Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium fur Gesundheit, Familie und Jugend

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. 8 49a AMG zu Nicogel

im Rahmen der Beratung der Bundesministerin fur Gesundheit, Familie und Jugend
und des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen gem. § 49a
Arzneimittelgesetz (AMG), BGBI. Nr. 1 185/1983 i.d.g.F.

1.) Kurzdarstellung:

Nicogel ist ein wasserldsliches Tabak-Gel, welches einen Komplettauszug der
Tabakpflanze Nicotiana ssp. enthalt.

Nicogel wird auf die Haut aufgetragen. Das Produkt wird als Zigarettenalternative
fur Raucher, die sich in einer Umgebung befinden, in der Rauchen nicht erlaubt ist,
angeboten.

2.) Fragestellung:
»Fallt Nicogel unter die Definition des Arzneimittels gem. 81 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 naher
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 Packungsgrofen
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
Handinnenflachen aufgetragen.

Eine wiederholte Anwendung ist mdéglich und richtet sich nach dem persoénlichen
Bedarf (,,Gebrauchen Sie einfach Nicogel, wenn Sie das Bedurfnis zum Rauchen
versplren.” zitiert aus 5).

Seite 1 von 17



3.4.) Kennzeichnung auf der AuRenverpackung

Siehe Abbildung ,,Nicogel 1 ml Sachets"” und ,,Nicogel 50 ml Dosierspender” (3,
4)

3.5.) Kennzeichnung auf der Primarverpackung

Siehe Abbildung ,,Nicogel 1 ml Sachets” und ,,Nicogel 50 ml Dosierspender” (3,
4)

3.6.) Gebrauchsinformation

Siehe ,,Nicogel 1 ml Sachets Uberkarton, Packungsbeilage® (5)
Siehe ,,Nicogel 50 ml Dosierspender Uberkarton, Packungsbeilage* (6)

4.) Gutachten:

Das Gutachten wurde auf Grundlage der in der Anlage beigefuigten Unterlagen
ausgearbeitet:

Nicogel enthalt einen Extrakt aus nicht ndher spezifizierten Arten der Gattung
Nicotiana. Laut Firmenangabe wird der Extrakt aus unfermentiertem Rohtabak
hergestellt. Nicotiana tabacum enthéalt Pyridinalkaloide, insbesondere Nikotin,
Nornikotin, Anatabin, Anabasin. Der Gesamtgehalt in Tabakblattern 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 uUber die Haut im Koérper aufgenommen. Nicogel ist geruch- und farblos
und hinterlasst keine Spuren auf der Haut. Innerhalb von zwei bis drei Minuten
entfaltet sich der befriedigende Effekt, den Sie auch beim Rauchen verspuren, und
der bis zu 4 Stunden (1) anhélt. Wenn Sie ein starker Raucher sind, empfehlen wir
Ihnen etwas mehr Nicogel zu gebrauchen und 2 Anwendungen (2ml) zu nehmen*

.

Mit Nicogel wird ein nicht standardisiertes Gemisch aus Tabakinhaltsstoffen auf
Hautareale aufgetragen, mit dem Ziel diese Stoffe Uber transdermale Absorption
dem Anwender zuzufihren. Fur die pharmakologische Wirkung ist der Gehalt am
Hauptalkaloid Nikotin von entscheidender Bedeutung.

Nikotin ist ein Alkaloid mit direkter parasympathomimetischer Wirkung. Unabhéngig
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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Uber die Aktivierung von verschiedenen Transmitterstoffen wie Dopamin und
Noradrenalin wird ein Gefuhl des Wohlbehagens und der Aufmerksamkeit
empfunden. Dadurch entsteht beim Raucher der positive Effekt, der durch eine
standige Nikotinzufuhr aufrechterhalten wird. Dieser Effekt tritt unabhangig von der
Art der Nikotinaufnahme ein.

Es ist daher davon auszugehen, dass die behauptete Wirkung auf die transdermale
Zufuhr von Nikotin zurtickzufuhren ist. Ob dabei Nikotin als Reinsubstanz oder
Nikotin im Komplettauszug aus Rohtabak zur Anwendung kommt, ist fur die
pharmakologische Wirkung unerheblich.

Unter dem Aspekt der Dosierungsgenauigkeit wéren allerdings Zubereitungen, die
wie Nicogel keinen genau definierten Gehalt an Nikotin angeben kdnnen,
abzulehnen. Laut Auslobung wird der Nikotingehalt von Nicogel mit maximal 0,1 mg
pro ml angegeben und die Haufigkeit der Anwendung dem Anwender nach Bedarf
selbst Uberlassen.

