® J BUNDESMINISTERIUM
d FUR GESUNDHEIT

Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. § 49a AMG zu
active+tmed Wund- und Sonnenbrandsalbe

im Rahmen des Feststellungsverfahrens gem. § 1 Abs. 3b in Verbindung mit
§ 49a Arzneimittelgesetz (AMG), BGBI. Nr. 1 185/1983 i.d.g.F.

1.) Antragsteller: Sankt Pirmin Naturprodukte GmbH
Eltviller StraRe 2a
55218 Ingelheim, Deutschland

GZ.: 451.191/1/2009

2.) Fragestellung: ,Antrag auf Feststellung, ob das Produkt active+med Wund- und Sonnen-
brandsalbe unter die Definition des Arzneimittels gem. § 1 AMG fallt.”

3.) Befund:
3.1.) Kurzbeschreibung des Produktes

Das Produkt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe soll als Medizinprodukt zur
Behandlung von Verletzungen der Haut (Schnitt-, Schiirf-, Riss- und Quetschwunden),
Verbrennungen 1. und 2. Grades (u.a. Sonnenbrand) und Narbengewebe in Verkehr
gebracht werden.

3.2.) Zusammensetzung

active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe enthalt laut Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisung eine elektrolythaltige Wundlésung in hypoallergener Salben-
grundlage.

Die Zusammensetzung der elektrolythaltigen Wundl6sung und der Salbe wurde vom
Hersteller vorgelegt.

3.3.) Dosierung und Art der Anwendung

Das Produkt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe wird laut Angaben auf der
Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung ca. 2 mm dick auf die verletzte Haut
aufgetragen und soll in den ersten drei Tagen nach der Verletzung mehrmals taglich
angewendet werden. Die Salbe kann in Verbindung mit einem Ublichen Verbandsstoff
angewandt werden.
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3.4.) Kennzeichnung auf der AuBenverpackung
Siehe Anlage

3.5.) Gebrauchsanweisung
Siehe Anlage

3.6.) Sonstiges
An sonstigen Dokumenten wurden u.a. eine Beurteilung der klinischen Daten zum

Produkt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe und ein wissenschaftliches Gut-
achten von Univ.Prof. G. Lee, Lehrstuhl fir pharmazeutische Technologie der Univer-
sitat Erlangen, Deutschland, datiert 04.08.2003, zum Wirkungsmechanismus der im
Produkt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe enthaltenen Elektrolytlésung vor-
gelegt.

4.) Gutachten:

Elektrolythaltige Wundlésung

Laut Auslobung in der Gebrauchsanweisung dient das Produkt active+med Wund- und Son-
nenbrandsalbe zur Einstellung eines optimalen physikalischen Milieus zur Heilung verletzter
Haut. Dadurch sollen Blutergiisse und Odeme beschleunigt abgebaut, die Schwellung redu-
ziert und damit die Schmerzen gelindert werden. Die Neubildung von Gewebe soll unter-
stitzt, die Heilung nach Verletzungen (Wunden, Verbrennungen, Sonnenbrand) verbessert
und die Narbenbildung verringert werden.

Prof. G. Lee stellt in seinem Gutachten fest, dass aufgrund der niedrigen Konzentration der
Elektrolytlésung mit sehr groBer Wahrscheinlichkeit keine pharmakologische Wirkung zu
erwarten ist. Prof. Lee kommt weiters zum Schluss, dass die erzielten Effekte der Elektrolyt-
[6sung, namlich Wundreinigung, Stimulation der Wundheilung und Schutz der Wunde gegen
duRere Einflusse, durch rein physikalische Wirkungen (im Wesentlichen Wundfeuchtigkeit
und niedriger pH-Wert) zustande kommen.

Eine feuchte Wundbehandlung beglinstigt speziell bei chronischen, auch flachigen Wunden
autolytische Prozesse, aktiviert die Zellen des Immunsystems, welche an der Wundreinigung
und Infektabwehr teilnehmen, ebenso wie die Fibroblasten und die Basalzellen der Epider-
mis [1].

