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Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium für Gesundheit, Familie und Jugend 
 
 
 

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. § 49a AMG zu Nicogel 
 
 
im Rahmen der Beratung der Bundesministerin für Gesundheit, Familie und Jugend 
und des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen gem. § 49a 
Arzneimittelgesetz (AMG), BGBl. Nr. I 185/1983 i.d.g.F. 
 
 
1.) Kurzdarstellung: 
Nicogel ist ein wasserlösliches Tabak-Gel, welches einen Komplettauszug der 
Tabakpflanze Nicotiana ssp. enthält. 
Nicogel wird auf die Haut aufgetragen. Das Produkt wird als Zigarettenalternative 
für Raucher, die sich in einer Umgebung befinden, in der Rauchen nicht erlaubt ist, 
angeboten. 
 
2.) Fragestellung: 
„Fällt Nicogel unter die Definition des Arzneimittels gem. §1 AMG?“ 
 
3.) Befund: 
 

3.1.) Kurzbeschreibung des Produktes 
Laut Auskunft der Nicogel Continental AG, Depot Deutschland ist Nicogel ein 
Komplettauszug aus unfermentiertem Rohtabak, der nach einem nicht näher 
angegebenen Verfahren zum Tabak-Gel verarbeitet wird. Der Nikotingehalt wird 
mit unter 0,1 mg pro ml Gel (durchschnittlich 0,065 mg pro ml nach 
Herstellerangabe) angegeben (1). 
Das Produkt wird in Form von Sachets mit jeweils 1 ml Gel in Packungsgrößen 
zu 6, 8 und 14 Sachets und als 50 ml Dosierspender angeboten.  

 
3.2.) Zusammensetzung 
Tabakpflanzenextrakt (40 % v/v), Diethylenglycolmonoethylether, 
Guarkernmehl, Xanthan, Natriumdisulfit, Wasser 

 
3.3.) Dosierung und Art der Anwendung  
Bei Bedarf wird der Inhalt von 1 bis 2 Sachets (oder 1 bis 2 ml Gel aus dem 
Dosierspender) auf die Haut aufgetragen. Bevorzugt wird Nicogel auf den 
Handinnenflächen aufgetragen. 
Eine wiederholte Anwendung ist möglich und richtet sich nach dem persönlichen 
Bedarf („Gebrauchen Sie einfach Nicogel, wenn Sie das Bedürfnis zum Rauchen 
verspüren.“ zitiert aus 5). 
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3.4.) Kennzeichnung auf der Außenverpackung 
Siehe Abbildung „Nicogel 1 ml Sachets“ und „Nicogel 50 ml Dosierspender“ (3, 

4) 
 

3.5.) Kennzeichnung auf der Primärverpackung  
Siehe Abbildung „Nicogel 1 ml Sachets“ und „Nicogel 50 ml Dosierspender“ (3, 

4) 
 

3.6.) Gebrauchsinformation 
Siehe „Nicogel 1 ml Sachets Überkarton, Packungsbeilage“ (5) 
Siehe „Nicogel 50 ml Dosierspender Überkarton, Packungsbeilage“ (6) 

 
 
4.) Gutachten: 
Das Gutachten wurde auf Grundlage der in der Anlage beigefügten Unterlagen 
ausgearbeitet: 
 
Nicogel enthält einen Extrakt aus nicht näher spezifizierten Arten der Gattung 
Nicotiana. Laut Firmenangabe wird der Extrakt aus unfermentiertem Rohtabak 
hergestellt. Nicotiana tabacum enthält Pyridinalkaloide, insbesondere Nikotin, 
Nornikotin, Anatabin, Anabasin. Der Gesamtgehalt in Tabakblättern ist starken 
Schwankungen unterworfen und liegt bei 0,5 bis 9 %. Dazu kommen rund 50 
weitere verwandte Alkaloide geringerer Konzentration. Das Wirkungsprofil wird 
durch Nikotin und die Begleitalkaloide bestimmt. 
 
