Freigabe zur Abfrage: 28. November 2008, 04.00 Uhr Verlautbarung Nr.: 110 Jahr: 2008

Amtliche Verlautbarung der osterreichischen Sozialversicherung im Internet: www.avsv.at

Hauptverband der o6sterreichischen Sozialversicherungstriger

Der Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstriager verlautbart gemél § 31 Abs. 8 ASVG:

47. Anderung des Erstattungskodex

Der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, zuletzt gedndert durch die Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 104/2008, wird wie folgt gedndert:

Zeichenerkldarung
2), = Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Erstattungskodex beschridnkt sich auf die in der Klammer
3), angegebene Menge an Originalpackungen (z.B.: 20 g (2) — Maximalmenge 2 Packungen zu je 20 g).
IND = Die Arzneispezialitit ist nur fiir die angegebenen Voraussetzungen in den jeweiligen Bereich des Er-
stattungskodex aufgenommen. Das Vorliegen der angegebenen Voraussetzungen muss vom verord-
nenden Arzt durch den Vermerk IND am Rezept bestitigt werden. Fiir Verordnungen auf3erhalb der
angegebenen Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes
einzuholen.
D = Facharzt fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten

Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Griinen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich auf eine
oder mehrere &drztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen eines Therapiekon-
zeptes durch den angegebenen Facharzt kann die Verordnung auch durch einen Arzt fiir Allgemein-
medizin erfolgen. Medizinisch indizierte fachirztliche Kontrollen miissen jedoch regelméfig vom
angegebenen Facharzt durchgefiihrt werden.

Fiir Verordnungen auflerhalb dieser Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und
kontrolldrztlichen Dienstes einzuholen.

U = Facharzt fiir Urologie
Die Aufnahme der Arzneispezialitit in den Griinen Bereich des Erstattungskodex bezieht sich auf eine
oder mehrere drztliche Fachgruppen. Nach gesicherter Diagnostik und Vorliegen eines Therapiekon-
zeptes durch den angegebenen Facharzt kann die Verordnung auch durch einen Arzt fiir Allgemein-
medizin erfolgen. Medizinisch indizierte fachérztliche Kontrollen miissen jedoch regelméfig vom
angegebenen Facharzt durchgefiihrt werden.

Fiir Verordnungen auflerhalb dieser Voraussetzungen ist eine drztliche Bewilligung des chef- und
kontrolldrztlichen Dienstes einzuholen.

F14 = Die Arzneispezialitit ist nur fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten
14. Lebensjahr in den Griinen Bereich des Erstattungskodex aufgenommen. Fiir Verordnungen auf3er-
halb der angegebenen Altersbeschrinkung ist die Arzneispezialitit wie eine Arzneispezialitit des Gel-
ben Bereichs des Erstattungskodex zu behandeln, wobei, wenn die Notwendigkeit fiir die Verordnung
einer kindergerechten Zubereitung (z.B.: Saft) oder Dosierung entsprechend den Bestimmungen der
Heilmittel-Bewilligungs- und Kontroll-Verordnung und den Richtlinien iiber die 6konomische Ver-
schreibweise dokumentiert wird, die vorherige Bewilligung des chef- und kontrollédrztlichen Dienstes
durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden kann.

L3, = Eine Langzeitgenehmigung ist fiir die als Nummer angegebenen Monate moglich (z.B. L3 — Lang-
L4, zeitbewilligung fiir 3 Monate moglich, L4 — Langzeitbewilligung fiir 4 Monate moglich)
L5,

A. Griiner Bereich des Erstattungskodex
Al. Aufnahmen von Arzneispezialititen in den Griinen Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code ™! X)l;ll(ung
IND Alendronstad 70 mg einmal wochentlich Tabl. 4St. 2 MO5BA0O4 01.12.2008

Langzeitbehandlung der Osteoporose (Knochendichte
liegt mehr als 2,5 Standardabweichungen unter dem
Durchschnittswert junger Erwachsener) oder nach
osteoporotischer Fraktur
Bicalutamid ,,1A Pharma” 50 mg Filmtabl. 30St. - L02BB03 01.12.2008
Bicalutamid ,,Hexal” 50 mg Filmtabl. 30St. - L02BB03 01.12.2008
Bicalutamid ,,Sandoz” 50 mg Filmtabl. 30 St. - L02BB03 01.12.2008