Im § 1 Arzneimittelgesetz (AMG) findet sich folgende Begriffsbestimmung:

8 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 Koérper
1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen,
2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seelische Zustédnde erkennen zu lassen,
3. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder
Korperflissigkeiten zu ersetzen,
4. Krankheitserreger, Parasiten oder kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschéadlich zu machen oder
5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder
seelische Zustande zu beeinflussen.

Vom Arzneimittelbegriff ausgenommen sind gemal3 8 1 Abs 3 Z 4 AMG
Tabakerzeugnisse gemal Tabakgesetz, BGBI. Nr. 431/1995.

8§ 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 unabhéngig davon, ob es sich um Tabak in
gentechnisch veranderter oder unverédnderter 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 fallt Nicogel unter die Definition des Arzneimittels gem. 8 1
Arzneimittelgesetz.

Anlagen:
(@B) Nicogel Continental AG, Depot Deutschland (mail vom 23.10.2007)
(2) Nicogel — Haufig gestellte Fragen
€)) Nicogel 1 ml Sachets (Abbildung)
4 Nicogel 50 ml Dosierspender (Abbildung)
5) Nicogel 1 ml Sachets Uberkarton, Packungsbeilage
(6) Nicogel 50 ml Dosierspender Uberkarton, Packungsbeilage
(7) www.Nicogel-continental.com

Das Gutachten umfasst 16 Seiten.

Datum des Gutachtens: 21.02.2008

Anlagen siehe Folgeseiten
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'(1) Nicogel Continental AG, Depot Deutschland (mail vom 23.10.2007)

Teilkopie ex Firmen-E-Mail vom 23.10.2007:

"dvanduyn”
<dvanduyn@nicogel-contin
ental.com>

23.10.2007 14:24

Anbei finden Sie eine Prasentation mit Allgemeine Information iiber Nicogel.
Was es ist und was es nicht ist. Auch anbei einen "Beipackzettel  womit wir
die von Konsumenten meist gestellten fragen versuchen zu beantworten.

Wir halten Konsumenteninformation fiir wichtig, weil ein groBes Teil der
Konsumenten bei Erstbegegnung denkt das Nicogel ein Rauchentwdhnungsprodukt
ist. Und das genau ist Nicogel nicht. Nicogel ist eine Innovation aus
Tabak, hergestellt fur Raucher als Alternative zur Zigarette, um zum
Beispiel Perioden zu Uberbrticken wo nicht geraucht werden darf. Nicogel
dient hier als Ersatz fir Rauchtabake.

Nicogel: ein komplett Auszug aus Rohtabak (unfermentiert, unmanipuliert)
das mittels ein Patentangefragtes Gelierverfahren als -Tabak Gel-

hergestellt wird.

Weil Nicogel aus lauter Rohtabak hergestellt wird, liegt der Wert des
natiirlich anwesenden Nikotins immer weit unter 0,lmg pro ml. {um die 0,065mg
durchschnittlich nach Herstellerangabe) Der Tabak Enthalt pro Milliliter
(ml)liegt bei 40% in unsere heutigen Konsumentenpackungen. Nicogel enthidlt
keine Nitrosaminen.

Weil Nicogel nicht geraucht werden kann bekommt der Raucher nicht die
iiblichen Schadstoffe die sich in Tabakrauch befinden.

Ein typischer Anwendung von 1lml entsprecht im vergleich 10% des Tabaks in
eine Zigarette.

Nicogel Ingredienzien: Wasser, Tabakpflanzenextrakt (40% v/v),
Diethethylene Glycocl Monoethylether, Guarkernmehl, Xanthan,
Natriumdisulfiet.

Nicogel

ist ein schnell wirkendes Produkt das alle Bio-Aktive Ingredienzien von
Rohtabak enthdlt. Nikotin ist lediglich 1 der Ingredienzien und nur
anwesend in die sehr niedrige Menge wie anwesend in der Tabakpflanze.

Bitte achten Sie darauf dass wir Nicogel nicht als Rauchentwohnungsprodukt
vermarkten, jedoch als ein weniger schddliche alternative zu der Zigarette.
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(2) Nicogel — Haufig gestellte Fragen

german | english | dutch | french

NICOGEL

THE CIGARETTE REPLACEMENT

Home

News
Haufig Gestellte Fragen

Kontakt
Stellenangebote
Bestellen

Fir Distributoren

Héaufig gestellte Fragen
Was ist NICOGEL™?

