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. Zwolfte Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber Standardzulassungen von Arzneimitteln

Vom 31. August 2021

Auf Grund des § 36 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 3 des Arzneimittel-
gesetzes, dessen Absatz 1 durch Artikel 1 Nummer 9 des Gesetzes vom
9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geéindert worden ist, verordnet das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Energle und dem Bundesministerium fiir Emahrung und

Landwirtschaft:
e Artikel 1 !
‘ Anderung der Verordnung
| Ober Standardzulassungen von Arzneimitteln \

Die Verordnung tber Standardzulassungen von Arzneimittein vom 3. Dezem-

ber 1982 (BGBI. | S. 1601), dle zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom

19, Oktober 2006 (BGBI. | S. 2287) geéndert worden ist, wird wie folgt geéin-

dert:

1. § 2 wird wie folgt gefasst:

"§ 2
Arzneimittel, die den Vorschriften dieser Verordnung In der am 3. Septem-

ber 2021 geltenden Fassung entsprechen, dilrfen vom pharmazeutischen
Unternehmer noch bis zum 31, Mérz 2023 im Sinne des § 4 Absatz 17 des
Arzneimittelgesetzes In den™Verkehr gebracht werden. GroBhéndler und
Apotheken dlrfen Arzneimittel nach Satz 1 auch nach diesem Zeitpunkt
weiterhin im Sinne des § 4 Absag 17 des Arzneimittelgesetzes in den Ver-
kehr bringen.” g

2. § 2a wird aufgehaoben.

3. Die Anlage wird wie aus dem Anhang* zu dieser Verordnung ersichtlich ge-
dndert.

Artikel 2
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Bonn, den 31, August 2021

Der Bundesminister fliir Gesundheit
Jens Spahn

* Der Anhang wird als Anlageband zu dieser Ausgabe des Bundesgesetzblatts ausgegeben. Innerhalb
des Abonnements werden Anlagebinde auf Anforderung gem4B den Bezugsbedingungen des Ver-
lags Gbersandt, Auflerhalb des Abonnements erfolgt die Lisferung gegen Kostenerstattung.



59. Die Monographle des Teils I, 2. Abschnitt, laufende Nummer 269 wird wie folgt gefasst;
»1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Sauerstoff fir medizinische Zwecke
2 Darreichungsform
Medizinisches Gas
3 Eigenschaften und Prilfungen
3.1 Ausgangsstoff
Sauerstoff 100 % (V/V) (AB) muss durch Tieftemperaturzerlegung der Luft hergestellt werden.
3.2 Haltbarkeit
Die Haltbarkeit in den Behéltnissen nach Abschnitt 4 betrégt fiir ortsbewegliche Druckgasbehilter 3 Jahre.
4 Behdltnisse
Ortsbewegliche Druckgasbehalter mit Schutzkappe fir die Auslassventile.

Die Druckgasbehdlter besitzen eine Bauartzulassung nach den jewells geltenden nationalen und internatio- f
nalen gesetzlichen und technischen Vorschriften und sind filr die Anwendung von medizinischem Sauerstoff /[
in Verbindung mit einer ebenfalls, fir diesen Zweck, zugelassenen Dosiervorrichtungen (Druckanzeige und

Flow-Mster) zugelassen.

Hinweise
Jeder Druckgasbehdilter mit Auslassventil und Schraubkappe ist entsprechend den gmtigen nationalen/lnter-
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nationalen Vorschriften zugelassen.

Druckgasflaschen vor Warmeelnwnrkung schitzen; gegen Umfallen sichern. Nicht in Treppenhiusem, Fluren,
Durchgéingen und Verbrauchsrdumen lagern. Insbesondere sind die entsprechenden gesetzlichen und tech-
nischen Regeln filr die Lagerung von Druckgasen und die Anwendungsvarschriften zu beachten.

Nur fiir Sauerstoff zugelassene Armaturen verwenden; alle Leitungen und Armaturen sind 6l- und fettfrei zu
halten.

Eine missbrauchliche Verwendung der Druckgasbehiilter sowie eine Fiillung durch den Verbraucher sind nicht
statthaft. Nur Originalabfillungen der Hersteller diirfen fiir medizinische Zwecke verwendet werden.

Ortsbewegliche Druckgasbehilter, die nicht mit einem Restdruck von mindestens 5 bar zuriickgegeben wer-
den, sind vor der Wiederbefiillung auf Kontamination mit Wasser und anderen Verunreinigungen zu priifen
und ggf. mit validierten Verfah_n_m 2u reinigen.