Namensinderung von Bicalutyrol 50 mg Filmtabl.,
Zulassungs-Nr. 1-26954
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Bicalutamid ,,Stada’ 50 mg Filmtabl. 30St. - L02BB03 01.12.2008
Enalapril ,,+Pharma” 10 mg Tabl. 10St. 2 C09AA02 01.12.2008
30St. 2
Enalapril ,,+Pharma” 20 mg Tabl. 10St. 2 C09AA02 01.12.2008
30St. 2
Indapamid ,,Stada” 1,5 mg Retardtabl. 10St. 2 C03BA11 01.12.2008
30St. 2
Mepinaest purum 0,5 % Amp. 58t 2 NO1BBO03 01.12.2008
S5 ml
Mepinaest purum 1 % Amp. 5S8t. 2 NO1BB03 01.12.2008
5 ml
Mepinaest purum 2 % Amp. 5St. 2 NO1BBO03 01.12.2008
5 ml
Requip Modutab 2 mg Retardtabl. 21 St - N04BC04 01.12.2008
28 St. -
Requip Modutab 4 mg Retardtabl. 28 St - N04BC04 01.12.2008
Requip Modutab 8 mg Retardtabl. 28 St. 2 N04BC04 01.12.2008
Mirtapel 30 mg Filmtabl. 30St. - NO6AX11 01.12.2008
U Tamsulosin ,,Actavis” retard 0,4 mg Kaps. 10St. 2 G04CA02 01.12.2008
30St. 2
A2. Anderung der Verwendung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitiiten:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit X)ﬂmng
Panchol 20 mg Tabl. 30St. 2 CI0AAO03 01.12.2008
Panchol 40 mg Tabl. 30St. 2 CI0AAO03 01.12.2008
Pravastatin ,,ratiopharm’ 20 mg Tabl. 30St. 2 C10AA03 01.12.2008
Pravastatin ,,ratiopharm’ 40 mg Tabl. 30St. 2 C10AA03 01.12.2008
A3. Anderung der PackungsgroBe von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialiti-
ten:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit :/Kz)lrrrlfung
Lansoprazol ,,Stada” 15 mg Kaps. 30St. 2 A02BCO03 01.12.2008
Lansoprazol ,,Stada” 30 mg Kaps. 7St - A02BCO03 01.12.2008
14 St. -
30St. -
Lisinopril ,,Sandoz” 5 mg Tabl. 30St. 2 CO09AA03 01.12.2008
Lisinopril ,,Sandoz” 10 mg Tabl. 30St. 2 CO09AA03 01.12.2008
Lisinopril ,,Sandoz” 20 mg Tabl. 30St. 2 C09AA03 01.12.2008
Mestinon Drag. 150 St. - NO7AA02 01.12.2008
Naprobene 250 mg Filmtabl. 30St. 2 MO1AEO02 01.12.2008
A4. Anderung der Bezeichnung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitiiten:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit X)ﬂmng
IND Estalis 50/250 — transdermales Pflaster 8St. 2 GO3FA01 01.12.2008
bei schwerem klimakterischen Syndrom
(vormals: Estalis Depotpflaster)
AS. Streichung von im Griinen Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitidten:
Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code mit X)ﬂmng
Natriumvalproat ,,1A Pharma” 300 mg Retardtabl. 60St. 2 NO03AGO1 23.10.2008
Natriumvalproat ,,Hexal” 500 mg Retardtabl. 60St. 2 NO03AGO1 23.10.2008
F14  Augmentin 156,25 mg/5 ml Trockensaft 60ml - JO1CRO2 01.12.2008
IML =
5 ml
120 ml -
1ML =
S5 ml
Augmentin 625 mg losl. Tabl. 12St. 2 JOICRO2 01.12.2008
Betnovate-C-Creme 15g - D07BCO1 01.12.2008
30g -
Betnovate-C-Salbe 15¢g - D07BCO1 01.12.2008
30g -