In den Anpreisungen der Firma Nicogel Continental AG wird auf die rasche 
Absorption von Nicogel wie folgt hingewiesen: „Das Gel wird in weniger als 50 
Sekunden über die Haut im Körper aufgenommen. Nicogel ist geruch- und farblos 
und hinterlässt keine Spuren auf der Haut. Innerhalb von zwei bis drei Minuten 
entfaltet sich der befriedigende Effekt, den Sie auch beim Rauchen verspüren, und 
der bis zu 4 Stunden (!) anhält. Wenn Sie ein starker Raucher sind, empfehlen wir 
Ihnen etwas mehr Nicogel zu gebrauchen und 2 Anwendungen (2ml) zu nehmen“ 
(7). 
 
Mit Nicogel wird ein nicht standardisiertes Gemisch aus Tabakinhaltsstoffen auf 
Hautareale aufgetragen, mit dem Ziel diese Stoffe über transdermale Absorption 
dem Anwender zuzuführen. Für die pharmakologische Wirkung ist der Gehalt am 
Hauptalkaloid Nikotin von entscheidender Bedeutung. 
 
Nikotin ist ein Alkaloid mit direkter parasympathomimetischer Wirkung. Unabhängig 
von der Art der Aufnahme und der Quelle (Zigarette, Kaugummi, Pflaster, Inhalation 
oder als Tabak-Gel) wird Nikotin rasch in die Blutbahn aufgenommen und erreicht in 
wenigen Sekunden das Gehirn. 
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Über die Aktivierung von verschiedenen Transmitterstoffen wie Dopamin und 
Noradrenalin wird ein Gefühl des Wohlbehagens und der Aufmerksamkeit 
empfunden. Dadurch entsteht beim Raucher der positive Effekt, der durch eine 
ständige Nikotinzufuhr aufrechterhalten wird. Dieser Effekt tritt unabhängig von der 
Art der Nikotinaufnahme ein. 
 
Es ist daher davon auszugehen, dass die behauptete Wirkung auf die transdermale 
Zufuhr von Nikotin zurückzuführen ist. Ob dabei Nikotin als Reinsubstanz oder 
Nikotin im Komplettauszug aus Rohtabak zur Anwendung kommt, ist für die 
pharmakologische Wirkung unerheblich.  
 
Unter dem Aspekt der Dosierungsgenauigkeit wären allerdings Zubereitungen, die 
wie Nicogel keinen genau definierten Gehalt an Nikotin angeben können, 
abzulehnen. Laut Auslobung wird der Nikotingehalt von Nicogel mit maximal 0,1 mg 
pro ml angegeben und die Häufigkeit der Anwendung dem Anwender nach Bedarf 
selbst überlassen.  
 
Im § 1 Arzneimittelgesetz (AMG) findet sich folgende Begriffsbestimmung: 
 
§ 1. (1) "Arzneimittel'' sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nach der 
allgemeinen Verkehrsauffassung dazu dienen oder nach Art und Form des 
Inverkehrbringens dazu bestimmt sind, bei Anwendung am oder im menschlichen 
oder tierischen Körper  

1. Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu 
heilen, zu lindern, zu verhüten oder zu erkennen,  

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder 
seelische Zustände erkennen zu lassen, 

3. vom menschlichen oder tierischen Körper erzeugte Wirkstoffe oder 
Körperflüssigkeiten zu ersetzen, 

4. Krankheitserreger, Parasiten oder körperfremde Stoffe abzuwehren, zu 
beseitigen oder unschädlich zu machen oder  

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder 
seelische Zustände zu beeinflussen.  

