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Taubenpille

Sehr geehrte Frau Mokhtar-Zadeh,
mit Bezug auf lhre 0.g. Anfrage wird folgende Auskuntt erteilt:

Ein 1997 eingereichter Antrag auf Zulassung einer ,Taubenpille* (Préparat: ,Xenosterin-
Taubenpille*, Bearb.Nr. 400197, Antragsteller: Xenomed GmbH) wurde 1998 von der dt. Zu-
lassungsbehodrde versagt, da die Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Praparates bei Tau-
ben gemal den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit den Tierarznei-
mittelprifrichtlinien nicht ausreichend nachgewiesen worden war. Ein neuer Zulassungsan-
trag fir eine , Taubenpille® wurde bis dato nicht eingereicht. Es liegen Hinweise dafur vor,
dass das Praparat Fertistop 99 (Hersteller Herr Radermacher) mit dem versagten Arzneimit-
tel (weitgehend) identisch ist.

Die Taubenpilie ist aufgrund threr Zweckbestimmung als Arzneimittel nach § 2 Abs. 1 Nr. 5
AMG einzustufen und daher nur nach erteilter Zulassung gemanR § 21 AMG verkehrsfahig.
Es handelt sich nach derzeitiger Rechtslage nicht um ein Biozid oder ein Schadlingsbekamp-

fungsmittel.

Da lhre Fragen auf die Zulassigkeit der Anwendung abzielen, bitte Ich Sie, folgende Auskunft
hinzunehmen, da sich die Sachlage auch dann nicht &ndern wird, wenn noch mehr Fragen

gestellt wirden.
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Die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln unterliegt der Zustandigkeit der Landesbe-
horden und gehért nicht zu den Aufgaben des BVL. Obwohl Ihr Unmut verstandlich ist, |asst
sich nur betonen, dass der praktizierte Einsatz eines nicht zugelassenen Préparates nur von
den zustiandigen Stellen geahndet werden kann. Sofern diese Stellen es vorziehen, die

Anwendung zu tolerieren oder selbst zu férdern, ist dies eine politisch gewollte Entschei-

dung.

Uber Zulassungen in anderen europaischen Landern ist hier nichts bekannt.

Ein Bezug zur Taubenpille wird auf der genannten Internetseite nicht offenbar.

AbschlieRend ist anzumerken, dass ich Leiter der Abteilung ,Tierzarzneimittelzulassung® im
BVL bin, nicht jedoch Leiter/Prasident dieser Behorde. Naheres zum Aufbau des BVL ist auf

der Homepage www.bvl.bund.de unter dem Menipunkt ,Das Bundesamt® zu finden.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Prof. Dr. R. Kroker
Dir. u. Prof.
Abteilungsleiter