NICOGEL™ ist ein wasserldsliches Tabak-Gel, das eigentlich
alle Inhaltsstoffe der Tabakpflanze Nicotiana spp. enthalt.
NICOGEL™ enthalt jedoch nicht die Schadstoffe, die in
Zigarettenrauch oder Rauch von anderen Tabakprodukte
gefunden werden. Jede Anwendung NICOGEL™ (1Iml je
Anwendung) enthalt nur ein Zehntel des Tabaks einer
Zigarette und ist damit damit viel weniger schadlich als eine
Zigarette. NICOGEL™ ist ein tabakahnliches Produkt, das als
Tabak-Ersatz fur Raucher entwickelt wurde, um Situationen
zu Uberbricken, in denen das Rauchen nicht gestattet ist
oder man auf seine nichtrauchende Umwelt Rucksicht

« Wenn Rauchen
nicht gestattet ist!

nehmen mdochte. Egal, ob im Buro, 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 lhnen zwar Befriedigung, nimmt aber gleichzeitig Ricksicht auf

Ilhre 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 fur die auRerliche Anwendung

bestimmt!

Wie wende ich NICOGEL™ an?
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NICOGEL wenden Sie ganz einfach an, genauso wie Sie einen Handcreme oder Flissigseife anwenden:
Offnen Sie ein 1ml-Sachet und verteilen Sie das Gel z. B. in lhren Handinnenflachen. Bei der
Benutzung eines NICOGEL Dosier-Spenders dricken Sie diesen einmal fur die optimale Menge.
NICOGEL wird innerhalb von 40 bis 50 Sekunden komplett Uber die Haut in den Kdrper tUbertragen und
hinterlasst keine Ruckstande auf lhrer Haut. Innerhalb von 2-3 Minuten spuren Sie die Befriedigung,
die IThnen auch eine Zigarette bringt. Der Effekt halt 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?
Fur diese Frage wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Drogisten. NICOGEL™ enthalt 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 moglichst sanft zur Haut ist. Nicogel ist dermatologisch getestet
und komplett Hautvertréaglich. Sollten Sie jedoch eine Hautkrankheit haben oder zu Hautausschlage
und Allergien neigen, fragen Sie vor der Anwendung zur Sicherheit lhren Arzt. Sollte sich die Stelle, an
der Sie NICOGEL? aufgetragen haben, réten 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, kénnen sie Beides durchaus tun. Sie
werden allerdings deutlich spuren, dass Ihnen lhre Zigarette nicht mehr schmeckt.

Kann ich NICOGEL™ uberdosieren?

Genauso, wie Sie Zigaretten Uberdosieren kénnen.

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 taglich rauchen, kann es sein, dass Ihr Bedarf etwas hdher liegt und Sie
daher etwas mehr brauchen. Dann empfehlen wir eine Dosierung von 2ml.

Wann sollte ich NICOGEL™ benutzen?
Sie kbnnen NICOGEL™ immer dann benutzen, wenn Sie den Drang zum Rauchen verspuren.

Enthalt NICOGEL™ Chemikalien?

NICOGEL™ ist ein rein naturliches Produkt, das nur einen synthetischen Zusatz enthalt - namlich
Glykol, das fiir die Ubertragung auf die Haut Sorge tragt.
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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)
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(3) Nicogel 1 ml Sachets (Abbildung)
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(4) Nicogel Dosierspender (Abbildung)
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(5) Nicogel 1 ml Sachets Uberkarton, Packun
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(6) Nicogel 50 ml Dosierspender Uberkarton, Packungsbeilage
Ra: 75728
075237

40
NICo =

50

ANWENDUNGEN

ANWENDUNGEN
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(7) www.Nicogel-continental.com

Nicogel Continental - Microsoft Internet Explorer

Datei  Bearbeiten  Ansicht  Favorken  Extras 7 'a.
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german | english | duteh | french

NICOGEL

THE CIGARETTE REPLACEMENT

Hiufig Gestellte Fragen | Kontakt | Stellenangebote | Bestellen | Fiir Distributoren -

NewsTFlash NICOGEL™ - wenn Rauchen nicht gestattet ist

den Niederlanden

den sofortigen Schon unruhig? Das Rauchen im offentlichen Bersich wird

zusehends reglementiert, Im Boro, auf
Reisen, im Restaurant oder im Kino ist
das Rauchen gar nicht mehr oder nur
noch bedingt gestattet. Ob wir es waollen
oder nicht, es wird zukinftig immer mehr
d Orte geben, die zu Michtraucher-Zonen
erklart werden.

