Verordnung

des Schweizerischen Heilmittelinstituts
iiber die Anforderungen an die Zulassung
von Arzneimitteln

(Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZYV)

Anderung vom 22. Juni 2006

Der Institutsrat des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institut)

verordnet:

I

Die Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 2001! wird wie folgt
gedndert:

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 11 Absatz 3, 17 Absatz 2 und 60 des Heilmittelgesetzes
vom 15. Dezember 20002 (HMG),

auf Artikel 6 der Organisationsverordnung vom 28. September 20013

fiir das Schweizerische Heilmittelinstitut

sowie in Ausfilhrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19954

iiber die technischen Handelshemmnisse,

Art. 1 Abs. 2

2 Vorbehalten bleiben die besonderen Bestimmungen fiir die Komplementér- und
Phytoarzneimittel geméss der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
vom 22. Juni 20065 iiber die Zulassung von Komplementér- und Phytoarzneimitteln
(KPAV).

Art. 10 Angabe von Hochstkonzentrationen und Vorschlag der Absetzfristen

Bei Arzneimitteln fiir Nutztiere ist zu belegen, dass sie ausschliesslich Wirkstoffe
enthalten, fiir die in der Lebensmittelgesetzgebung Hochstkonzentrationen vorgese-
hen sind oder die in den Listen a und b von Anhang 2 der Tierarzneimittelverord-
nung vom 18. August 20046 (TAMYV) aufgefiihrt sind. Gestiitzt auf die Hochstkon-
zentrationen oder die in der Liste b des Anhangs 2 der TAMV aufgefiihrten
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Arzneimittel-Zulassungsverordnung AS 2006

Einschriankungen sowie auf die in den Artikeln 8 und 9 aufgefiihrten Unterlagen
sind Absetzfristen vorzuschlagen.

Art. 12 Abs. 1 und 1bis

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter und Packungsmaterial sind die
Angaben und Texte nach Anhang 1 anzugeben.

Ibis Bei komplementdrmedizinischen Arzneimitteln ohne Indikation, die gemiss
KPAV7, 2. und 3. Kapitel, zugelassen werden, sind die speziellen Kennzeichnungs-
vorschriften geméss den Anhéngen la und 15 zu beachten.

Art. 23a Abs. 4

4 Die neuen Anforderungen an die Texte auf Behélter und Packungsmaterial sowie
an die Fach- und Patienteninformationen sind innert eines Jahres nach dem Inkraft-
treten der Anderung vom 22. Juni 2006 vorzunehmen.

Anhang 2 Ziff. 2 Abs. 2 Bst. d

Betrifft nur den franzésischen Text.

II

1 Diese Verordnung enthélt die zusétzlichen Anhénge la, 15 und 5.4.
2 Anhang 3 erhélt eine neue Fassung geméss Beilage.

3 Die Anhénge 1,4, 5.1,5.2, 5.3, 6, 7 und 9 werden gemaiss Beilage geédndert.

I
Diese Anderung tritt am 1. Oktober 2006 in Kraft.

22. Juni 2006 Im Namen des Institutsrats

Die Présidentin: Christine Beerli

7 SR 812.212.24; AS 2006 3641
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Anhang 1
(Art. 12 Abs. 1)

Angaben und Texte auf Behiilter und Packungsmaterial

Ziff. 1 Abs. 1 Bst. a, c, f, g und h sowie Abs. 2—4

1 Allgemeine Anforderungen

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter (Dose, Flasche, Ampulle, Injektor,
Salbentube, Tablettenrohrchen, Streifen- und Durchdriickpackung usw.) sind fol-
gende Angaben anzubringen:

a. die Bezeichnung, nétigenfalls mit Angabe der Dosierung; Darreichungsform
und Mengenangabe des Inhalts der Einzelpackung; bei Tierarzneimitteln die
Zieltierart oder die Angabe «ad us. vet.» als Abgrenzung zu den Human-
arzneimitteln, sowie gegebenenfalls die Absetzfrist;

Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz gemédss Handelsregisterauszug)

f. das offene Verfalldatum, die Anweisungen fiir die Aufbewahrung (Lage-
rungshinweis) und, soweit nétig, die Aufbrauchsfrist nach Anbruch der
Packung;

g. die Zulassungsnummer;

h. der Kinderwarnhinweis sowie der Hinweis, die Packungsbeilage zu beach-
ten.

2 Mit Erméchtigung des Instituts kann auf die Angaben geméss Buchstaben b, c, e, f,
g und h ausnahmsweise verzichtet werden, wenn es sich erweist, dass das Anbringen
aller Angaben aus technischen Griinden nicht méglich ist (z.B. auf kleinen Ampul-
len); dies gilt auch fiir die Angabe der Absetzfrist geméss Buchstabe a.

3 Besteht eine dussere Packung (z.B. Faltschachtel), so sind darauf, unabhéngig vom
Behilter, alle Angaben nach Absatz 1 anzubringen. In diesen Fillen kann auf die
Angabe der Zulassungsnummer auf dem Behdlter verzichtet werden.

4 Weitere Angaben oder Abbildungen sind nur zuldssig, soweit sie mit der Anwen-
dung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche
Aufkldarung wichtig sind und den Angaben von Anhang 4, 5.1, 5.2, 5.3 und 6 nicht
widersprechen.

Ziff. 2 Abs. 1-3 und Abs. 5 erster Satz

2 Besondere Anforderungen

I Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:» oder «Ver-
trieb durch:» oder «Vertrieb:». Die zusitzliche Angabe der Herstellerin ist fakulta-
tiv. Wird die Angabe der Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist
die Herstellerin klar als solche zu bezeichnen («Herstellerin:» oder «Herstellung
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durch:» oder «Herstellung:»). Wenn alle Herstellungsschritte (inkl. Qualitdtskontrol-
len) von derselben Firma ausgefiihrt werden, kann diese als Herstellerin aufgefiihrt
werden. Finden die Herstellungsschritte durch verschiedene Firmen statt, so darf nur
diejenige Firma als Herstellerin angegeben werden, welche das Chargenzertifikat
ausstellt.

2 Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der
Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend zu
bezeichnen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:» oder «Vertrieb und Herstel-
lung durch:» oder «Vertrieb und Herstellung:»).

