillzen nicht worliegen, sclite Dusodrl
b, Dusodrd retard in deser Zeil nichl an-

gewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tilchtigheit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lirter Dusodril- baw, Dusodril retard- Thera-
pie wurden bislang keing negativen Effskts
au die Varkehrstbchlighsit und das Bedle-
nen won Maschinen beobechiet, Trotzdem
soie das Varkegan von Bagieiterkrankun-
gen und ene individuele Arzneimitiesens-
il bed cher Aorsiitumng von Titigkeiten, diy
elrar erhGhien Aulmerksamiest ung Konzan-
Tration bediren, berboksichligh warden.

4.8 Nebenwirkungen

Bal der Bewartung von Mabemwikurgen
wenden lolgende Haulio-eten Zuaninde ae-
legt:

Sehr hdufige

matr als 1 von 10 Bahan-
datten

weniger als 1 wvon 10, abes
mehr & 1 von 100 Behan-
dalien

Geiegantich:  waniger als 1 von 100,
aAber e 85 1 van

1000 Behandatten

Henaig:

Seten: weried als 1 won 1000,
aber manhs als 1 von
10 000 Berandsiten

Sehw selber;  wanigor als 1 von
10000 Behandalten,
oger unbekannt

ff I- hi
Hificy: Erhdhung das Blutzuckers

Errankungen des Nenensystems

Hilwfigr: Foplschmerzen, Schlafiosig
keit, Unruhe, Schwindel, WG
gt

Geiagantich: Benommanheit

Seften: zerebenle Krarmplongile, Par
Bsthesien

Herzerkrankungen

Golegenllich: Herzrhythrmusatirungen

Selten: Angina pecions

Gefifarkankungen

Haufig: Blitdrecksenkung, orthasta-
tigche Dysregulalion

Seltar: penphere (dame, Syrkapen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakdes

Sehr hiubg:  Appeitlosighel, Ubslked, Er-
brechen, Magen-Darm-Bo-
achwerden, Dianhos

Hilusig: Oncphoghis

Leber. und Galenedrankungen

Selten: Fepalites, choestatischer lide:
rug, akute Lebaraelnekiosen,
ANGTiog der Leneenzyma

Erkrankungen der Haut und des Uinteaut -

zelignebas

Hiiuhg:

Salfan:

Urlikaria
Angioddarm
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Dusodril®/Dusodril® retard
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Erkrankungen der Nieren und Hamwege

Selten: Mildionsbascnsnedan, calck-

umoxalathaltige Mienensieine
Maldung des vardechts aul NBbanwifun-
gen

Die Maldung des \erdachts aul Mebanwir-
kungan nach der Zulaesung kst von grofer
Wichtighed. Bie ermaglicht eine kont nuser-
licha Uberwachung dee Mutzen-Rislko-
VerhAlinizsss @as Arznaimithals. Angandnge
ven Gesundheiizberuien sind aufgeforden,
jpdan Verdachtzfall einer Mebenwidong
dem Bundesmatiul 10r Azncimitiel und
Medizinprodukte, Al Pharmakovigiane,
Hurt-Gaong-Kiasingar Alee 3, D-53175 Bann,
Website: weav. Biarm. de anpuzeigen.

4.0 Oberdosierung

Symptome bei Uberdosierung

Bei Weraneichung von Nafiidrofirdosalot
kann &5, vor abern bel hoher Dosierung, zu
-EaEKarUngEn, Bradykante U Hype-
tension kermmen. Fernes kdnnen durch Sen-
tung der Krarnpfschwelle rensbraie Krampf-
artdle autratan

B Pafticinofnd- idbarm aton n Bt wume
im Einzedtall gine Torsames de pontes Tachy-
kardia Deschrisben,

Therapiematnahmen bei Obsrdosierung
Falls die Uberdoserung noch nichlt lange
zurickliagt, kann sine Magenspliung vor-
genammen wardan. Fur YWeemaidung von
Komplikationen kann eina irensivmedzini-
sche Uberwachung edarderich sein.

Synpaihamimetia werden neben algerme-
ren Malnahmen mue EM!.H\!I.IHQ der Kar-

dialen Syrnptame angawende

Disrepam i.w ist zur krampfhemmenden
Therapie angezegt.
Nafticraturylowalat ist diaysartan

5. Pharmakslogische Eigenschatten
5.1 Phanmakodynamische Eigensehaft

Pharmakotherapeutischa Gruppe
CO4A - Perighener Vasodininor
ATC-Code:

CO4AN2T

Natticrofund erhéht als antvasckonstrktiver
Arenesatolt den Blutiuss durch eing Senkung
des Artericlentcnus.

Aut Gewabsabana wirkl Maftidrofuryl den
vasokanstrktvan wnd thrombozylenaggre-
ganencen Effakden des Seroioning durch
aing Blockada der Sevctonin 5-HT-Rezag-
toren entgegen, Diesar Wirkmechanismus
arkidrt die klinsch zu beobachlends anti-
wasakorstabtivg und theombzybenatg raoa-
tonshammenden Effests von MNaftidroturyl
Mattakobuny] begitzt aubecesn lokalends-
thalizche Eigenschatten

Sluddien pur Linlérsuchung des Efielkdes van
Hatlidratunyd aut die kardo/merebrovesiul e
Mortalital Mo daidithl Begen nichl vor

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Haftdroluryl wird nach oraker Verabreshung
aus den Hapseln rasch resoteert, maxmae
Plasrmakonzentratonen werdsn bareils nach
girir halbeny Slunde ermeichl, Mesh Gabe
wort Dusodrl retard alolgl «in verzSasne

Anstieg dis Plasmakonzentrabion. o dass
der Mpmataert nach 2iwa zwel bis vier
Blunden errgicht wind, Die syslemische
Vertogbarkei betragt ¢a, 33 .