Verkauf von
NICOGEL auf - und
wo besser als an
erster Stelle? Am
Flughafen Schiphol
Mehr...

B

DW {Drogisten

In genau diesen Situationen hilft Ihnen
WICOGEL™ - flussiger Tabak, prasentiert
als  handliches Tabak-Gel - mit allen
Inhaltstoffen aus  der  Tahakpflanze
Micotiana spp. NMicogel kénnen Sie am
einfachsten anwenden auf dieselbe Art

- . o R ..

. Inkernet

News

Die "Deutsche Drogisten
Zeitung [(DDZ)" empfishlt
Micogel®

|€

&z
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tinental - Microsoft Internet Explorer

Datei  Bearbeiten  Ansicht  Favoriten  Extras 7 #’
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Die "Deutsche Drogisten Inhaltstoffen aus  der  Tshakpflanze ]
Zeitung [(DDZ)" empfishlt Micotiana spp. Micogel konnen Sie am
Hicogel® einfachsten anwenden auf dieselbe Art -
Mehr... und Weise wie Sie Flussigseife oder

Handcreme gebrauchen, Sie reiben es

Austuhrlicher artikel Ober zum Beispiel einfach in Thre

Micogel® Handinnenflachen ein, wo es innerhalb einer Minute komplett Gber die Haut

Mehr... iibertragen  wird.  Einfach  einen  Anwendung  Micogel  {1ml)  in den

Handinnenflachen verreiben. Das Gel wird in weniger als 50 Sekunden dber die

Nicogel® Haut im Karper aufgenommen. Micogel ist geruch- und farblos und hinterlasst
Preferred Partners keine Spuren auf der Haut, Innerhalb von zwei bis drei Minuten entfaltet sich =

der befriedigende Effekt, den Sie auch beim Rauchen versplren, und der bis zu
4 Stunden (17 anhalt, Wenn Sie ein starker Raucher sind, empfehlen wir Ihnen
etwas mehr Micogel zu gebrauchen und 2 Anwendungen (2ml) zu nehmen,

MICOGEL™ wird als ein reines Derivat der Tahakpflanze Micotiana spp gewonnen %

und enthalt alle Ingredienzien derselben - also auch Mikotin und die anderen

E knapp 2'000 Stoffe, die Ihnen den gewohnten Tabakgenuss schenken. allerdings

p ‘ enthalt MICOGEL™ nicht die Oblichen Schadstoffe, die sich in Zigarettenrauch
HOLLAND oder Rauch von anderen Tabakprodukten befinden,

PHARMA’ NICOGEL™ ist dabei die Tabakwelt zu
revolutionieren

Schon unruhig? Lernen  Sie MNICOGEL™  auf  unserer
Homepage naher kennen [ Haufig
gestellte  Fragen®). Finden Sie  heraus,
wie angenehm und entspannt WICOGEL™

Cin ale Dovchor BMamoetbo Okborbediclene

a 0 Internet
T
] >
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Adresse |@ http: f v nicogel-continental, com/findex. php v| Wechselnzu  Links **

Google ||C|vmcngel A ‘ Los geht's! « G2

Homepage naher  kennen [, Haufig
gestellte  Fragen®). Finden Sie heraus,
wig angenehm und entspannt MICOGEL™

DO =

Sie als Raucher Momente dberbriicken
lasst, in denen das Rauchen nicht
gestattet ist. Auch Ihre nichtrauchende
Umwelt  wird  positiv - auf  WICOGEL™

reagiersn, Bezugsmiaglichkeiten Won
MICOGEL™ finden Sie unter dem Punkt
Bestellen”.

Sie haben weitere Fragen und
Anmerkungen  oder mdchten uns  Ihre
Erfahrungen  mit  WICOGEL™  mitteilen?
Schreiben Sie uns einfach eine Email an:

customercare@nicogel-continental.com.
Wir freuen uns auf lhre
Kontaktaufnahme, denn Ihre Meinung ist uns sehr wichtig,

% Lesezeichen~ TageRank o E 30 blackiert A.? Rechtschrebprifung - |§G‘, Ubersetzen + ‘ = @ Einstellungen+

@ 0 Internet

1y Start -
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29. Internationale Fachmesse fiir
Tabakwaren & Raucherbedarf

21.-23. Sept. 2007
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Messe Westfalenhallen Dortmund

Kontakt | Datenschutz | Copyright | Bestellen

Copyright @ 2006 Nicogel-Continental. All Rights Reserved.
Design & Development by TWR Internet Marketing
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