3 Falls die Angaben auf dem fiir die Abgabe an die Patientinnen und Patienten
bestimmten Behélter aus technischen Griinden nicht vollstédndig angebracht werden
konnen, muss eine dussere Packung (z.B. Faltschachtel) mit allen Angaben nach
Ziffer 1 Absatz 1 vorhanden sein.

5 Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten
bestimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen bestehen.
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Anhang la
(Art. 12 Abs. 1bis)

Angaben und Texte auf Behiilter und Packungsmaterial
von homdopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln
ohne Indikation

1 Anforderungen

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter (Dose, Flasche, Ampulle, Salben-
tube usw.) und auf den Packungsmaterialien (Faltschachteln usw.) sind folgende
Angaben anzubringen:

a. die Bezeichnung, die folgenden Kriterien zu entsprechen hat:

1. bei Einzelmitteln sind ausschliesslich der im betreffenden Fachgebiet
gebrauchliche Name des Wirkstoffes (Nomenklatur geméss anerkannter
homoopathischer oder anthroposophischer Fachliteratur; in Klammern
kann, falls diese nicht identisch ist, die Angabe der Bezeichnung
gemidss HAB, Ph. F oder Pharmakopde folgen) sowie die jeweilige
Potenz anzugeben,

2. bei Komplexmitteln ist ausschliesslich der im betreffenden Fachgebiet
gebrauchliche Name mindestens eines Hauptbestandteils, ergénzt um
einen entsprechenden Zusatz wie «comp» oder «Komplex» zu verwen-
den; eine Namensgleichheit mit anderen Komplexmitteln derselben
Therapierichtung (Homdopathie bzw. anthroposophische Medizin) mit
nicht identischer Zusammensetzung ist nicht zuldssig,

3. bei Schiisslersalzen sind ausschliesslich die lateinische Bezeichnung
des Ausgangsstoffes inkl. der entsprechenden Salz-Nummer gemaéss der
Liste der meldefdhigen Schiisslersalze (Liste SC, Anhang 5 der
KPAVS) zu verwenden sowie die jeweilige Potenz anzugeben;

b. der dem Arzneimittel entsprechende Zusatz «homdopathisches» oder
«homoopathisch-spagyrisches oder spagyrisches Arzneimittel» bzw. «anth-
roposophisches Arzneimittel» oder «Arzneimittel auf Grundlage anthropo-
sophischer Erkenntnis» bzw. «Biochemie» oder «Funktionsmittel nach
Dr. Schiissler» oder «Biochemische Mineralstoffe Dr. Schiisslery;

c. die Darreichungsform und die Mengenangabe des Inhalts der Einzel-
packung;

d. bei Tierarzneimitteln die Zieltierart oder die Angabe «ad us. vet.» als
Abgrenzung zu den Humanarzneimitteln, sowie gegebenenfalls die Absetz-
frist;
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e. die Zusammensetzung des Arzneimittels: Deklaration samtlicher wirksamer
Bestandteile sowohl qualitativ als auch quantitativ; die Konzentration der
homoopathischen Wirkstoffe ist mit der entsprechenden Potenz (bzw. als
Urtinktur) zu bezeichnen, und die Mengenangaben haben sich auf die im
Fertigprodukt enthaltenen Mengen der jeweiligen Endpotenzen zu beziehen;
ausserdem ist jeweils die Angabe des zu Grunde liegenden Arzneibuches
sowie die angewandte Herstellungsvorschrift und gegebenenfalls eine néhere
Spezifikation des Ausgangsmaterials (z.B. Pflanzenteil) ergdnzend aufzufiih-
ren (z.B. Aralia racemosa ¢ radice 3CH Ph. F, Anthoxantum odoratum ¢
planta tota D4 HAB 3a); falls bei Einzelmitteln diese Angaben bereits in der
Priparatebezeichnung enthalten sind, ist ein erneutes Auffiihren in der Rub-
rik «Zusammensetzung» nicht erforderlich; falls dem wirksamen Bestandteil
eine Stoffmonographie des HAB oder der Ph. F zu Grunde liegt, geniigt die
Angabe des Arzneibuches; bei homdopathisch-spagyrischen oder spagyri-
schen Arzneimitteln ist zusétzlich die spagyrische Herstellungsart nach HAB
oder einer vom Institut anerkannten Herstellungsvorschrift anzugeben (z.B.
spag. Zimpel, spag. Krauss, spag. Pekana); die Deklaration der Hilfsstoffe
gemdss Anhang 3 der AMZV oder als Volldeklaration aller Hilfsstoffe unter
Beriicksichtigung der Bestimmungen geméss Anhang 3 der AMZV; fiir
alkoholhaltige Arzneimittel, die peroral verabreicht werden, sind die Bestim-
mungen des Anhangs 2 Ziffer 2 der AMZV einzuhalten;

f.  die Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz gemiss Handelsregisterauszug);
g. das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

h. fakultativ der Fixtext: «Zur Individualtherapie, Anwendung und Dosierung
gemiss Vorgabe der beratenden Fachpersony;

i.  medizinisch unerlédssliche Angaben fiir die korrekte Anwendung (z.B. «nur
zum &usserlichen Gebrauchy, «zum Einnehmeny, «zur s.c. Injektion»);

j- die in der Liste der meldefahigen homdopathischen und anthroposophischen
Stoffe (Liste HAS, Anhang 4 der KPAV) fiir den jeweiligen Stoff aufgefiihr-
ten, sowie evt. weitere bekannte Anwendungseinschrankungen und Warn-
hinweise; unter Ausschluss von Angaben zum Anwendungsgebiet oder Do-
sierungsempfehlungen;

k. das offene Verfalldatum, die Anweisung fiir die Aufbewahrung (Lagerungs-
hinweis) und, soweit notig, die Aufbrauchsfrist nach Anbruch der Packung
sowie Anweisungen fiir die Aufbewahrung und

l.  die Zulassungsnummer.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:» oder «Ver-
trieb durch:» oder «Vertrieb:». Die zusidtzliche Angabe der Herstellerin ist fakulta-
tiv. Wird die Angabe der Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist
die Herstellerin klar als solche zu bezeichnen («Herstellerin:» oder «Herstellung
durch:» oder «Herstellung:»). Wenn alle Herstellungsschritte (inkl. Qualitdtskontrol-
len) von derselben Firma ausgefiihrt werden, kann diese als Herstellerin aufgefiihrt
werden. Finden die Herstellungsschritte durch verschiedene Firmen statt, so darf nur
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diejenige Firma als Herstellerin angegeben werden, welche das Chargenzertifikat
ausstellt.