Rauminhalt und Filidruck sind auf der Flaschenschulter eingeprigt.
Umrechnungsfaktor: 1 bar entspricht ungeféhr 105 Pa.

Der Anhang 6 Herstellung medizinischer Gase zum EU-Leitfaden fiir die Gute Herstellungspraxis (GMP) Ist zu
beachten.

5 Kennzelchnung
Nach den arzneimittelrechtlichen Vorgaben, insbesondere nach § 10 AMG:

5.1 Zulassungsnummer

2409.99.99

5.2 Art der Anwendung

Zur Inhalation.

5.3 Hinweise

Fiir ortsbeweglicha Druckgasbehiiter:

Der Druckgasbehdlter ist mit einem Restdruck von mindestens 5 bar und mit geschlossenem Ventil zuriick-
zugeben.

6 Packungsbeilage
Nach den arzneimittelrechtlichen Vorgaben, insbesondere nach § 11 AMG:
- Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender
— Sauerstoff flir medizinische Zwecke
- Gas zur medizinischen Anwendung
— Wirkstoff: Sauerstoff
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgtéltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fir Sie.

Dleses Arzneimittel Ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, muss Sauerstoff fiir medizinische Zwecke jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen,
Fragen Sle lhren Apotheker, wenn Sle weitere Informationen oder sinen Rat benétigen.
Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie elnen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen srheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbellage angegeben sind, Informieren Sle bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

Was in dieser Packungsbeilage stsht

6.1 Was ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke und wofiir wird er eingesetzt?

6.2 Was mussen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke beachten?
6.3 Wie ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke anzuwenden?

6.4 Waeiche Nebenwirkungen sind méglich?

6.5 Wile ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke aufzubewahren?

8.8 Weitere Informationen

6.1 Was ist Sauerstoff fiir medizinische Zwecke und wofiir wird er eingesetzt?

Sauerstoff flir medizinische Zwecke enthilt Sauerstoff, ein lebensnotwendiges Gas.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Medizinische Gase ATC-Code; VO3ANO1.

Sauerstoff flr medizinische Zwecke wird angewendet zur Behandiung und Vorbeugung von Sauerstoffver-
sorgungsmangeizusténden (hypoxischen und hypoxémischen Zustanden).

Eine Sauerstofftheraple bei normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie) kann verwendet werden:

- wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist (Hypoxémie)
oder ein zu starker Abfall verhindert werden soll,

- bei Patienten mit insuffizienter oder gestérter Atmung (Hypoxie), die elne nledrige Sauerstoffkonzentration
als Atemstimulus benétigen,

— zur Behandlung von Patienten mit Cluster-Kopfschmerz.
6.2 Was miissen Sie vor der Anwendung von Sauerstoff fir medizinische Zwecke beachten?
Vor dem Beginn der Sauerstofftherapie soliten Sie Folgendes wissen:

Sauerstoff in hohen Konzentrationen kann schédliche Auswirkungen haben. Die Alveolen kénnen kollableren,
wodurch dle Sauserstoffversorgung des Blutes gestért wird. Dies kann bei Anwendung einer Sauerstoffkon-
zentration von 100 Prozent flir mehr als 6 Stunden, bel einer Konzentration von 60 bls 70 Prozent flir mehr als
24 Stunden, bei einer Konzentration von 40 bis 50 Prozent fir eine zweite 24-stindige Behandlung sowie bei
einer Konzentration von mehr als 40 Prozent fir mehr als 2 Tage passieren.

Besondere Vorsicht ist auch bei einem erhihten Kohlendloxidspiegel im Blut erforderlich, da dies in extremen
Féllen zur Bewusstlosigkelt fihren kann.

Bei Patienten mit Atemstérungen, die eine niedrige Sausrstoffkonzentration (Hypoxie) als Atemstimulus be-
nétigen, ist eine genaue Uberwachung durch den Arzt notwendig. Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Sauerstoff fir medizinische Zwecke ist erforderlich, wenn Sie eine chronische Erkrankung der Atemwege oder
der Lungen mit Stérungen der Lungenbeliiftung (chronisch obstruktive Lungenerkrankung, COPD) haben. Sie
haben durch diese Erkrankung eine geéinderte Atemantriebskontrolle. Sauerstoff darf in diesem Fall nicht
unkontrolliert zugefilhrt werden, da sich sonst eine lebensbedrohliche Situation entwickeln kann.