 
Vom Arzneimittelbegriff ausgenommen sind gemäß § 1 Abs 3 Z 4 AMG 
Tabakerzeugnisse gemäß Tabakgesetz, BGBl. Nr. 431/1995. 
§ 1 Z 1 Tabakgesetz definiert "Tabakerzeugnis" als jedes Erzeugnis, das zum 
Rauchen, Schnupfen, Lutschen oder Kauen bestimmt ist, sofern es ganz oder 
teilweise aus Tabak, und zwar unabhängig davon, ob es sich um Tabak in 
gentechnisch veränderter oder unveränderter Form handelt, besteht. 
 
Nicogel wird weder geraucht, geschnupft, gelutscht noch gekaut und entspricht 
daher nicht der Definition eines vom Arzneimittelbegriff ausgenommenen 
Tabakerzeugnisses. 
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5.) Zusammenfassung: 
Aus fachlicher Sicht fällt Nicogel unter die Definition des Arzneimittels gem. § 1 
Arzneimittelgesetz.  
 
 
 
Anlagen: 

(1) Nicogel Continental AG, Depot Deutschland (mail vom 23.10.2007) 
(2) Nicogel – Häufig gestellte Fragen 
(3) Nicogel 1 ml Sachets (Abbildung) 
(4) Nicogel 50 ml Dosierspender (Abbildung) 
(5) Nicogel 1 ml Sachets Überkarton, Packungsbeilage 
(6) Nicogel 50 ml Dosierspender Überkarton, Packungsbeilage 
(7) www.Nicogel-continental.com 

 
 
Das Gutachten umfasst 16 Seiten. 
 
Datum des Gutachtens: 21.02.2008 
 
Anlagen siehe Folgeseiten  
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a 

 (1) Nicogel Continental AG, Depot Deutschland (mail vom 23.10.2007) 
 

 
 

Teilkopie ex Firmen-E-Mail vom 23.10.2007: 
 
 

 

 
………………………………………….. 
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(2) Nicogel – Häufig gestellte Fragen 

german | english | dutch | french  
 

NICOGEL 
THE CIGARETTE REPLACEMENT 

• Home  

• News  

• Häufig Gestellte Fragen  

• Kontakt  

• Stellenangebote  

• Bestellen  

• Für Distributoren  

Häufig gestellte Fragen 

Was ist NICOGEL™?  

NICOGEL™ ist ein wasserlösliches Tabak-Gel, das eigentlich 

alle Inhaltsstoffe der Tabakpflanze Nicotiana spp. enthält. 

NICOGEL™ enthält jedoch nicht die Schadstoffe, die in 

Zigarettenrauch oder Rauch von anderen Tabakprodukte 

gefunden werden. Jede Anwendung NICOGEL™ (1ml je 

Anwendung) enthält nur ein Zehntel des Tabaks einer 

Zigarette und ist damit damit viel weniger schädlich als eine 

Zigarette. NICOGEL™ ist ein tabakähnliches Produkt, das als 

Tabak-Ersatz für Raucher entwickelt wurde, um Situationen 

zu überbrücken, in denen das Rauchen nicht gestattet ist 

oder man auf seine nichtrauchende Umwelt Rücksicht 

nehmen möchte. Egal, ob im Büro, Flugzeug, Bar, Restaurants, Kino oder Zuhause. Von NICOGEL™ 

profitieren Raucher wie Nichtraucher – es ist die optimale Alternative. NICOGEL™ ist quasi 

Tabakgenuss ohne Rauch. Es schenkt Ihnen zwar Befriedigung, nimmt aber gleichzeitig Rücksicht auf 

Ihre Umwelt. Ein Produkt, von dem Raucher wie Nichtraucher profitieren.  

Ist NICOGEL™ ein Medikament oder Kosmetikum?  

NICOGEL™ ist weder ein Medikament noch ein Kosmetikum und ist nur für die äußerliche Anwendung 

bestimmt!  

Wie wende ich NICOGEL™ an?  
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NICOGEL wenden Sie ganz einfach an, genauso wie Sie einen Handcreme oder Flüssigseife anwenden: 

Öffnen Sie ein 1ml-Sachet und verteilen Sie das Gel z. B. in Ihren Handinnenflächen. Bei der 

Benutzung eines NICOGEL Dosier-Spenders drücken Sie diesen einmal für die optimale Menge. 