3 Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der
Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend zu
bezeichnen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:» oder «Vertrieb und Herstel-
lung durch:» oder «Vertrieb und Herstellung:»).

4 Falls die in Absatz 1 aufgelisteten Angaben aus technischen Griinden nicht voll-
stindig auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter angebracht werden kdnnen,
kann auf die Angaben nach den Buchstaben c—e, h—j und 1 verzichtet werden, wobei
in diesem Fall die vollstdndigen Angaben nach den Buchstaben a-1 auf einer dusse-
ren Packung (z.B. Faltschachtel) angebracht werden miissen.

5 Falls alle Angaben nach den Buchstaben a—1 auf dem fiir die Abgabe bestimmten
Behilter aufgefiihrt werden konnen, kann auf eine &ussere Verpackung verzichtet
werden.

6 Leicht abnehmbar angebrachte oder perforierte Etiketten, bei denen Teile der nach
Absatz 1 verlangten Angaben abgetrennt werden kdnnen, sind nicht zuldssig.

7 Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten
bestimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen bestehen.
Ausgenommen von dieser Bestimmung sind Packungen, welche zur ausschliess-
lichen Lieferung an Spitéler bestimmt sind. Die Teilpackungen miissen den Anfor-
derungen nach den Absidtzen 1-6 entsprechen.

8 Werden mehrere als homdopathische resp. anthroposophische Arzneimittel zur
Individualtherapie ohne Indikation zugelassene Arzneimittel zur Abgabe zusammen
verpackt (z.B. als homoopathische Reiseapotheke), darf diese Sekundérverpackung
keine Bezeichnung enthalten, welche einen Hinweis auf eine Indikation oder ein
Anwendungsgebiet geben kann. Die Bezeichnung muss die Angaben nach Absatz 1
Buchstabe b enthalten und die Kennzeichnung aller enthaltenen Arzneimittel muss
den Anforderungen nach den Absétzen 1 Buchstaben a, d—g, i-1, 2, 3 und 6 ent-
sprechen. Kann die Angabe nach Absatz 1 Buchstabe h nicht auf jedem einzelnen
enthaltenen Arzneimittel angebracht werden, ist sie dauerhaft auf der Sekundér-
verpackung (z.B. dem Etui) anzubringen.

2 Kennzeichnung der Abgabekategorie

1 Zur Kenntlichmachung der vom Institut verfiigten Abgabekategorie ist auf der
dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behilter, ein entsprechender Vermerk
anzubringen.

2 Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung angebracht
werden.
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Anhang 1b
(Att. 12 Abs. 1bis)

Angaben und Texte auf Behilter und Packungsmaterial
von asiatischen Arzneimitteln ohne Indikation

1

Anforderungen

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter (Dose, Flasche, Sachet usw.) und auf
dem Packungsmaterial (Faltschachteln usw.) sind folgende Angaben anzubringen:

a.

die Bezeichnung, die folgenden Kriterien zu entsprechen hat:

1. bei Monopréparaten entspricht der Préparatenamen der pharmazeuti-
schen Bezeichnung und dem im betreffenden Fachgebiet gebriuch-
lichen Namen des Wirkstoffes (z.B. Pin Yin Name bei chinesischen
Arzneimitteln),

2. bei fixen Arzneimittelkombinationen ist die in der Fachliteratur und den
im Anhang 3 der KPAV? aufgefiihrten Standardwerken (z.B. «Chai
Ling Tang») gebrauchliche Bezeichnung zu verwenden,

3. keine Hinweise auf ein mogliches Anwendungsgebiet;

der Fixtext: «Traditionelles chinesisches (bzw. «tibetisches» oder <ayurvedi-
schesy) Arzneimittely;

bei Tierarzneimitteln die Zieltierart oder die Angabe «ad us. vet» als
Abgrenzung zu den Humanarzneimitteln, sowie gegebenenfalls die Absetz-
frist;

die Zusammensetzung des Arzneimittels: Deklaration sdmtlicher Wirkstoffe
sowohl qualitativ als auch quantitativ (Volldeklaration) unter Verwendung
der pharmazeutischen Bezeichnung, gegebenenfalls ergénzt durch die Pin
Yin Bezeichnung; die Deklaration der Hilfsstoffe hat geméss Anhang 3 der
AMZYV oder als Volldeklaration unter Beriicksichtigung des Anhangs 3 der
AMZV zu erfolgen; fiir alkoholhaltige Arzneimittel, die peroral verabreicht
werden, sind die Bestimmungen des Anhangs 2 Ziffer 2 der AMZV einzu-
halten; fiir Zubereitungen wird die Angabe des Droge-Extrakt-Verhiltnisses
(DEV) empfohlen;

die Darreichungsform und die Mengenangabe des Inhalts der Einzel-
packung;

die Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz gemiss Handelsregisterauszug);
das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

die medizinisch unerlédsslichen Angaben fiir die Anwendung, beschriankt auf
notwendige Anwendungseinschrinkungen und Warnhinweise (z.B. «nur
zum &dusserlichen Gebrauch»); Angabe einer Maximaldosierung, falls dies in
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der Liste der dokumentierten traditionellen asiatischen Stoffe aufgefiihrt
resp. aus Sicherheitsgriinden erforderlich ist; wenn keine Maximaldosierung
erforderlich ist, fakultativ der Fixtext: «Zur Individualtherapie, Anwendung
und Dosierung gemiss Vorgabe der beratenden Fachperson»;

i. das offene Verfalldatum, die Anweisungen fiir die Aufbewahrung (Lage-
rungshinweis) und, soweit nétig, die Aufbrauchfrist nach Anbruch der
Packung sowie Anweisungen fiir die Aufbewahrung und

j.  die Zulassungsnummer.

2 Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:» oder «Ver-
trieb durch:» oder «Vertrieb:». Die zusdtzliche Angabe der Herstellerin ist fakulta-
tiv. Wird die Angabe der Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewtiinscht, so ist
die Herstellerin klar als solche zu bezeichnen («Herstellerin:» oder «Herstellung
durch:» oder «Herstellung:»). Wenn alle Herstellungsschritte (inkl. Qualitdtskontrol-
len) von derselben Firma ausgefiihrt werden, kann diese als Herstellerin aufgefiihrt
werden. Finden die Herstellungsschritte durch verschiedene Firmen statt, so darf nur
diejenige Firma als Herstellerin angegeben werden, welche das Chargenzertifikat
ausstellt.