Kinder

Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Siuglingen und Frithgeborenen geboten, um das Risiko von
Nebenwirkungen wie Augenschidigungen zu verringern. Bai Frith- und Neugeborenen kann eine Sauerstoff-
behandlung elne spezielle Augenverinderung (reirolentale Fibroplasie} verursachen. Durch die gesignets
Wahl der Sauerstoffkonzentration, die durch den behandelnden Arzt festgelegt wird, kann das Risiko dieser
Augenverénderung verringert werden.

Die Wirksamkelt und Sicherheit der Anwendung von Sauerstoff bel Cluster-Kopfschmerz wurde nur bei Er-
wachsenen untersucht. Fr die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren liegen keine Daten vor.

Die Ergebnisse von Doping-Tests werden durch eine Sauerstofftherapie nicht beeinflusst.
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Bei Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem

eingenommen haben, auch wenn es sich nicht um verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Die Verabreichung von Sauerstoff kann die Wirkungen oder Nebenwirkungen bestimmter Arzneimittel ver-

ringern oder verstérken, bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker nach weiteren Informationen:

— Amiodaron (ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzarrhythmien): Es lisgen Berichte (iber Wechselwirkun-
gen vor,

- Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung): Durch diese Arzneimittel ausgeldste Lun-
genschéden kdénnen durch eine Sauerstofftherapie verschlimmert werden, méglicherwelse mit todlichen

Folgen.
Die folgenden Arzneimittel verstérken méglicherweise die unerwlinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff:
— Adriamycin (Arzneimittel zur Krebsbehandlung),
— Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Wirkungen von Antikoagulanzien) ,

— Promazin, Chlorpromazin und Thioridazin (Arznelmittel zur Behandlung schwerer geistiger Erkrankungen,
die dazu filhren, dass Patienten die Kontrolle Uber ihr Verhaiten und ihre Handlungen verlleren [Psychoss]),

- Chioroquin (Arzneimittel gegen Malaria),

— Kortikosteroide (Hormone wie Cortisol, Hydrokortison, Prednisolon und andere),

— Arzneimittel, die bestimmte Telle des Nervensystems stimulieren (Sympathikomimetika).
Eine Sauerstofftheraple kann méglicherweise weitere Wirkungen haben:

Bei vorher behandelter Lungenschédigung durch Sauerstoffradikale, z. B. bei der Behandlung einer Paraquat-
Vergiftung, kann Sauerstoff diese Lungenschéden verschlimmern.

Die unerwinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff kénnen bei Patienten, die unter eilnem Vitamin-C-, Vita-
min-E- oder Glutathion-Mangel leiden, verstiirkt werden.

Rontgenstrahlung kann die unerwiinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff verstirken.

Die unerwinschten Nebenwirkungen von Sauerstoff werden méglicherwsise bel Patienten mit Schilddrlisen-
{iberfunktion verstérkt.
Anwendung von Sauerstoff flir medizinische Zwecke zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Trinken Sie wahrend der Sauerstofftheraple kelnen Alkohol. Alkohol kann dle Atmung hemmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschatft ist die Anwendung von Sauerstoff unter normalem Druck in niedrigen Kon-
zentrationen erlaubt.

Sofern zur lebensrettenden Behandlung notwendig, kann Sauerstoff auch in der Schwangerschaft In hohen
Konzentrationen angewendet werden.

Wihrend der Stillzeit darf Saverstoff fiir medizinische Zwecke angewendet werden.

Fragen Sie vor jeder Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstlchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Verkehrstachtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen werden durch eine Sauerstofftherapie
nicht beeinflusst.

6.3 Wie ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke anzuwenden?

Wenden Sie Sauerstoff fiir medizinische Zwecke immer genau nach Anweisung des Arztes an, vor allem in
Bezug auf Flussraten und Behandlungsdauer. Brechen Sle dle Behandlung nicht vorzeltig ab; méglicherweise
benétigen Sle den Sauerstoff flir eine lange Zeit. Bitte fragen Sie bel lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die Durchfiihrung einer Sauerstoffbehandlung wird individuell dem jeweiligen Krankheitsbild angepasst. Ge-

nerell ist die Sauerstoffzufuhr so niedrig wie méglich einzustellen, Die notwendige Sauerstoffmenge wird

durch regelméBige Kontrollen (z. B. Pulsoxymetrie und/oder Blutgasanalysen) bestimmt, die durch den Arzt

vorgenommen werden, bzw, im Krankenhaus eingeleitet werden. Generell wird eine Sauerstoffzufuhr von

2-4 Vmin empfohlen, in medizinisch begriindeten Fillen auch hdher.

