Gehaltsbestimmung Bonn, den 10. Juli 2009

2,000 g der 1. Dezimalverreibung werden in einem zuvor bei 114 - 40823 - 01
etwa 800 °C bis zur Massekonstanz gegliihten Porzellantiegel vor-
sichtig unter langsamer Temperatursteigerung zunéchst bis zum
Verglimmen und anschlieBend auf etwa 800 °C erhitzt, bis der Im Auftrag
Riickstand farblos ist. Falls kein weiBer Riickstand erhalten wird, Dr. Dagmar Kriiger
wird die erkaltete Masse wiederholt mit einigen Tropfen

Salpetersdure R versetzt und der Riickstand nach vorsichtigem

Erhitzen erneut bei etwa 800 °C gegliiht. Nach dem Erkalten im

Exsikkator wird gewogen. Der Riickstand muss mindestens 9,5

und darf héchstens 10,5 Prozent betragen.

Bundesministerium fiir Gesundheit

- Anlage

') Luna Phenyl-hexyl der Fa. Phenomenex A.

?) GréBe handelstiblicher Fertiggele; Trennstrecke 110 mm Die folgenden Texte und Monographien werden neu aufgenom-
men:

I. Texte
Im Kapitel ,,H 4.1.1 Reagenzien“ folgende Vorschriften:
Aristolochiasdure I RH
P - Cucurbitacin E RH
Homdopathisches Cucurbitacin-1 AF
. Cucurbitacin-E-glucosid RH

ArznelbUCh II. Monographien

Citrullus colocynthis
.. . Urtica urens

Bekanntmachung zum Hom6opathischen B.

Arzneibuch 2009* Die folgenden Monographien werden in revidierter Fassung auf-
genommen:

Vom 10. Juli 2009 (aus BAnz. Nr. 108 vom 24. Juli 2009, 1. Allgemeine Monographien

Seite 2530) Ergdnzende Regeln zur allgemeinen Monographie ,, Urtinkturen
fiir homopathische Zubereitungen“ des Europaischen Arznei-
buchs

1. Die Regeln des Arzneibuchs werden nach §55 Absatz 2 und 6 II. Monographien

des Arzneimittelgesetzes von der Deutschen Arzneibuch-
Kommission oder der Europédischen Arzneibuch-Kommission
oder der Deutschen Homoopathischen Arzneibuch-Kommis-
sion beschlossen.

Acidum hexachloroplatinicum
Aristolochia clematitis
Barium chloratum

. . . , Betula pendula ferm 34 e
. Die von der Deutschen Homdopathischen Arzneibuch-Kom-  Calcium iodatum

mission im Jahr 2009 beschlossenen Texte und Monographien Euspongia officinalis

des Homoopathischen Arzneibuchs werden hiermitnach §55  Formica rufa

Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes bekannt gemacht. GemdB  Hglleborus niger

§55 Absatz 7 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes beschrankt sich  Hydrargyrum biiodatum

die Bekanntmachung darauf, die Uberschriften der Texte und  Hypericum perforatum ex herba

58]

Monographien in der Anlage zu veréffentlichen. Das Homoo-  kalium bichromicum

pathische Arzneibuch in der geltenden Fassung wird wie folgt [ 3chesis

gedndert: Mahonia aquifolium

a) Die in der Anlage unter Abschnitt A genannten Texte und ~ Malva sylvestris, ethanol. Infusum
Monographien werden neu aufgenommen. Natrium sulfuricum

b) Die in der Anlage unter Abschnitt B genannten Monogra- Solidago virgaurea
phien werden in revidierter Fassung aufgenommen. Stannum metallicum

L. . \Y icast irgini iteland , vormals Veronica
c) Die in der Anlage unter Abschnitt C genannten Texte und vﬁrg?rriils:)s rum virginicum (Titelinderung, v
Monographien werden in korrigierter Fassung aufgenom-

C

men. .

d) Die in der Anlage unter Abschnitt D genannte Monographie ~ Die folgenden Texte und Monographien werden in korrigierter
wird infolge der Bezugnahme auf die Vorschriften des ~ Fassung aufgenommen:
Europdischen Arzneibuchs (Ph. Eur.), 6. Ausgabe, Amtliche L. Texte

gle ;;sche Ausgabe, in einer gefinderten Fassung aufgenom- 4 Kapitel ,,H 5.2 Ausgangsstoffe folgende Vorschrift:

3. Das nach MaBgabe dieser Bekanntmachung geédnderte und neu H S.Z.Z.Fnsche D . . o
gefasste Hombopathische Arzneibuch gilt ab dem 1. November 2. Im Kapitel ,,H 5.4 Herstellung homdopathischer Arzneimittel

2009. Die Neufassung trigt die Bezeichnung ,,Homdopathisches folgende Vorschrift:
Arzneibuch 2009 (HAB 2009)“. H 5.4.1 Allgemeines
4. Das Homoopathische Arzneibuch 2009 kann beim Deutschen II. Monographien

Apotheker Verlag, Stuttgart, bezogen werden.

5. Fiir Arzneimittel, die sich am 1. November 2009 im Verkehr
befinden und die den Anforderungen des Homoopathischen
Arzneibuchs 2009 (HAB 2009) nicht geniigen oder nicht nach
dessen Vorschriften hergestellt, gepriift oder bezeichnet wor- s atit
den sind, aber den am 31. Oktober 2009 geltenden Vorschrif- | ovisticum officinale Rh
ten entsprechen, findet diese Bekanntmachung erst ab dem Malachit ’

1. Mai 2010 Anwendung.

Arsenum iodatum
Atropinum sulfuricum
Crotalus horridus
Galipea officinalis

Oxalis acetosella e foliis

6. Hinweis Psychotria ipecacuanha
Fiir Ausgangsstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln sind ~ Psychotria ipecacuanha, ethanol. Decoctum
alle einschlagigen Vorschriften des Europaischen Arzneibuchs, ~ Quarz
Deutschen Arzneibuchs und Homoopathischen Arzneibuchs Rheum .
sowie jeweils geltende, gegebenenfalls aktuellere und weiter-  Stibium arsenicosum

gehende Vorschriften tiber die Verwendung bestimmter Stoffe ~ Stibium metallicum

zur Vermeidung des Risikos der Ubertragung transmissibler ~ Talpa europaea
spongiformer Enzephalopathien durch Arzneimittel zu be- Zincum phosphoricum

achten. D.

*) Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parla- Die folgi_ande Monograph.ie wird infolgfe der Bezugnahme auf die
ments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf Vorschriften des Europdischen Arzneibuchs (Ph. Eur.), 6. Aus-
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschrif- gabe, Amtliche deutsche Ausgabe, in einer geinderten Fassung

ten fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. EG Nr. L 204 S. 37), .
gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des Européischen Parlaments und angen.OI.nm.en'
des Rates vom 20. Juli 1998 (ABl. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden. Artemisia cina
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