3 Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der
Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend zu
bezeichnen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:» oder «Vertrieb und Herstel-
lung durch:» oder «Vertrieb und Herstellung:»).

4 Falls die in Absatz 1 aufgelisteten Angaben aus Platzgriinden nicht auf dem fiir die
Abgabe bestimmten Behilter angebracht werden kénnen, kann ausnahmsweise auf
die Angaben geméss den Buchstaben b, d, e, h und j verzichtet werden, wobei in
diesem Fall die vollstindigen Angaben geméss Buchstaben a—j auf einer dusseren
Packung angebracht werden miissen.

5 Falls alle Angaben gemdss den Buchstaben a—j in gut leserlicher Schriftgrosse auf
dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter aufgefiihrt werden kdnnen, kann auf eine
dussere Packung verzichtet werden.

6 Leicht abnehmbar angebrachte oder perforierte Etiketten, bei denen Teile der nach
Absatz 1 verlangten Angaben abgetrennt werden kdnnen, sind nicht zuldssig.

7 Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten
bestimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen bestehen.
Ausgenommen von dieser Bestimmung sind Packungen, welche zur ausschliess-
lichen Lieferung an Spitéler bestimmt sind. Die Teilpackungen miissen den Anfor-
derungen nach den Absidtzen 1-6 entsprechen.
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2 Kennzeichnung der Abgabekategorie

I Zur Kenntlichmachung der vom Institut verfligten Abgabekategorie ist auf der
dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behélter, ein entsprechender Vermerk
anzubringen.

2 Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung angebracht
werden.
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Anhang 3
(Art. 12 Abs. 3)

Anforderungen an die Deklaration von pharmazeutischen
Hilfsstoffen auf Packung und Packungsbeilage

1 Deklarationspflicht
I Auf dem Behilter, auf der dusseren Packung und in der Arzneimittelinformation
miissen deklariert werden:
a. alle Konservierungsstoffe («Conserv.:»);
b. alle Antioxidanzien («Antiox.:»).
2 Ausserdem miissen deklariert werden:
a. die Farbstoffe («Color.:») nach Buchstabe C der Tabelle;

b. die Aromatica, Siissstoffe und Geschmacksverstiarker nach Buchstabe D der
Tabelle;

c. die iibrigen Hilfsstoffe nach Buchstabe E der Tabelle.

3 Ist das Anbringen dieser Angaben aus technischen Griinden nicht méglich (z.B. auf
kleinen Ampullen), so kann das Institut Ausnahmen gewdhren.

Hilfsstoffgruppen Bezeichnun-  Arzneimittelgruppen
gen

Parenteralia kutan, auf Schleimhduten Peroralia
oder am Auge
angewandte Arzneimittel

Umfang Art Umfang Art Umfang Art
A antimikrobiell ~ Conserv.: alle quanti- alle qualita- alle qualita-
wirksame Hilfs- tativ tiv tiv
stoffe
B Antioxidanzien Antiox.: alle quanti- alle! qualita- alle! qualita-
tativ tiv tiv
C Farbstoffe Color.: alle quanti- alle? qualita- Ziffer 21 qualita-
tativ tiv tiv
D Aromatica, - - nach qualita- nach qualita-
Siissstoffe und Ziffer 22,  tiv Ziffer 22,  tiv
Geschmacksver- uibrige: ubrige:
starker pauschal pauschal
«Aromatica» «Aromaticay
E Ubrige alle3  qualita- Ziffer 23 qualita- — -
Hilfsstoffe tiv tiv

1 Ausgenommen Ascorbinsdure und Tocopherole sowie deren Derivate.

2 Gemiss Kap. 17.4 Farbmittel fiir Arzneimittel, Pharmacopoea Helvetica.

3 Geringe Mengen von Siuren oder Basen zur Einstellung des pH-Wertes von Injektionsls-
sungen sind nicht deklarationspflichtig.
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2 Deklarationspflichtige Hilfsstoffe
21 Farbstoffe
E-Nr. gebriuchliche Synonyme EINECS Klasse
E 102 Tartrazin 217-699-5 Monoazo
E 104 Chinolingelb 305-897-5 Chinophthalon
E 110 Gelborange S 220-491-7 Monoazo
E 120 Carminsédure, Cochenille, Karmine: 215-724-4 Anthrachinon
Karmin Karminséure: 215-023-3
E 122 Azorubin 222-657-4 Monoazo
E 123 Amaranth 213-022-2 Monoazo
E 124 Ponceau 4R 220-036-2 Monoazo
E 127 Erythrosin 240-474-8 Xanthen
E 129 Allurarot AC 247-368-0 Monoazo
E 131 Patentblau V 222-573-8 Triarylmethan
E 132 Indigotin, Indigocarmin 212-728-8 Indigoid
E 133 Brillantblau FCF 223-339-8 Triarylmethan
E 141 (i)  Kupferhaltige Komplexe Kupferchlorophyll a: Porphyrin
der Chlorophylle 239-830-5
Kupferchlorophyll b:
246-020-5
E 141 (ii)  Kupferhaltige Komplexe - Porphyrin
der Chlorophylline
E 142 Brillantsduregriin BS, Griin S 221-409-2 Triarylmethan
Zuckercouleur 232-435-9 -
E150a Einfaches Zuckercouleur
E150b Sulfitlaugen-Zuckercouleur
E 150 ¢ Ammoniak-Zuckercouleur
E150d Ammonsulfit-Zuckercouleur
E 151 Brillantschwarz BN 219-746-5 Bisazo
E 160 b Bixin, Norbixin, Annato Annatto: 215-735-4 Carotinoid

Bixin: 230-248-7

E-Nummer: Nummer der Européischen Union bew. der Europdischen Gemeinschaften
European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances

EINECS:
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22

23

Aromatica, Siissstoffe und Geschmacksverstirker

Aspartam

Bergamottol

Cyclamate (Séaure und alle Salze)
Ethylvanillin

Glutamate (Sdure und alle Salze)
Saccharine (Séure und alle Salze)

Vanillin

Deklarationspflichtig in kutan, auf Schleimhéuten
und am Auge angewandten Arzneimitteln
Wollwachs und Wollwachsderivate (Lanolin und Lanolinderivate)
Laurylsulfate (alle Salze)
Macrogole mit Molekularmasse bis 900

Propylenglycol
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Anhang 4
(Art. 13)

Anforderungen an die Information fiir die Medizinalpersonen
und den Arzneimittel-Fachhandel («Fachinformationy)

Ziff: 1 Abs. 4 erster Satz, Abs. 5 und 6

1 Allgemeine Hinweise

4 Wird der Packung in Anwendung von Artikel 14 Absatz 2 anstelle der Arzneimit-
tel-Patienteninformation eine Fachinformation beigelegt, so muss diese in deutscher
und franzosischer Sprache abgefasst sein. ...