- Wenn die Sauerstoffkonzentration des Blutes oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist, wird Ihr Arzt
Ihnen sagen, wie lange und wie oft am Tag Sauerstoff fir medizinische Zwecke verabreicht werden muss.,

Ziel ist, Iimmer die niedrigste noch wirksame Konzentration anzuwenden.
Die Sauerstoffkonzentration zur Inhalation sollte jedoch niemals geringer als 21 Prozent sein und kann bis

auf 100 Prozent erhéht werden.
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- Bei insuffizienter oder gestérter Atmung und Abh#ngigkeit von einer niedrigen Sauerstoffkonzentration
(Hypoxie) als Atemstimulus {z. B. Lungenerkrankungen mit Verengung der Luftwege und lang anhaltenden
Symptomen, wie Husten, chronische Kurzatmigkeit und Schleimproduktion [COPD]) wird die effektive
Sauerstoffkonzentration unter 28 Prozent und manchmal sogar unter 24 Prozent gehalten. Bsi Neugebore-
nen sollte eine effektive Sauerstoffkonzentration zur Inhalation von Uber 40 Prozent vermieden werden; nur
in wenigen Ausnahmefiilen kann die Konzentration auf 100 Prozent gesteigert werden.

- Bei Cluster-Kopfschmerz werden Sauerstoffkonzentrationen von 100 Prozent mit einer Flussrate von
7 Liter/Minute fOr 15 Minuten Uber eine eng anliegende Gesichtsmaske verabreicht. Die Behandlung sollte
im friihest moglichem Stadium der Beschwerden beginnen.

Art der Anwendung

Zur Inhalation:

Sauerstoff fUr medizinische Zwecke ist ein Gas zur Inhalation, das (ber die Inhalierte Luft mithlife einer spe-
ziellen Ausrlistung, wie Nasensonde oder Gesichtsmasken, verabreicht wird. Wenn Sie nicht selbststédndig
atmen kénnen, werden Sie kiinstlich beatmet Gber einen in die Luftréhre eingefiihrten Beatmungsschlauch

(endotrachealer Tubus).

Es ist darauf zu achten, dass der Sauerstoff angefeuchtet und eventuell auch angew#rmt wird, um Schleim-
hautreizungen zu vermeiden.

Wenn Sie eine groBere Menge Sauerstoff fiir medizinische Zwecke angewendet haben, als sie sollten

Wenn Sle husten milssen oder schlechter Luft bekommen, kann dies ein Zeichen fiir zu hoch eingestellten
Sauerstoff sein. Bitte Uberpriifen Sie die Einstellung der Sauerstoffzufuhr.

Sollte eine grdBere Sauerstoffmenge abgegeben worden sein oder versehentlich eingestellt worden sein, als
mit dem behandelnden Arzt abgesprochen, wenden Sie sich an den behandelnden Arzt und reduzieren mit
seiner Riicksprache schrittweise die Sauerstoffkonzentration auf den urspriinglich gewéhiten Wert zuriick.
Die toxischen Wirkungen von Sauerstoff varileren in Abh&ngigkeit vom Druck des Inhallerten Sauerstoffs und
der Einwirkungsdauer.

Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen sher im Bereich der Lunge auf als im Zentral-
nervensystem (Gehim und Rlckenmark).

Die Symptome des Atemapparats umfassen Kurzatmigkeit (Hypoventilation), Husten und Schmerzen im
Brustkorb. Zu den Symptomen des Zentralnervensystems gehéren Ubelkeit, Schwindel, Angstlichkeit und
Verwirrung bis hin zu Muskelkdmpfen, Bewusstlosigkeit und eplleptischen Anféllen.

Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke vergessen haben

Wenden Sle den Sauerstoff an, wenn Sle sich daran erinnern. Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben, da Sauerstoff zur medizinischen Anwendung in hohen Kon-
zentrationen schédliche Wirkungen haben kann.

Wenn Sie die Anwendung von Sauerstoff fiir medizinische Zwecke abbrechen

Brechen Sle die Anwendung nicht einfach ab, sondern sprechen Sie immer erst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
6.4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sauerstoff fir medizinische Zwecke Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen:

- leichte Absenkung der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz,

- Kurzatmigkeit als Folge von Problemen beim Gasaustausch durch Obstruktion der Atemwege (Hypo-
ventilation) oder durch Kollaps der Alveolen (Atelektase),

- Schmerzen im Brustkorb,

— Ermidung.

Bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz, die eine niedrige Sauerstoffkonzentration (Hypoxie) als Atem-
stimulus bendtigen, kann die Verabreichung von Sauerstoff zur weiteren Verschlechterung der Atmungs-
efflzienz filhren und dadurch eine Akkumulation von Kohlendioxid und einen S#ureliberschuss im Korper
(Azidose) verursachen.

