Stand 15.10.2009

Anlage V zum Abschnitt J der Arzneimittel-Richtlinie

Ubersicht der verordnungsfahigen Medizinprodukte

Produkt-

Befristung der

. Medizinisch notwendige Falle Verordnungs-
bezeichnung st . .
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:{Nevember 2009
ENDOSOL™ Auges bei chirurgischen Prozeduren und fir

diagnostische und therapeutische Malinahmen.
Ampuwa® - Zur  Anfeuchtung von Tamponaden/\und | 7. Juni 2012

fur Spulzwecke

Verbanden,

- Zur Atemluftbefeuchtung nur zur Anwendung in
geschlossenen Systemen in medizinisch notwen-
digen Fallen;

jeweils in einer Menge, die-ausschliellich fiur die
einmalige Anwendung ge-eignet ist.

Amvisc™

Zur Anwendung als Opeérationshilfe bei folgenden
ophthalmischen Eingnffen am vorderen und
hinteren Augenabschnitt:

- Kataraktextraktion

- Implantation einer Intraokularlinse (IOL)

- Hormhauttransplantation

- FRiltfierende Glaukomoperation

- ~Netzhautanlage

5. November 2010

Amvisc™ Plus

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

- Kataraktextraktion

- Implantation einer Intraokularlinse (I0L)

- Hornhauttransplantation

- Filtrierende Glaukomoperation

- Netzhautanlage

5. November 2010

Aqua B. Braun

- zur Spllung und Reinigung bei operativen
Eingriffen

- zur Spulung von Wunden und Verbrennungen

- zum Anfeuchten von Wundtamponaden,
Tdchern und Verbanden

- zur Uberpriifung der Durchldssigkeit von
Blasenkathetern

- zur mechanischen Augenspulung

7. Mai 2013
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*AT.Pur

Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und
intraokularer Eingriffe.

20. Mai 2011

Bausch & Lomb
Balanced Salt

Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und
intraokularer Eingriffe.

5. November 2010

Solution

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

GmbH) Perfusion erforderlich ist.

BSS® STERILE Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und intra- | 21. April 2042
SPULLOSUNG okularer Eingriffe.

(Alcon Pharma

GmbH)

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

mochirurgie des vorderen Augenabschnittes.

Darmspulung
HEXAL®

Darmreinigung zur Vorbereitung einer
Darmspiegelung bei Patienten ab dem vollendetén
12. Lebensjahr.

30. November 2010

Dk-line®

Zur Anwendung als Operationshilfe, 1h der
Ophthalmochirurgie zur Mmechanischen
Netzhautentfaltung nach Netzhaut-
ablésungen/PVR/PDR, Riesenrissen, okularen
Traumata sowie zur vereinfachten Entfernung
subluxierter Linsen und.FRremdkoérper 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

EtoPril®

Fir Kinder,bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit, (Entwicklungsstorungen 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.

Fir 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, zur
Vorbereitung von urologischen, rontgenologischen
und gynakologischen Untersuchungen sowie vor
Rektoskopien.

