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Bundesinstitut

fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Bekanntmachung
nach § 35 Absatz 5a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
der aktuellen Liste von Arzneimitteln,
die auf Grund der zugelassenen Darreichungsformen und Wirkstarken
zur Behandlung von Kindern notwendig sind

Vom 24. Juli 2025

GemaB § 35 Absatz 5a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) erstellt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Anhérung des nach § 52b Absatz 3b des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats eine
aktuelle Liste von Arzneimitteln, die auf Grund der zugelassenen Darreichungsformen und Wirkstérken zur Behand-
lung von Kindern notwendig sind.

Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Bekanntmachung im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

Die Bekanntmachung umfasst alle Anderungen zur Liste der padiatrischen Arzneimittel gemaB § 35 Absatz 5a SGB V
vom 25. Juni 2025 (BAnz AT 21.07.2025 B4).

Die aus den bekannt gemachten Anderungen resultierende aktuelle vollstandige Arzneimittelliste wird als elektronisch
lesbare Version inklusive Pharmazentralnummern auf der Internetseite des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte zum Herunterladen zur Verfligung gestellt.

Die vorliegende Publikation macht die Anderungen der Liste im Vergleich zur letztverdffentlichten Version der Liste
bekannt.

Die Datei stellt alle Anderungen im Vergleich zur vorherigen vollstiandigen Version der padiatrischen Arzneimitteliste
mit folgenden Abkulrzungen dar:

AP Aufnahme wegen PZN-Anderung; das Arzneimittel war ohne PZN oder mit anderer PZN bereits in der Liste
enthalten.

LP Léschung wegen PZN-Anderung; das Arzneimittel ist mit neuer PZN weiterhin auf der Liste enthalten.

AS Aufnahme wegen Stammdatendnderung; das Arzneimittel war mit anderen Stammdaten (beispielsweise anderer
MAH) bereits auf der Liste enthalten.

LS Loéschung wegen Stammdatenénderung; das Arzneimittel ist mit neuen Stammdaten (beispielsweise neuem MAH)
weiterhin auf der Liste enthalten.

AA Aufnahme Arzneimittel; das Arzneimittel wurde neu auf der Liste aufgenommen, andere Arzneimittel mit dem
enthaltenen Wirkstoff waren bereits auf der Liste gefuhrt.

LA Léschung Arzneimittel; das Arzneimittel wurde von der Liste geldscht, andere Arzneimittel mit dem enthaltenen
Wirkstoff werden weiter auf der Liste geflhrt.

AW Aufnahme Wirkstoff; das Arzneimittel wurde neu auf der Liste aufgenommen, andere Arzneimittel mit dem
enthaltenen Wirkstoff waren noch nicht auf der Liste geflhrt.

LW Ldschung Wirkstoff; das Arzneimittel wurde von der Liste geldscht, andere Arzneimittel mit dem enthaltenen
Wirkstoff werden nicht mehr auf der Liste geflhrt.

LM Loschung von unverkauflichen Mustern; das Arzneimittel wurde von der Liste geldscht, da es sich bei der
PackungsgréBe um ein unverkaufliches Muster handelt.
Allgemeine Hinweise:

Grundlage zur Erarbeitung der Liste der Kinderarzneimittel gemaB § 35 Absatz 5a SGB V ist die WHO-Liste fir Kinder-
arzneimittel (WHO Model List of Essential Medicines for Children).

Die Liste berticksichtigt verkehrsféhige Arzneimittel, deren Zulassung nicht erloschen ist. Sie missen nicht aktuell in
Verkehr gebracht werden. Die Liste umfasst sowohl verschreibungspflichtige als auch nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel.

Die PDF-Datei der amtlichen Veroffentlichung ist mit einem qualifizierten elektronischen Siegel versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.



Bundesanzeiger Bekanntmachung

Eeradusgelgt?bten'von’:j Justi Veroffentlicht am Freitag, 8. AUgUSt 2025
undesministerium der Justiz

und fur Verbraucherschutz BAnz AT 08.08.2025 B7
www.bundesanzeiger.de Seite 2 von 4

Fir die Erstellung der Liste wurden folgende weitere Kriterien flr die Auswahl der Arzneimittel zugrunde gelegt:

— Arzneimittel, die entweder in fir Kinder geeigneten Wirkstarken oder flr Kinder geeigneten Darreichungsformen
zugelassen sind. Altersgerechte beziehungsweise kindgerechte Darreichungsformen, insbesondere zur Behandlung
von Kindern bis zur Vollendung des zwdlften Lebensjahres, sind zum Beispiel flissige Darreichungsformen wie Saft,
Sirup, Suspension und Lésung zum Einnehmen oder Suppositorien (Zapfchen).

— Parenteralia (sterile Zubereitungen, die zur Injektion, Infusion oder Implantation in den menschlichen oder tierischen
Korper bestimmt sind), welche ausschlieBlich in der Padiatrie Anwendung finden.