Elektrolyte wie Zink und Eisen sind fur eine Wundheilung wichtige Faktoren: Zink ist wichtig
fur die Fibroblastenproliferation und die Proteinsynthese, Eisen hilft bei der Kollagenvernet-
zung. Die p.o. Behebung eines bestehenden Zink- und/oder Eisenmangels ist daher fir eine
optimale Wundheilung mit von Bedeutung [2].

Dariber hinaus diirfte die topische Anwendung von Zink auch ohne bestehenden allgemei-
nen Zinkmangel zu einer beschleunigten Wundheilung durch Stimulation der Epithelialisie-
rung flhren. Diesbeziiglich war eine 0,003% Zink-Eisen-Losung am Schwein wirksamer vergli-
chen mit der Anwendung eines Wachstumsfaktors. Auch beim Menschen zeigten sich bei
topischer Anwendung von Zink Hinweise fiir eine positive Wirkung bei oberflachlicheren
Wunden, welche hauptsachlich durch Epithelialisierung heilen. Folgende Wirkungsmecha-
nismen werden diskutiert: Involvierung von Zink in die Aktivitdt von DNA-Polymerasen in
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Zusammenhang mit einem Anstieg von der Epithelialisierung vorausgehenden Mitosen, Imi-
tation von Wachstumsfaktoren durch Verstarkung intrazellularer mitogener Signalwege,
Verstarkung endogener Wachstumsfaktoren [3, 4].

Aufgrund der im Produkt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe enthaltenen geringen
Konzentration an Elektrolyten ist aber fraglich, ob diese fiir einen nennenswerten Einfluss
auf die Wundheilung tber diesen Wirkungsmechanismus ausreicht.

Eine arzneiliche Wirkung der in der Rezeptur zusatzlich genannten Stoffe ist nicht bekannt.

Gem. Art. 1 Z. 2 der EU-Richtlinie 2004/27 — umgesetzt im Arzneimittelgesetz (§ 97 Z. 24) —
sind alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Kérper ver-
wendet oder einem Menschen verabreicht werden kdnnen, um entweder die menschlichen
physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizini-
sche Diagnose zu erstellen, Arzneimittel.

Diese Wirkungen werden in einem Guidance-Dokument fiir Medizinprodukte (MEDDEV
2.1/3 rev 2 July 2001) wie folgt definiert:

Pharmakologische Wirkung = Interaktion zwischen Molekiilen einer (zu bewertenden) Sub-
stanz und einem zelluldren Bestandteil, tiblicherweise einem Rezeptor, welche entweder in
einer direkten Wirkung miindet oder die Wirkung eines anderen Agens blockiert. Das Vorlie-
gen einer Dosis-Wirkungs-Beziehung ist ein Hinweis auf einen pharmakologischen Effekt.
Immunologische Wirkung = Wirkung im oder am Korper, welche zu einer Stimulierung
und/oder Mobilisierung von Zellen und/oder anderen Produkten fihrt, welche in eine spezi-
fische Immunreaktion involviert sind.

Metabolische Wirkung = Wirkung, welche auf einer Anderung der normalen chemischen
Prozesse (einschlieBlich Stoppen, Starten oder Geschwindigkeit) beruht, die an der normalen
Korperfunktion beteiligt sind oder deren Verfiligbarkeit fir die normale Kérperfunktion wich-
tig ist. Eine Metabolisierung einer Substanz selbst bedeutet noch nicht, dass die Wirkung auf
metabolischem Weg erreicht wird.

Aufgrund der vorliegenden Daten kann angenommen werden, dass das Produkt active+med
Wund- und Sonnenbrandsalbe keine (relevante) pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung austibt.

5.) Zusammenfassung:
Aus fachlicher Sicht fallt active+med Wund- und Sonnenbrandsalbe zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht unter die Definition des Arzneimittels gemaR § 1 Arzneimittelgesetz.