7. Juni 2012
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Freka Drainjet® Zur internen und externen Anwendung wie | 3. Juni 2013
NaCl 0,9% Perfusion des extracorporalen Systems bei der
Hamodialyse, postoperative Blasenspilung bei
allen urologischen Eingriffen, Spllungen im
Magen-Darmtrakt und von Fisteln und Drainagen.
Auch zur Wundbehandlung und zum Befeuchten
von Tuchern und Verbanden.
Freka Drainjet® Intra- und postoperative Blasenspilung bei | 3. Juni 2013
Purisole SM urologischen Eingriffen.
verdunnt
Globance® Zur Behandlung vor diagnostischen Eingriffen bei | 7. Juni 2012
Lavage Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr.
Globance® Zur Behandlung vor diagnostischen Eingriffen bei | 7. Jui=2012
Lavage Apfel Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr.
Healon® Fiar die intraokulare Verwendung bei Augen-{ 15. Oktober 2010
operationen
HSO® Zur Anwendung als Operationshilfe bei gphthal- | 31. Oktober 2011
mischen Eingriffen am vorderen und hinteren
Augenabschnitt
HSO® PLUS Zur Anwendung als Operationghilfe bei ophthal- | 31. Oktober 2011
mischen Eingriffen am vorderen und hinteren
Augenabschnitt
HYLO®-GEL Synthetische Tranenfllissigkeit bei Autoimmun- | 5. Marz 2014
Erkrankungen (Sjégren-Syndrom mit deutlichen
Funktionsstorungém “(trockenes Auge Grad 2),
Epidermolysis~bullosa, okuldares Pemphigoid),
Fehlen oder~ Schadigung der Tranendrise,
Fazialisparese oder bei Lagophthalmus.
Isotonische Als_ (Aragerlésung bei der Verwendung von | 12. September 2013

Kochsalzlésung
zur Inhalation
(Eifelfango)

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

Jacutin® Pedicul
Fluid

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

keine
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Klistier Fresenius

Fiar 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 Opioid-
therapie und in der Terminalphase.

Fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr (mit
Ausnahme von Séauglingen 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, zur Vor-
bereitung von urologischen, réntgenologischen und
gynakologischen  Untersuchungen sowie vor
Rektoskopien.

7. Juni 2012

Laxatan® M

Fir Patienten ab dem vollendeten 16. Lebensjahr
zur Behandlung der Obstipation nur in Zusamrmen-
hang mit Tumorleiden, Megacolon (mit Aushahme
des toxischen Megacolons), Divertikulose, ‘Diverti-
kulitis, Mukoviszidose, neurogener Rarmitahmung,
bei phosphatbindender Medikation ©éi‘chronischer
Niereninsuffizienz, Opiat- sowie, \Opioidtherapie
und in der Terminalphase.

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

7. April 2010

Lubricano®
Steriles Gel

Zur Anwendung, bei Patienten mit Katheterisierung.

13. Januar 2013

Macrogol AbZ

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

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

13. Juni 2012
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Macrogol AL

Fiar 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

Macrogol-CT
AbflUhrpulver

Fir 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 phosphatbindebder
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie undy, in der
Terminalphase.

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

13. JuRi-2012

Macrogol dura®

Fir 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-Darmlahmung, 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.

12. Mai 2011

MacrogolMHEXAL®

Fir 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.

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

30. November 2010
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Macrogol-
ratiopharm®

Fiar 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.

13. Juni 2012

Macrogol STADA®

Fir 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 phosphatbindebder
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie undy, in der
Terminalphase.

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

27. Ma¥z.2012

Macrogol TAD®

Fir Patienten ab dem+ollendeten 12. Lebensjahr
zur Behandlung der,_Obstipation nur in Zusammen-
hang mit Tumorlgiden, Megacolon (mit Ausnahme
des toxischen.Megacolons), Divertikulose, Diver-
tikulitis, MuKoviszidose, neurogener Darmlahmung,
bei phosphatbin-dender Medikation bei chronischer
Nierenin®suffizienz, Opiat- sowie Opioidtherapie
und in’der Terminalphase.

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

25. November 2012

Medicoforum
Laxativ

Flar 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.

12. Mai 2011
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MucoClear® 6% Zur symptomatischen Inhalationsbehandlung der | 15. August 2012
Mukoviszidose far Patienten ab dem
6. Lebensjahr.
NaCl 0,9% - zur Spulung und Reinigung bei operativen | 7. Mai 2013
B. Braun Eingriffen
- zur Spulung von Wunden und Verbrennungen
- zum Anfeuchten von Wundtamponaden,
Tdchern und Verbanden
- zur Uberprifung der Durchlassigkeit von
Kathetern
- zur intra- und postoperativen Spulung bei
endoskopischen Eingriffen
- zur mechanischen Augenspulung
NaCl 0,9% Zur internen und externen Anwendung wie | 7.,Juni*2012