— Arzneimittel, die die vorausgegangenen Kriterien erflllen und zu denen es Hinweise gibt, dass die Wirtschaftlichkeit
nicht mehr gegeben ist.

— Verkehrsféhige Arzneimittel, fir die im Arzneimittelinformationssystem des Bundes drei oder weniger Zulassungs-
inhaber, endfreigebende Hersteller oder Wirkstoffhersteller fir im Verkehr befindliche Arzneimittel hinterlegt sind.

Die vollsténdige Liste ist nicht Teil der Publikation im Bundesanzeiger. Sie wird in maschinenlesbarem csv-Format auf

der Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht.

Bonn, den 24. Juli 2025

Bundesinstitut
fUr Arzneimittel und Medizinprodukte

Der Prasident
Prof. Dr. K. Broich
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Wirkstoff ATC-Code Arzneimittelname Darreichungsform Zulassungsinhaber PZN Typ
Amoxicillin / JO1CR0O2 |[Amoxiclav Carefarm |Pulver zur Herstel- Orifarm GmbH 19859328 |AP
Clavulanséaure 250 mg/5 ml + lung einer Suspen-
62,5 mg/5 ml Pulver |sion zum Einnehmen
zur Herstellung einer
Suspension zum Ein-
nehmen fir Kinder

Amoxicillin / JO1CR02 |Amoxiclav Carefarm |Pulver zur Herstel- Orifarm GmbH LP

Clavulanséaure 250 mg/5 ml + lung einer Suspen-
62,5 mg/5 ml Pulver |sion zum Einnehmen
zur Herstellung einer
Suspension zum Ein-
nehmen fir Kinder

Fludrocortison |HO02AAQ2 |Astonin H 0,1 mg Tablette Allomedic GmbH 17635607 |LA
Tabletten

Folséure B03BB Folsan 5mg Tablette TEOFARMA S.R.L. 01462837 |LP

lvermectin P02CF01 |DRIPONIN 3 mg Tablette BB Farma s.r.l. 19994807 |AP
Tabletten

Ivermectin PO2CF01 |DRIPONIN 3 mg Tablette BB Farma s.r.l. 19994813 |AP
Tabletten

Ivermectin P02CFO01 |DRIPONIN 3 mg Tablette BB Farma s.r.l. 19994836 |AP
Tabletten

lvermectin P02CF01 |DRIPONIN 3 mg Tablette BB Farma s.r.l. 19994842 |AP
Tabletten

Ivermectin PO2CF01 |DRIPONIN 3 mg Tablette BB Farma s.r.l. LP
Tabletten

lvermectin PO2CFO01 |lvermectin- Tablette B2B Medical GmbH 19976123 |AP
ratiopharm 3 mg

lvermectin PO2CF01 |lvermectin- Tablette B2B Medical GmbH 19976146 |AP
ratiopharm 3 mg

Ivermectin PO2CF01 |lvermectin- Tablette B2B Medical GmbH LP
ratiopharm 3 mg

Levetiracetam |NO3AX14 |Keppra 100 mg/ml Lésung zum Einneh- |Docpharm GmbH 10094284 |LP
Ldésung zum Einneh- |men
men

Levetiracetam |NO3AX14 |Levetiracetam- Granulat im Beutel neuraxpharm 10251708 |LP
neuraxpharm 250 mg |zur Herstellung einer |Arzneimittel GmbH
Granulat im Beutel Lésung zum Einneh-
zur Herstellung einer |men
Lésung zum Einneh-
men

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 06785657 |AA
1,5 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 06785686 |AA
1,5 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 14291248 |AA
1,5 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702636 |AA
1,5 g Retardgranulat

Mesalazin A07ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702642 |AA
1,5 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702659 |AA
1,5 g Retardgranulat
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Wirkstoff ATC-Code Arzneimittelname Darreichungsform Zulassungsinhaber PZN Typ

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 09206186 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 09206192 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 09206329 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 14291254 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702671 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702688 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702694 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702702 |AA
3 g Retardgranulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 02145487 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 02145493 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AQ7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 02145501 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 14291260 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702518 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702524 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702530 |AA
500 mg Retard-
granulat

Mesalazin AO7ECO02 |Salofalk Granu-Stix |Retardgranulat Dr. Falk Pharma GmbH 18702547 |AA
500 mg Retard-
granulat

Morphin NO2AAQ01 |Oramorph 20 mg/ml |Tropfen zum Ein- PB Pharma GmbH 18035192 |LA
Lésung nehmen, Lésung

Paracetamol NO2BEO1 |Paracetamol AbZ Zépfchen ratiopharm GmbH LA
125 mg Zapfchen

Paracetamol NO2BEO1 |Paracetamol AbZ Zapfchen ratiopharm GmbH LA
250 mg Zapfchen

Rivaroxaban BO1AFO01 |Xarelto 1 mg/ml Granulat zur Herstel- |Bayer Aktiengesellschaft |19551949 |AP

Granulat zur Herstel-
lung einer Suspen-
sion zum Einnehmen

lung einer Suspen-
sion zum Einnehmen
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