Wird 100 Prozent Sauerstoff Gber 24 Stunden verabreicht, kann es zu Lungenverdnderungen kommen, dle zu
Einschrénkungen der Lungenfunktion fllhren kénnen.

Bei Neugeborenen und Friihgeborenen kann die Verabreichung von Sauerstoff eine spezielle Augenverédnde-
rung (retrolentale Fibroplasie) verursachen und zu Augenschéddigungen, Misshildungen der Lungen, Blutungen
in Herz, Gehirn oder Rlckenmark sowie zu Entztindung von Magen und Darm (Gastroenteritis) mit lokalem
Zelitod in einem Gewebe (Nekrose) und Perforationen fihren. Wenn Sie nur die geringste Verdnderung des
Gesundheitszustands lhres Babys bemerken, missen Sie dies |hrem Arzt mitteilen.
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60.

Es kann zur Austrocknung der Schleimhdute kommen.

Diese Nebsnwirkungen kénnen im Laufe der Zeit zurlickgehen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sle sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie

kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abteilung

Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem

Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

6.5 Wie ist Sauerstoff fir medizinische Zwecke aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich auf,

Sie diirfen Sauerstoff fir medizinische Zwecke nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht

mehr anwenden.

AuBerdem sind folgende Aufbewahrungshinwsise zu beachten:

— Nicht {ber 50 °C lagem.

~ Das Behiltnis muss an einem gut beliifteten Ort gelagert werden.

- Stellen Sie sicher, dass keine leicht entziindlichen Produkte in der Nihe des Behiltnisses aufbewahrt
werden.

- Stellen Sie sicher, dass keine Wirmequellen oder Flammen in die Niihe des Behiltnisses gelangen.

= In der Nidhe des Behdltnisses darf nicht geraucht werden.

- Der Transport muss unter Beachtung der Richtlinien zum Transport von Gefahrgiitern durchgeftihrt werden.

Druckbehilter tar Sauerstoff dirfen zur Reinigung nicht mit toxischen, schiafinduzierenden, zur Narkose fih-
renden oder den Respirationstrakt bei der Anwendung reizenden Substanzen behandelt werden.

Bei Lagerung, Verwendung und Betreiben von Behiltern mit Sauerstoff sind insbesondere die Unfaliverhil-
tungsvorschrift Sauerstoff BGV B7 (alte Bezeichnung VBG 62), die Verordnung zur Betriebs- und Anlagensi-
cherheit sowie die Technischen Regeln Druckgase (TRG) - insbesondere die Nummer 280 — zu beachten.

Nur fiir Sauerstoff zugelassene Armaturen verwenden. Alle Leitungen und Armaturen sind 6l- und fettfrei zu
halten,
Eine missbrauchliche Verwendung sowie eine Flllung durch den Verbraucher oder Dritte sind nicht statthaft.

Nur Originalabflilungen der Hersteller diirfen fir medizinische Zwecke verwendet werden. Inhaltsmenge und
Betriebsdrilcke sind den Behélterpréigungen und/oder den auf dem Behiilter angebrachten Kennzeichnungen

zu entnehmen.
Zusétzliche Hinweise flir ortsbewegliche Druckgasbehiilter;
Druckgasbehélter nur mit angeschlossenem Druckgasminderer benutzen.

Vor dem Offnen des Behilterventils ist der Druckminderer unbedingt zu entlasten. Es sind die Bedienungs-
hinweise des Druckminderer-Herstellers zu beachten.

Behiélter mit Sauerstoff vor Warmeeinwirkung schiitzen, gegen Umfallen sichern und nicht in Treppenh#usern,
Fluren, Durchgangen und Aufenthaltsrdumen lagern.

Der Druckgasbehdlter ist mit einem Restdruck von mindestens 5 bar und mit geschlossenem Ventil zur Wie-
derbefilllung zurlickzugeben.

Weitere Informationen

Was Sauerstoff fir medizinische Zwecke enthait:

Der Wirkstoff ist Sausrstoff.

Bei dem Arzneimittel Sauerstoff 100 % (V/V) sind keine weiteren Bestandteile enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller: [Name und Anschrift].

Stand der Information: (Monat/Jahr).”

Die Monographie des Teils |, 2. Abschnitt, laufende Nummer 273 wird wie folgt gefasst:

.1 Bezeichnung des Fertigarzneimittels
Xylometazolinhydrochlorid-Lésung 0,1 %
2 Darreichungsform

Lésung.

3 Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Xylometazolinhydrochlorid 0,1000 g
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