Fresenius Kabi

Perfusion des extracorporalen Systems bei der
Hamodialyse, postoperative Blasenspilung bei
allen urologischen Eingriffen, Spllungen Nim
Magen-Darmtrakt und von Fisteln und Drainagen.
Auch zur Wundbehandlung und zum Befeuchten
von Tlchern und Verbanden;

jeweils in einer Menge, die ausschlieBlich fir die
einmalige Anwendung geeignet ist

NYDA®

Fir Kinder bis zum vollendeten*12. Lebensjahr und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Entwicklungsstorungen zur physikalischen
Behandlung des Kopthaares bei Kopflausbefall.

7. Dezember 2012

OcuCoat®

Zur Anwendung als Operationshilfe in der
Ophthalmochirurgie = des  vorderen  Augen-
abschnittes.

5. November 2010

Oculentis BSS

Zur_(Jrrigation im Rahmen extraokularer und
intrapkularer Eingriffe.

29. Oktober 2010

Okta-line™

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

5. November 2010

Oxane® 1300

Zur intraokularen Tamponade bei schweren
Formen der Netzhautablosung sowie allen
Netzhautablésungen, die mit anderen
Therapieformen nicht behandelt werden koénnen.
Ausgenommen ist die Anwendung bei zentralen
Foramina mit Ablésung und bei schweren
diabetischen Retinopathien.

5. November 2010
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Oxane® 5700

Zur intraokularen Tamponade bei schweren
Formen der Netzhautablésung sowie allen
Netzhautablosungen, die mit anderen
Therapieformen nicht behandelt werden kénnen.
Ausgenommen ist die Anwendung bei zentralen
Foramina mit Ablésung und bei schweren
diabetischen Retinopathien.

5. November 2010

PARI NaCl
Inhalationslésung

Als Tragerlésung bei der Verwendung von
Inhalaten in Verneblern oder Aerosolgeraten. Dies
gilt nur fur die Falle, in denen der Zusatz einer
Tragerléosung in  der Fachinformation des
arzneistoffhaltigen Inhalats zwingend vorgesehen
ist.

12. November 2013

Pe-Ha-Visco
(2,0%)

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

4. Mai2014

polyvisc® 2,0%

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

27. Januar 2011

polysol®

Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und

intraokularer Eingriffe.

27. Januar 2011

ProVisc®

Zur Anwendung als Operationshilfe in der
Ophthalmochirurgie des vorderen
Augenabschnittes bei .Kataraktextraktion und

Implantation einer Intraolularinse (IOL)

21. April 2012

Purisole® SM
verdinnt

Intra- und postoperative Blasenspilung bei
urologischen Eingriffen;

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

7. Juni 2012

Ringer B. Braun

- zur Spuling und Reinigung bei operativen
Eingriffen

- zur'Spulung von Wunden und Verbrennungen

- (zur intra- und postoperativen Spllung bei
efidoskopischen Eingriffen

7. Mai 2013

Ringer Fresenius
Spullésung

- Zum Freispulen des Operationsgebietes und zum
Feuchthalten des Gewebes wahrend operativer
Eingriffe,

- zur Wundspulung bei au3eren Traumen und Ver-
brennungen,

- zur Spllung bei diagnostischen Untersuchungen;

jeweils in einer Menge, die ausschlieRlich flur die
einmalige Anwendung geeignet ist.

7 Juni 2012

Saliva natura

Zur Behandlung krankheitsbedingter Mundtrocken-
heit bei onkologischen oder Autoimmun-
Erkrankungen.

keine

Serag BSS

Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und

intraokularer Eingriffe.

9. Juni 2010
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Serumwerk-
Augensplllésung
BSS

Zur Irrigation im Rahmen extraokularer und
intraokularer Eingriffe.

20. Dezember 2012

Seite 9 von 9