Cimetag 400 mg Filmtabl. 20St. 2 A02BAO1 01.12.2008
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50St. -
Co-Dergocrin ,,ratiopharm” retard 5 mg Kaps. 30St. 2 CO4AEO01 01.12.2008
Irocopar c.C. Tabl. 10St. 2 NO2BES1 01.12.2008
Isomonat 40 mg Tabl. 20St. 2 CO01DA14 01.12.2008
60 St. -
Isoprodian Filmtabl. 50St. 2 JO4AC51 01.12.2008
Lanitop 0,6 mg/ml Tropf. 10ml 2 CO01AAO08 01.12.2008
Iml=
45 Tr.
Lisinopril ,,Sandoz” 2,5 mg Tabl. 28St. 2 C09AA03 01.12.2008
M-dolor retard 200 mg Kaps. 10St. 2 NO2AAO01 01.12.2008
30St. -
Metformin ,,Sandoz” 850 mg Filmtabl. 30St. 2 A10BAO02 01.12.2008
100 St. -
Metoprololsuccinat ,,1A Pharma” retard 95 mg 10St. 2 C07AB02 01.12.2008
Filmtabl. 30St. -
D  Myconafin 250 mg Tabl. 14St. 2 DO1BA02 01.12.2008
bei Dermatomykosen bzw. Onychomykosen
D  Myconafin 250 mg Tabl. 30St. - DO1BA02 01.12.2008
bei Onychomykosen
Novodigal Tabl. 30St. - CO01AA02 01.12.2008
60 St. -
Nystaderm Paste 20g - DO1AAO1 01.12.2008
Nystaderm Salbe 20g - D01AAO1 01.12.2008
Profenid Supp. 6St. 2 MO1AEO03 01.12.2008
IND Pylorisin Filmtabl. 14St. - A02BA07 01.12.2008
zur Eradikation des Helicobacter pylori b. rezentem
peptischen Ulcus
Riopan 400 mg Kautabl. 40St. 2 A02ADO02 01.12.2008
120 St. -
Riopan 800 mg Kautabl. 20St. 2 A02ADO02 01.12.2008
50St. -
Riopan 800 mg orale Susp. 240ml 2 A02ADO02 01.12.2008
1ED =
10 ml
Uniquin 400 mg Filmtabl. 5St. 2 JOIMAO7 01.12.2008

B. Gelber Bereich des Erstattungskodex

B1. Aufnahmen von Arzneispezialititen in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitit Menge OP  ATC-Code mit Z?;lfung
Isentress 400 mg Filmtabl. 60 St. - JO5AX08 01.12.2008

In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei mehrfach vorbehandelten HIV-1-infizierten

Erwachsenen mit nachgewiesener HIV-1-Replikation als Ausdruck einer Resistenz auf die optimierte Hin-

tergrund-Therapie (OBT) und/oder Kombination anderer antiretroviraler Arzneimittel.

Die Therapieeinleitung und regelmiBige Kontrollen sind von einem Arzt/einer Arztin, der/die Erfahrung in

der Behandlung der HIV-Infektion besitzt, durchzufiihren.

Pradaxa 75 mg Hartkaps. 10St. 2 BO1AEO7 01.12.2008
30St. -

Zur Prophylaxe vendser thromboembolischer Ereignisse (VTE) bei erwachsenen PatientInnen nach elekti-

vem chirurgischen Hiift- oder Kniegelenksersatz.

Pradaxa 110 mg Hartkaps. 10St. 2 BO1AEQ7 01.12.2008
30St. -

Zur Prophylaxe vendser thromboembolischer Ereignisse (VTE) bei erwachsenen PatientInnen nach elekti-

vem chirurgischen Hiift- oder Kniegelenksersatz.