5 Fir Zweitanmeldungen nach Artikel 12 HMG muss der Text der Rubriken 4-15
mit demjenigen des Originalpriparats identisch sein. In begriindeten Fillen kann das
Institut Abweichungen bewilligen.

6 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht
widersprechen.

Ziff 3 Ziff. 17 und 19

3 Anforderungen

Reihenfolge  Rubrik/Titel/Inhalt

17. Zulassungsnummer (Swissmedic)

19. Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz geméss Handelsregisterauszug)
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Anhang 5.1
(Art. 14)

Anforderungen an die Arzneimittelinformation
fiir Patientinnen und Patienten («Patienteninformation»)

Ziff. 1 Abs. 2 und Abs. 4-7

1 Allgemeine Hinweise

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schrift-
grosse darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2 kann auf Antrag hin ausgetauscht werden.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an alle drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Fiir Zweitanmeldungen nach Artikel 12 HMG muss der Text der Rubriken 3—-9 mit
demjenigen des Originalpriparats identisch sein. In begriindeten Féllen kann das
Institut Abweichungen bewilligen.

7 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht
widersprechen.

Ziff 3

3 Anforderungen

Reihenfolge  Titel/Fixtext

1. «Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Thnen personlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéter
nochmals lesen.»
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Threm Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne #rztliche
Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemédss Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung
des Arztes, Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin*) an, um den gréssten Nutzen zu haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéter
nochmals lesen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

... (Name des Prdparates)

«Was ist ... und wann wird es angewendet?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztiny»

«Was sollte dazu beachtet werden?»

Hinweis fiir Diabetiker, falls der Zuckergehalt pro Einzeldosis dies
erfordert: «... Broteinheiten/Brotwerty

5. «Wann darf ... nicht eingenommen/ angewendet werden?»
Falls keine Kontraindikationen bekannt sind, ist folgende Formulierung
zu wdhlen:
«Bis heute sind keine Anwendungseinschrinkungen bekannt.»

6. «Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von ... Vorsicht
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geboten?»
Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln: Hinweise nach Anhang 2 Ziffer 22

Falls zutreffend:

«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrich-
tigen!»

Bei Arzneimitteln, die einen Azofarbstoff enthalten!:

«Patientinnen und Patienten, die auf Azofarbstoffe, Acetylsalicylsdure
sowie Rheuma- und Schmerzmittel (Prostaglandinhemmer) iiber-
empfindlich reagieren, sollen ... nicht anwenden.»

! Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
Falls keine Vorsichtsmassnahmen erforderlich sind, ist folgende Formu-
lierung zu wdhlen:
«Bei bestimmungsgeméassem Gebrauch sind keine besonderen Vor-
sichtsmassnahmen zu befolgen.»
«Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin (Drogistin*), wenn Sie
— an andern Krankheiten leiden,
— Allergien haben oder
— andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen/2 einnehmen

oder dusserlich anwenden!»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D
2 bei Externa und in spezifischen Fiillen

7. «Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?»
Falls zutreffend:
«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichts-
halber sollten Sie wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst
auf Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)
bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

8. «Wie verwenden Sie ...7?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen
Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bzw. mit [hrer Arztin oder Apotheke-
rin.»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt oder von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. mit Threr Arztin, Apothe-
kerin (oder Drogistin*).»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
9. «Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»
«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrie‘?en sind,
sollten Sie Thren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*) informieren.»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
Bei Arzneimitteln, die einen Azofarbstoff enthalten!:
«Kann Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut- und Atmungsorgane
ausldsen, insbesondere bei Patientinnen oder Patienten mit Asthma,
Nesselfieber (chronischer Urtikaria) oder mit Uberempfindlichkeit auf
Acetylsalicylsdure und andere Rheuma- und Schmerzmittel.»
1 Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.
Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
wdhlen:
«Fir ... sind bisher bei bestimmungsgeméssem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»
«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobacbten, informieren Sie Thren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre Arztin, Apothekerin (oder
Drogistin*).»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
10. «Was ist ferner zu beachten?»
«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <EXP>
bezeichneten Datum verwendet werden.»!
! Dieser Hinweis entfiillt, wenn auf dem Behiilter der Vermerk «verwendbar bis
...» aufgedruckt ist.
Lagerungshinweis. Kinderwarnung.
«Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Ihr Arzt, Apotheker (oder Drogist™)
bzw. Ihre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*). 2 Diese Personen
verfiigen tiber die ausfiihrliche Fachinformation.»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
2 Der Satz betreffend Fachinformation entfiillt bei Préiparaten, die nur eine
Patienteninformation haben.
Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln: Hinweise nach Anhang 2 Ziffer 23
11. «Was ist in ... enthalten?»

Wirkstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtssprachen. Galenische
Form und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Einheit.)

Hilfsstoffe (Deklarationspflichtige Hilfsstoffe in allgemein verstind-
lichen Rubriken inkl. E-Nummer.)

Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln: Hinweis nach Anhang 2 Ziffer 21
Absatz 1 Buchstabe f, Absatz 2 Buchstabe e und Absatz 3 Buchstabe e

3604



Arzneimittel-Zulassungsverordnung AS 2006

Reihenfolge  Titel/Fixtext

12. «Zulassungsnummer»

Zulassungsnummer (Swissmedic)

13. «Wo erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhéltlich?»

— «In Apotheken gegen érztliche Verschreibung, die nur zum ein-
maligen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen édrztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken ohne drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken und Drogerien, ohne érztliche Verschreibung.»