6.) Hinweis:
Es wird keine Aussage darliber getroffen, ob das Produkt in der vorgesehenen Verwendung
gemald den gesetzlichen Bestimmungen in Verkehr gebracht werden darf.

Referenzen:
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Anlagen:
1.) Kennzeichnung auf der AuRenverpackung
2.) Gebrauchsanweisung

Das Gutachten umfasst 6 Seiten.
Datum des Gutachtens: 07.07.2009

Anlagen siehe Folgeseiten
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1.) Kennzeichnung auf der AulRenverpackung
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2.) Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung. Bitte sorgfiltig lesen!

Wund- und
Sonnenbrandsalbe

Medizinprodukt - Zur GuBerlichen Anwendung fiir die Heilung von Verdetzungen der Haut
Bitte lesen Sie die folgends Gebrauchsanw eizung aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
danlber enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Medizinproduktes beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Zusammensstzung:
Elektrobthaltige Wundldsung in hypoallergensr
Salbengrundlage.

Inhalt und Darreichungsform:
75 ml Tube

Amwendungsgebiate:

Zur Behandlung von Verletzungen der Haut
(Schnitt-, Schirf-, Riss- und Quetschwundsan),
Verbrennungen 1. und 2. Grades (u.a. Sonnenbrand)
und Narbengewebe.

Wann diirfen Sie die active med Wund- und Son-
nenbrandsalbe nicht anwenden?

active med Wund- und Sonnenbrandsalbe enthil
keine hautreizenden Substanzen. Gegenanzeigen
und Neberwirkungen sind nicht bekannt.

Wie verwenden Sie die active med Wund- und
Sonnenbrandsalbe?

active med Wund- und Sonnenbrandsalbe ca.
2 mm dick auf die vedetzte Haut auftragen. In den
ersten drei Tagen nach der Verletzung mehmals
taglich anw enden.

active med Wund- und Sonnenbrandsalbe kann
in Verbindung mit einem dblichen Verbandsstoff
angewandt werden. Durch das Abdecken der
veretzten Haut mit einem Verbandsstoff wird dis
Wunde zusatzlich vor GuBeren Einflissen geschitzt,
die die Heilung stéren kinnten.

Was ist bei der Anwendung der active med
Wund- und Sonnenbrandsalbe noch zu beach-
ten?

active med Wund- und Sonnenbrandsalbe ist nur
zur duBerlichen Arwendung bestimmt und darf nicht
einganommen werden. Die Tube nach Gebrauch
wverschlieBen.

Verfallsdatum und Lagerung:

Das Verfallsdatum und die Chargennummer sind auf
dem Tubenfalz aufgedruckt. Nicht nach Ablauf des
Verfallzsdatums verwenden. Auf unbeschiadigte Ver-
siegelung achten. active med Wund- und Sonnen-
brandsalbe nach Anbruch innerhalt von 6 Monaten
aufbrauchen. Vor Frost und Hitze schitzen.

e

Dr. Klgine Pharma GmbH
OpalstraBe 1

[-33739 Bislefeld

Vertrieb:

SANKT PIRMINT
Naturprodukte GmbH
Eltviller Strafe 2a

[-55218 Ingelhaim

E-Mail: info@sanktpirmin.de
wwew. sanktpirmin.de

Stand der Information:
Septermber 2008

Zusiizliche Informationen zu der active med Wund- und Sonnenbrandsalbe:

active med Wund- und Sonnenbrandsalbe dient zur Einztellung eines optimalen physikalischen Milisus
zur Heilung veretzter Haut. Dadurch werden Blutergiisse und Odeme beschleunigt abgebaut, die Schwel-
lung reduziert und damit die Schrmerzen gelindert. Die Neubildung von Gewebe wird unterstitzt, die Heilung
nach Vedetzungen Wunden, Verbrennungen, Sonnenbrand) verbessert und die Narbenbildung verringert.
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