B2. Anderung der PackungsgroBie von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialiti-
ten:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code ™! X)ﬂmng
Bactroban 2 % Creme 15¢g - D06AX09 01.12.2008
Bei Versagen von Therapiealternativen des Griinen Bereichs.
IntronA 18 Mio IE Inj.lsg., Mehrfachdosierungs-Pen 28t - LO3ABO5 01.12.2008

Eine Kosteniibernahme ist bei den in der Fachinformation angefiihrten Indikationen moglich.
Diagnosestellung, Erstverordnung und regelmifige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung bzw. -
ambulanz.
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IntronA 30 Mio IE Inj.Isg., Mehrfachdosierungs-Pen 28t - LO3ABO0S5 01.12.2008

Eine Kosteniibernahme ist bei den in der Fachinformation angefiihrten Indikationen méglich.

Diagnosestellung, Erstverordnung und regelmifige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung bzw. -

ambulanz.

IntronA 60 Mio IE Inj.Isg., Mehrfachdosierungs-Pen 28t - LO3ABOS5 01.12.2008

Eine Kosteniibernahme ist bei den in der Fachinformation angefiihrten Indikationen moglich.

Diagnosestellung, Erstverordnung und regelmifige Kontrollen in entsprechender Fachabteilung bzw. -

ambulanz.

Norvir 100 mg Weichkaps. 84 St. - JO5AEO3 01.12.2008

In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei HIV-1-infizierten Erwachsenen und Kindern

ab zwei Jahren.

Die Therapieeinleitung und regelmifige -kontrollen sind von einem Arzt, der Erfahrung in der Behandlung

der HIV-Infektion besitzt, durchzufiihren.

Octenisept Lsg. z. Wund- u. Schleimhautdesinfektion 250 ml - DO8AX 01.12.2008
500ml -

Eine Kosteniibernahme ist nur moglich zur Selbstkatheterisierung (zB bei Patienten mit Querschnittlih-

mung).

B3. Anderung der Bezeichnung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitiiten:

Arzneispezialitit Menge OP ATC-Code  mit Wirkung
vom
L12 Levemir 100 E/ml Inj.lsg. in einem Fertigpen 5St. - A10AEO05 01.12.2008
(vormals Levemir 100 E/ml Inj.lsg. in einem Injektor 3 ml

vorgefiillt, FlexPen)

Fiir PatientInnen mit Diabetes mellitus Typ 1, wenn mit Insulinen aus dem Griinen Bereich (A10AC) auf-
grund von symptomatischen, wiederkehrenden néchtlichen Hypoglykdmien eine ausreichende Therapieein-
stellung nicht moglich ist.

Levemir eignet sich fiir eine chef(kontroll)arztliche Langzeitbewilligung fiir 12 Monate (L12).

B4. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitit Menge  OP  ATC-Code mit :Z)lrrrlfung
Agenerase 150 mg Weichkaps. 240 St. - JOSAEOS 01.12.2008

In Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln bei HIV-1-infizierten, Proteasehemmer-
vorbehandelten Erwachsenen und Kindern ab vier Jahren.

Die Therapieeinleitung und regelmifige -kontrollen sind von einem Arzt, der Erfahrung in der Behandlung
der HIV-Infektion besitzt, durchzufiihren.

C. Roter Bereich des Erstattungskodex

C1. Aufnahmen von Arzneispezialititen in den Roten Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitit Menge ATC-Code ™! :/Kz)lrrrlfung
Cholestagel 625 mg Filmtabl. 180 St. CI10AC04 28.10.2008
Alvesco 80 mcg Dosieraerosol 60 Hiibe RO3BAOS 31.10.2008
Alvesco 160 mcg Dosieraerosol 60 Hiibe RO3BAOS8 31.10.2008
Gliclazid ""ratiopharm'' 30 mg Tabl. mit verinderter 30 St. A10BB09 07.11.2008
Wirkstofffreisetzung 120 St.
Tamsulosin ""1A Pharma'' 0,4 mg Retardkaps. 10 St. G04CA02 07.11.2008
30 St.
Vimpat 15 mg/ml Sirup 200 ml NO3AX18 10.11.2008
Vimpat 50 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX18 10.11.2008
Vimpat 100 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX18 10.11.2008
56 St.
Vimpat 150 mg Filmtabl. 14 St. NO3AX18 10.11.2008
56 St.
Vimpat 200 mg Filmtabl. 56 St. NO3AX18 10.11.2008
Gabapentin '"1A Pharma" 300 mg Hartkaps. 100 St. NO3AX12 12.11.2008
Gabapentin '"1A Pharma" 400 mg Hartkaps. 100 St. NO3AX12 12.11.2008
#