14. «Zulassungsinhaberin»

(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt

werden
15. «Herstelleriny (fakultativ)
16. «Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch

die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.2
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation
fiir homoopathische und anthroposophische Arzneimittel

Ziff 1 Abs. 2-6

1 Allgemeine Hinweise

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schrift-
grosse darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, konnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information fiir
die Patientin oder den Patienten gewéhrleistet ist.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2a-2b kann auf Antrag hin ausgetauscht
werden.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht
widersprechen.

Ziff. 3

3 Anforderungen

Reihenfolge  Titel/Fixtext

1. «Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist IThnen personlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Threm Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne #rztliche
Verschreibung in der Apotheke (oder Drogerie*) bezogen. Wenden Sie
das Arzneimittel geméss Packungsbeilage bezichungsweise nach
Anweisung des Arztes, des Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der
Arztin, der Apothekerin (oder Drogistin*) an, um den gréssten Nutzen
zu haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

2a.
2b.

... (Name des Prdparates), galenische Form

«Homoopathisches Arzneimittel (Homoopathisch-spagyrisches
Arzneimittel)» oder

«Anthroposophisches Arzneimittel» oder

«Arzneimittel auf Grundlage anthroposophischer Erkenntnis»

Erwdhnung von 2b fakultativ, wenn gleichzeitig Bestandteil von 2a

«Wann wird ... angewendet?»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Gemaéss homoopathischem Arzneimittelbild kann ... auf Verschreibung
Thres Arztes oder Ihrer Arztin bei ... angewendet werden.»

«Gemass der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis kann
... auf Verschreibung Ihres Arztes oder Threr Arztin bei/zur/fiir ...
angewendet werden.»

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Gemaéss homoopathischem Arzneimittelbild kann ... bei ...
angewendet werden.»

«Gemass der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis kann
... bei/zur/fiir ... angewendet werden.»

Fiir nach Art. 17 Abs. 2 KPAV zugelassene Arzneimittel:

Geméss homdopathischem Arzneimittelbild (geméss der anthropo-
sophischen Menschen- und Naturerkenntnis) wird individuell, d.h., auf
die Bediirfnisse des jeweiligen Patienten bzw. der jeweiligen Patientin
abgestimmt, angewendet. Eine Angabe, bei welchen Krankheiten und
Beschwerden das vorliegende Arzneimittel angewendet werden kann, ist
daher nicht moglich.
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

4.

«Was sollte dazu beachtet werden?»

«Wenn Thnen Thr Arzt oder Thre Arztin andere Arzneimittel verschrieben
hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Thre Arztin oder
Apothekerin, ob ... gleichzeitig eingenommen/angewendet werden
darf.»

Hinweis fiir Diabetiker, falls der Zuckergehalt pro Einzeldosis dies
erfordert: «... Broteinheiten/Brotwerty

5./6.

«Wann darf ... nicht oder nur mit Vorsicht eingenommen/
angewendet werden?»

Bei alkoholhaltigen homéopathischen oder anthroposophischen Arznei-
mitteln: Hinweise nach Anhang 2 Ziffer 22

Falls zutreffend:

«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beein-
trachtigen!»

Bei Arzneimitteln, die einen Azofarbstoff enthalten!:

«Patientinnen und Patienten, die auf Azofarbstoffe, Acetylsalicylsdure
sowie Rheuma- und Schmerzmittel (Prostaglandinhemmer) iiber-
empfindlich reagieren, sollen ... nicht anwenden.»

! Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.

Falls weder Kontraindikationen noch Vorsichtsmassnahmen vorhanden
sind:

«Bis heute sind keine Anwendungseinschrinkungen bekannt. Bei
bestimmungsgemassem Gebrauch sind keine besonderen Vorsichts-
massnahmen notwendig.»

«Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Thre

Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*), wenn Sie

— an andern Krankheiten leiden,

— Allergien haben oder

— andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnechmen/2 einnechmen
oder &dusserlich anwenden!»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
2 bei Externa und in spezifischen Fiillen
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

7.

«Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?»

Falls zutreffend:

«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichts-
halber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst
auf Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)
bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

Vorbehalten bleiben in Einzelfdllen, z.B. alkoholhaltige Arzneimittel,
strengere Hinweise

«Wie verwenden Sie ...?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder Apothekerin.»

Bei verschreibungspflichtigen Injektionsprdparaten, die vom Arzt oder
der Arztin direkt angewendet werden:
«Dosierung/Anwendung: ...»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt oder von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
Threm Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. mit Threr Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*).»

* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D

«Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»

«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind,
sollten Sie Thren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*®) bzw. Ihre Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*) informieren.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

Fiir homéopathische Arzneimittel:

«Bei Einnahme von homdopathischen Arzneimitteln kénnen sich die
Beschwerden voriibergehend verschlimmern (Erstverschlimmerung).
Bei andauernder Verschlechterung setzen Sie ... ab und informieren Sie
Thren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin*).»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

Bei Arzneimitteln die einen Azofarbstoff enthalten!:

«Kann Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut- und Atmungsorgane
auslosen, insbesondere bei Patientinnen oder Patienten mit Asthma,
Nesselfieber (chronischer Urtikaria) oder mit Uberempfindlichkeit auf
Acetylsalicylsdure und andere Rheuma- und Schmerzmittel.»

! Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.

Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
widhlen:

«Fiir ... sind bisher bei bestimmungsgeméassem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»

«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten®) bzw. Ihre Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin®).»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D

«Was ist ferner zu beachten?»
«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <EXP»>
bezeichneten Datum verwendet werden.»!

1 Dieser Hinweis entfiillt, wenn auf dem Behiilter der Vermerk «verwendbar bis
...» aufgedruckt ist.

Lagerungshinweis. Kinderwarnung.

«Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Thr Arzt, Apotheker (oder Drogist*)
bzw. Thre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*). 2 Diese Personen
verfiigen tiber die ausfiihrliche Fachinformation.»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D

2 Der Satz betreffend Fachinformation entfillt bei Préiparaten, die nur eine
Patienteninformation haben.

Bei alkoholhaltigen homéopathischen oder anthroposophischen Arznei-
mitteln: Hinweise nach Anhang 2 Ziffer 23

11.
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«Was ist in ... enthalten?»

Bezeichnung der wirksamen Bestandteile in den drei Amtssprachen.
In begriindeten Fillen kann die neulateinische Deklaration verwendet
werden. Galenische Form und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Einheit.

Falls zutreffend:
«Dieses Préparat enthélt zusétzlich Hilfsstoffe.»