NICOGEL wird innerhalb von 40 bis 50 Sekunden komplett über die Haut in den Körper übertragen und 

hinterlässt keine Rückstände auf Ihrer Haut. Innerhalb von 2-3 Minuten spüren Sie die Befriedigung, 

die Ihnen auch eine Zigarette bringt. Der Effekt hält bis zu ca. 4 Stunden an.  

Kann ich Alkohol konsumieren, wenn ich NICOGEL™ benutze?  

NICOGEL™ wirkt sich nicht nachteilig aus bei gleichzeitigem Alkoholkonsum.  

Was muss ich beachten, wenn ich eine Krankheit habe bzw. Medikamente einnehme?  

Für diese Frage wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Drogisten. NICOGEL™ enthält Tabakextrakte, 

und sollte wie solcher behandelt werden.  

Kann ich NICOGEL™ benutzen, wenn ich schwanger bin oder bereits stille?  

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, dann sollten Sie Zigaretten und NICOGEL™ meiden.  

Was mache ich, wenn ich zu empfindlicher Haut neige? 

NICOGEL wurde so entwickelt, dass es möglichst sanft zur Haut ist. Nicogel ist dermatologisch getestet 

und komplett Hautverträglich. Sollten Sie jedoch eine Hautkrankheit haben oder zu Hautausschläge 

und Allergien neigen, fragen Sie vor der Anwendung zur Sicherheit Ihren Arzt. Sollte sich die Stelle, an 

der Sie NICOGEL? aufgetragen haben, röten oder anschwellen, konsultieren Sie ebenfalls umgehend 

einen Arzt und setzen das Produkt ab.  

Kann ich zur gleichen Zeit Zigaretten rauchen und NICOGEL? benutzen?  

Auch wenn dieser Wunsch vermutlich kaum aufkommen wird, können sie Beides durchaus tun. Sie 

werden allerdings deutlich spüren, dass Ihnen Ihre Zigarette nicht mehr schmeckt.  

Kann ich NICOGEL™ überdosieren?  

Genauso, wie Sie Zigaretten überdosieren können.  

Wie viel NICOGEL™ sollte ich auftragen?  

Wenn Sie pro Tag weniger als 20 Zigaretten rauchen, so wenden Sie 1ml NICOGEL™ an. Falls Sie 

jedoch mehr als 20 Zigaretten täglich rauchen, kann es sein, dass Ihr Bedarf etwas höher liegt und Sie 

daher etwas mehr brauchen. Dann empfehlen wir eine Dosierung von 2ml.  

Wann sollte ich NICOGEL™ benutzen?  

Sie können NICOGEL™ immer dann benutzen, wenn Sie den Drang zum Rauchen verspüren.  

Enthält NICOGEL™ Chemikalien?  

NICOGEL™ ist ein rein natürliches Produkt, das nur einen synthetischen Zusatz enthält - nämlich 

Glykol, das für die Übertragung auf die Haut Sorge trägt.  
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Kontakt | Datenschutz | Copyright | Bestellen  
Copyright © 2006 Nicogel-Continental. All Rights Reserved. 

Design & Development by TWR Internet Marketing  
 
 
 
 
 
Lit: http://www.nicogel-continental.com/fragen.php  (am 18.10.2007) 
 



  Seite 9 von 17 

 
(3) Nicogel 1 ml Sachets (Abbildung) 
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(4) Nicogel Dosierspender (Abbildung) 
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(5) Nicogel 1 ml Sachets Überkarton, Packungsbeilage 
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(6) Nicogel 50 ml Dosierspender Überkarton, Packungsbeilage 
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(7) www.Nicogel-continental.com 
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Lit
: http://www.nicogel-continental.com/index.php   (am 18.10.2007) 
 
 