Die Aufnahmen der Arzneispezialititen in den Roten Bereich des Erstattungskodex erfolgten ex lege mit dem Zeit-
punkt des Vorliegens der vollstindigen Stammdaten, wenn ein Antrag auf Aufnahme in den Griinen oder Gelben
Bereich des Erstattungskodex gestellt wurde.
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Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialititen Bicalutamid ,,Sandoz” 50 mg Filmtabl. (vormals Bicalutyrol
50 mg Filmtabl.) erfolgte auf Grund des Acknowledgement of approval Type IB Variation in MRP (MRP number:
NL/H/0738/001/IB/003;[type IB no. 2]) vom 12.9.2008.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Estalis 50/250 — transdermales Pflaster (vormals: Estalis De-
potpflaster) erfolgte durch Veranlassung der Osterreichischen Zulassungsbehdrde auf Grund der Product Licence
Renewal vom 30.06.2008, SE/H/148-140/01/R/02.

Die Anderung der Bezeichnung der Arzneispezialitit Levemir 100 E/ml Inj.Isg. in einem Fertigpen (vormals Lev-
emir 100 E/ml Inj.Isg. in einem Injektor vorgefiillt, FlexPen) erfolgte auf Grund der Entscheidung der Kommission
der Europiischen Gemeinschaften vom 18.04.2008; K (2008)1632 (Anderung der Entscheidung K(2004)2012).

Die Streichungen der Arzneispezialititen aus dem Griinen und Gelben Bereich des Erstattungskodex Naprobene
250 mg Filmtabl. (der 50 St.-Packung), Augmentin 156,25 mg/5 ml Trockensaft, Augmentin 625 mg 16sl. Tabl.,
Betnovate-C-Creme, Betnovate-C-Salbe, Cimetag 400 mg Filmtabl., Co-Dergocrin ,ratiopharm” retard 5 mg Kaps.,
Irocopar c.C. Tabl., Isomonat 40 mg Tabl., Isoprodian Filmtabl., Lanitop 0,6 mg/ml Tropf., Lisinopril ,,Sandoz”
2,5 mg Tabl., Metoprololsuccinat ,,1 A Pharma” retard 95 mg Filmtabl., Myconafin 250 mg Tabl., Novodigal Tabl.,
Profenid Supp., Pylorisin Filmtabl., Uniquin 400 mg Filmtabl., Bactroban 2 % Creme (der 30 g-Packung), IntronA
18 Mio IE Inj.Isg., Mehrfachdosierungs-Pen (der 1 St.-Packung), IntronA 30 Mio IE Inj.Isg., Mehrfachdosierungs-
Pen (der 1 St.-Packung), IntronA 60 Mio IE Inj.Isg., Mehrfachdosierungs-Pen (der 1 St.-Packung), Norvir 100 mg
Weichkaps. (der 336 St.-Packung) und Agenerase 150 mg Weichkaps. erfolgten mit Entscheidung des Hauptverban-
des vom 22.10.2008 gemif3 § 38 Abs. 3 VO-EKO wegen Nichtlieferfiahigkeit.

Die Streichung der Arzneispezialitidt Natriumvalproat ,,1 A Pharma” 300 mg Retardtabl. erfolgte wegen der Authe-
bung der Zulassung mit Schreiben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 23.10.2008, GZ
947.534-01-08-LCM.

Die Streichung der Arzneispezialitit Natriumvalproat ,,Hexal” 500 mg Retardtabl. erfolgte wegen der Aufhebung der
Zulassung mit Schreiben des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen vom 23.10.2008, GZ 947.536-01-08-
LCM.

Die sonstigen Anderungen des Erstattungskodex erfolgten mit Entscheidung des Hauptverbandes der osterreichi-
schen Sozialversicherungstriager vom 20.10.2008.

Fiir den Hauptverband:

Hartinger Laminger
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