(Deklarationspflichtige Hilfsstoffe in allgemein verstindlichen Rubriken
inkl. E-Nummern sowie andere als die im HAB/in der Pharmakopéde
vorgesehene Hilfsstoffe)
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

Bei alkoholhaltigen homoopathischen und anthroposophischen Arznei-
mitteln: Hinweis nach Anhang 2 Ziffer 21 Absatz 1 Buchstabe f, Absatz 2
Buchstabe e und Absatz 3 Buchstabe e

12.

«Zulassungsnummer»

Zulassungsnummer (Swissmedic)

«Wao erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhiltlich?»

— «In Apotheken gegen érztliche Verschreibung, die nur zum ein-
maligen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen érztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken ohne drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken und Drogerien, ohne &rztliche Verschreibung.»

14.

«Zulassungsinhaberin»

(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt
werden.

«Herstelleriny» (fakultativ)

16.

«Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch
die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.3
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation
fiir pflanzliche Arzneimittel

Ziff 1 Abs. 2-6

1 Allgemeine Hinweise

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schrift-
grosse darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, konnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information fiir
die Patientin oder den Patienten gewéhrleistet ist.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2a-2b kann auf Antrag hin ausgetauscht
werden.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 4 genannten Rubriken sind nur zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht
widersprechen.

Ziff 4

4 Anforderungen

Reihenfolge  Titel/Fixtext

1. «Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist IThnen personlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:
«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Threm Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne #rztliche
Verschreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel geméss Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung
des Arztes, Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin*) an, um den gréssten Nutzen zu haben.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

2a. ... (Name des Préiparates), galenische Form

2b. «Pflanzliches Arzneimittel»
Erwdhnung von 2b fakultativ, wenn gleichzeitig Bestandteil von 2a

3. «Was ist ... und wann wird es angewendet?»
Wenn pharmakologische Eigenschaften aufgezdihlt werden sollen und
kein klinisch kontrollierter Wirksamkeitsnachweis besteht:
— «(den enthaltenen Pflanzen) werden traditionsgemiss ... (z.B. harn-

treibende) Eigenschaften zugeschrieben.»

— «(Name des Prdparates) ... wird verwendet bei ...»
Wenn ein klinisch kontrollierter Wirksamkeitsnachweis besteht, kénnen
die Eigenschaften der Pflanzen resp. des Prdparates in folgender Weise
erwdhnt werden:
— «(die enthaltenen Pflanzen) wirken bei ...»
«(Prdparat XY) wirkt bei ...»
Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.»

4. «Was sollte dazu beachtet werden?»
Hinweis fiir Diabetiker, falls der Zuckergehalt pro Einzeldosis dies
erfordert: «... Broteinheiten/Brotwerty

5./6. «Wann darf ... nicht oder nur mit Vorsicht eingenommen/

angewendet werden?»

Bei alkoholhaltigen pflanzlichen Arzneimitteln:
Hinweise nach Anhang 2, Ziffer 22
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
Falls zutreffend:
«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beein-
trachtigen!»
Bei Arzneimitteln, die einen Azofarbstoff enthalten!:
«Patientinnen und Patienten, die auf Azofarbstoffe, Acetylsalicylsdure
sowie Rheuma- und Schmerzmittel (Prostaglandinhemmer) iiber-
empfindlich reagieren, sollen ... nicht anwenden.»
! Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.
Falls weder Kontraindikationen noch Vorsichtsmassnahmen vorhanden
sind:
«Bis heute sind keine Anwendungseinschrinkungen bekannt. Bei
bestimmungsgeméssem Gebrauch sind keine besonderen Vorsichts-
massnahmen notwendig.»
«Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre
Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*), wenn Sie
— an andern Krankheiten leiden,
— Allergien haben oder
— andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnechmen/2 einnechmen

oder dusserlich anwenden!»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
2 bei Externa und in spezifischen Fiillen

7. «Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit

eingenommen/angewendet werden?»

Falls zutreffend:

«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemasser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichts-
halber sollten Sie wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst
auf Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)
bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D

Vorbehalten bleiben in Einzelfiillen, z.B. alkoholhaltige Arzneimittel,
strengere Hinweise
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

8.

«Wie verwenden Sie ...7?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder
Apothekerin.»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. mit Threr Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*).»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

«Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»

«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind,
sollten Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin
informieren.»

Bei Arzneimitteln, die einen Azofarbstoff enthalten!:

«Kann Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut- und Atmungsorgane
auslosen, insbesondere bei Patientinnen oder Patienten mit Asthma,
Nesselfieber (chronischer Urtikaria) oder mit Uberempfindlichkeit auf
Acetylsalicylsdure und andere Rheuma- und Schmerzmittel.»

| Dieser Hinweis kann bei Dermatika in der Regel entfallen.

Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
wdhlen:

«Fiir ... sind bisher bei bestimmungsgemiassem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»

«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie Thren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten®) bzw. Thre Arztin, Apothekerin (oder
Drogistin*).»

* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D

«Was ist ferner zu beachten?»

«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <EXP»>
bezeichneten Datum verwendet werden.»!

1 Dieser Hinweis entfiillt, wenn auf dem Behiilter der Vermerk «verwendbar bis
...» aufgedruckt ist.

Lagerungshinweis. Kinderwarnung.
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
«Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Ihr Arzt, Apotheker (oder Drogist™)
bzw. Ihre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*). 2Diese Personen
verfiigen tiber die ausfiihrliche Fachinformation.»
* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D
2 Der Satz betreffend Fachinformation entfillt bei Préiparaten, die nur eine
Patienteninformation haben.
Bei alkoholhaltigen pflanzilichen Arzneimitteln: Hinweise nach Anhang ,
Ziffer 23

11. «Was ist in ... enthalten?»
Bezeichnung der pflanzlichen wirksamen Bestandteile in den drei Amts-
sprachen. Galenische Form und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Ein-
heit. Die neulateinische Deklaration kann auf Antrag in begriindeten
Fillen verwendet werden.
Falls zutreffend:
«Dieses Préparat enthélt zusétzlich Hilfsstoffe.»
(Deklarationspflichtige Hilfsstoffe in allgemein verstdndlichen Rubriken
inkl. E-Nummern)
Bei alkoholhaltigen pflanzlichen Arzneimitteln: Hinweis nach Anhang 2
Ziffer 21 Absatz 1 Buchstabe f, Absatz 2 Buchstabe e und Absatz 3
Buchstabe e

12. «Zulassungsnummern»
Zulassungsnummer (Swissmedic)

13. «Wo erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhiltlich?»
— «In Apotheken gegen drztliche Verschreibung, die nur zum ein-

maligen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen &rztliche Verschreibung.»
— «In Apotheken ohne drztliche Verschreibung.»
— «In Apotheken und Drogerien, ohne &rztliche Verschreibung.»

