Bundesinstitut
i flr Arzneimittel
| und Medizinprodukte

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Antwort: Cetirizin, Loratadin, Ebastin - Zulassungsinformationen
Thre Zeichen und Nachricht vom: [#199855]; 08.10.2020

Sehr geehrter Dietz,

Sie baten um Auskunft tiber Zulassungsinformationen zu Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Cetiri-
zin, Loratadin und Ebastin. Da Sie nicht weiter definiert haben, zu welchem der moglichen Arznei-
mitteln mit den Wirkstoffen Cetirizin und Loratadin Sie die Informationen haben méchten, habe
ich Thnen die, die zu dem jeweils dltesten verkehrsfihigen Priparat gehdéren herausgesucht.

Fiir den Wirkstoff Ebastidin baten Sie um die Informationen zum neuesten zugelassenen Priparat.

Cetirizin

Insgesamt sind 48 Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cetirizin zugelassen und verkehrsfihig.

Arzneimittelname Zyrtec

Zulassungsnummer 14836.00.00
Zulassungsinhaber USB Pharma GmbH
Zulassungsdatum 29.01.1990

Darreichungsform Filmtablette

Arzneilich wirksame Bestandteile | 10 mg Cetirizindihydrochlorid
Sonstige Bestandteile Mikrokristalline Cellulose

Lactose-Monohydrat
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Opadry Y-1-7000 bestehend aus:
Hypromellose (E 464)
Titandioxid (E 171)

Macrogol 400
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Loratidin

Insgesamt sind 12 Arzneimittel mit dem Wirkstoff Loratadin zugelassen und verkehrsfihig.

Arzneimittelname Lisino S
Zulassungsnummer 38143.00.00
Zulassungsinhaber Bayer Vital GmbH
Zulassungsdatum 15.09.1997
Darreichungsform Tablette
Arzneilich wirksame Bestandteile | 10 mg Loratadin
Sonstige Bestandteile Lactose-Monohydrat
Maisstirke

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Ebastin

Insgesamt sind 29 Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ebastin zugelassen und verkehrsfahig.

Arzneimittelname Ebastin Micro Labs
Zulassungsnummer 2202104.00.00
Zulassungsinhaber Micro Labs GmbH
Zulassungsdatum 24.07.2020
Darreichungsform Schmelztablette
Arzneilich wirksame Bestandteile | 10 mg Ebastin
Sonstige Bestandteile Mannitol (Ph.Eur.)
Aspartam
Crospovidon
Siliciumdioxid

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Pfefferminz-Aroma, o.w.A.
Maltodextrin

Arabisches Gummi
Pulegon

Fiir weitere Informationen verweise ich auf das Arzneimittel-Informationssystem auf der Webseite
https://www.pharmnet-bund.de . Dort finden Sie kostenlos und 6ffentlich zuganglich Informatio-
nen zu allen zugelassenen Arzneimitteln.



https://www.pharmnet-bund.de/

Rechtsbehelfsbelehrung
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Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundes-

institut fiir Arzneimittel- und Medizinprodukte erhoben werden.