[He Eenciung von Matidrafurd an Flasms-
proteing betrdgl oo, 90%.

Nach oraler Gabe wird Neftidrolury! durch
Gylachrom P450-ShhBngige Sowie -unan-
himgige Prozesas in vier Haupt-hMetabolte
umgewandelt. Meftidretund wird durch Infra-
hepatisehe Esterasan in die entaprachande
SHureform hydrotsiert. Anschilefande Hy-
ArcoryiBrUng Lind MasHIkon Lgat onen 10n-
ren zur Bildung wedersr Metabolie, Ein
enferohepatischer Kmsiauf st heschriaben,
Oie quantitatve Bedeulung abar unkiar,

Naftidrafurd wird hauptsdehich Gber Male-
hilkonjugate b v 80% dber die Niese
susgeschieden. Dio Plasmasliminations-
haltwertszet won Dusaddl beatrigt nach Ga-
b o DhuGeedrl Hartkapsain elwa 1,2 Stun-
den. Nach Gaba der Dusodil retard Drisgoes
ardi sioh die Eliminations halbwart 2ai aul
2.8 Stunden. Im Dissolulions|es] eigan die
Ralandiabloion an vargleichbanes Profil wis
dia Dragaens, Dia Freisataungseiganschalien
urid ks prarmmakokingt ische Prafil worden
von der Mairs des Tabletten kemns bastimmi,
dio unvordnoot Digibt,

Eine reduziorie Biotanstarmation fihr bai
Lebarfunktionsstnungan 2u einer verisngor-
lan Plasrmahalbwarts zail.

5.3 Priiklinische Daten zur Sichorheit

Mafiidrofund wurde an Retten und Hunden
liber Zoiirdume won 3, 4 sowie § Monaien
in Dagianungen von 20- 800 mokogTay sul
seine towkologischen Eigenschaften hin
unfersucht. Bel cen hichsten Doserungen
{ratem dabel Verhallensabnomalidten und
eine Einschrinkung der Entwickiung des
Hbrpergewichies aul.

Unitgrsuchungen auf gin teratogenes Poten-
lial waurdian an Kaninchen mit Goserungen
von 30, 60 urd 120 makTag sowie an
Raten mil Dosierungen von 150, 300 und
E00 mpkeTag duehoellin und 2eigien
kgrp mrigshildungsfirdernden Bgengchal-
1an g Nansdofuyl,

Bzl Ratten liel sich mil Doslamngen von
25, 75 und 225 mo/kg Kérpargewicht kein
Enfluss aul die Ferilitil fasizislien. Unter-
suchungan eines eveniualien mutagenen
Potentials des Naftidrofund mit drei unab-
hdngigen Testsyslemen erbrachben ksine
Hmweise auf sing mulationsfirdemde Eigen-
schaft der Subsianz.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstinen Bestandieile

Dusodril

Magnesivmsiearal (FhEur) follanczlich]. Tal-
kwm, Gelating, Tilandioxid, Erdhrosin,
Dusednl retard 100 my Retardtabletien:
Tablattenkerm:

(Ghoerol, D-glusitolipalmitat, stearal), Algin-
saurg, Magnesivmsiearal [Ph. Eur) [pflanz-
lich, Lactosa-Monaohydrat, Talkum, hoch-
disperzes Siliciumd odd, Ethyicelluloss.
Talietioniberzug.

Opadry Il gink bestehend aus:

L]
“MERCK
:
Pabyvirylalkonal - beihweise hydratysier,
Macmgnl 3350,
Titandicoid,
Talkurn,
Ganmin und Chinalingai aks Facdipigmente.
6.2 Inkompatibilit&tan

Micht nutrefend,

6.3 Dauer der Haltharkeit

Drie Daver der Haltberkeit van Dusodnil Har-
kepseln bew. Dusodril retard 100 mg Re-
tarettabletien betrigl 3 Jatee.

Das Arznaimittel soll nach Aklauf des War-
tall datuma nichit menr BngEwendet werden,

5.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Micht Gber 23°C lagam

8.5 Artund Inhalt des Behélinisses

Dusodril:
Unghrghsichlige rosalarbend Hartkapsel
PVCPVDC 120 Alminum Blisterpackun-
gen mit

30 Harlkapsalin

50 Hartapsalin

100 Hartkapsaln
Dusodril retard 100 myg Retardiabletien:
Linsenfdrmige rosa Redardiatletian

FCAA uminiam Bislerpackungen mil
20 Retaraiatigiien
50 Ratardiatiotion

100 Retardtabletan
30 Retardiabienen Klinkpackung

7. Inhaber der Zulassung

Merck Serong GmbH

Alsleldes Sirabe 17

84280 Dermaledt

E-Wail mediz neoan nermencHaenond oe
Servicenummer (B Cent pro Gesprach aus
dam Netz dar Taleknm, gl abwalzhands
Praize aus dem Mobilunkneizk

Telefon: 0180) 222 TE 0D

Teednx: (06151} 6285 816

B. Zulassung snummeam

Dusodril:
BTB0917.00.00
Dursodril retard 100 mg Retardtabletten:
GTB0774,00.00

9. Daturn der Zulassung/Verlingerung
der Zulassung

Dursodril:
15.12 2005

Dursadyil retard 100 mg Retardtablation:
09,12 2005

10. Stand der Information
Mz 2015

1. Merkautsabgrenzung
Vergehreibungspfichtag

NPT~ 11680

L

23
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