14. «Zulassungsinhaberin»
(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt
werden

15. «Herstellerin» (fakultativ)

16. «Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch

die Arzneimittelbehorde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.4
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation fiir Arzneimittel
der asiatischen Medizin ohne Indikation

1 Allgemeine Hinweise

Als Patienteninformation fiir asiatische Arzneimittel ohne Indikation, welche
gestiitzt auf Artikel 27 KPAV10 gemeldet werden, muss der unter Ziffer 2 aufge-
filhrte Fixtext erstellt werden, in den drei Amtssprachen verfiigbar sein und ent-
weder der Packung dreisprachig beiliegen oder dem Patienten bzw. der Patientin von
der abgabeberechtigten Person in der jeweils benétigten Sprache ausgehidndigt
werden. Die Schriftgrosse der Patienteninformation darf nicht kleiner sein als
8-Punkt.

2 Anforderungen
Inhalt des Fixtextes:

Information fiir Patientinnen und Patienten

Traditionelles chinesisches [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Arzneimittel zur
Anwendung nach den Therapieprinzipien der chinesischen [bzw. tibetischen oder
ayurvedischen] Medizin. Anwendung und Sicherheit beruhen ausschliesslich auf
traditioneller Erfahrung und wurden nicht behdrdlich gepriift. Das Arzneimittel soll
daher nur auf Verschreibung oder Empfehlung einer speziell in der chinesischen
[bzw. tibetischen oder ayurvedischen] Medizin ausgebildeten Fachperson verwendet
werden.

Wann wird dieses Arzneimittel angewendet?

Sie haben dieses Arzneimittel auf Verschreibung oder Empfehlung Ihres in der
chinesischen [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Medizin ausgebildeten Arztes
oder Therapeuten bzw. Arztin oder Therapeutin erhalten. Wenden Sie das Arznei-
mittel genau nach den Anweisungen der fiir die Verschreibung resp. die Abgabe
verantwortlichen Fachperson (Arzt, Therapeut, Apotheker oder Drogist bzw. Arztin,
Therapeutin, Apothekerin oder Drogistin) an.

Was sollte bei der Anwendung beachtet werden?

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln konnen vorkommen. Informieren Sie
daher die Sie behandelnde bzw. das Arzneimittel abgebende Fachperson, wenn Sie
ausser diesem Arzneimittel noch andere verschreibungspflichtige oder selbstge-

10 SR 812.212.24; AS 2006 3641
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kaufte Arzneimittel einnehmen oder anwenden und auch wenn Sie an anderen
Krankheiten oder Allergien leiden.

Wann darf dieses Arzneimittel nicht oder nur mit Vorsicht angewendet
werden?

Fiir die Anwendung bei Kindern muss die Dosierung individuell von einem sowohl
in der chinesischen [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Medizin wie auch in der
Behandlung von Kindern erfahrenen Arzt oder Therapeuten bzw. Arztin oder Thera-
peutin festgelegt werden. Hierbei werden die Wirkstdrke des Arzneimittels und auch
das Alter und Gewicht des Kindes beriicksichtigt. Da der kindliche Organismus
empfindlich auf die Verabreichung von Arzneimittel reagiert und Verdnderungen,
insbesondere auch Verschlimmerungen des Krankheitszustandes, rasch auftreten
konnen, muss die Therapie wihrend der gesamten Dauer vom verantwortlichen Arzt
oder Therapeuten bzw. der verantwortlichen Arztin oder Therapeutin {iberwacht
werden, um ein rechtzeitiges Eingreifen zu ermdglichen.

Bei Erwachsenen wenig gravierende unerwiinschte Wirkungen wie z.B. Erbrechen
oder Durchfall kdnnen bei Kindern schwerwiegende Konsequenzen haben und sind
daher sofort dem behandelnden Arzt oder Therapeuten bzw. der Arztin oder Thera-
peutin zu melden.

Bei neu auftretenden Symptomen oder plétzlicher Verschlimmerung der aktuellen
Symptome informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Therapeuten bzw. Ihre
Arztin oder Therapeutin.

Falls Sie unter bekannten Allergien leiden, sollten Sie dieses Arzneimittel nur nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Therapeuten bzw. Ihre Arztin oder Therapeutin
verwenden. Bei Leber- oder Nierenproblemen ist die Einnahme dieses Arzneimittels
nur unter drztlicher Kontrolle zu empfehlen. Vor einer Operation informieren Sie
Thren Arzt bzw. Thre Arztin, dass Sie zur Zeit chinesische [bzw. tibetisches oder
ayurvedisches] Arzneimittel einnehmen.

Darf dieses Arzneimittel wiihrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Vorsichtshalber sollten Sie wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf
Arzneimittel verzichten. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen zum
Nachweis der Unbedenklichkeit der traditionellen asiatischen (chinesischen, tibeti-
schen oder ayurvedischen) Arzneimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit wurden
bisher nicht durchgefiihrt. Informieren Sie Thren Arzt oder Therapeuten bzw. Ihre
Arztin oder Therapeutin wenn Sie schwanger sind, damit Thnen Kriuter, die in
dieser Zeit nicht angewendet werden diirfen, nicht verschrieben oder empfohlen
werden.

Wie verwenden Sie dieses Arzneimittel?

Die Dosierung, welche Thr Arzt oder Therapeut bzw. Ihre Arztin oder Therapeutin
fiir Sie festgelegt hat, ist auf den Packungstexten des Arzneimittels separat aufge-
fiihrt. Halten Sie sich an die verschriebene bzw. empfohlene Dosierung und infor-
mieren Sie den Arzt oder Therapeuten bzw. die Arztin oder Therapeutin wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu stark oder zu schwach.
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Halten Sie sich fiir die Anwendung der einzelnen Zubereitungen an die von Ihrem
Arzt oder Therapeuten bzw. Threr Arztin oder Therapeutin angegebenen Anweisun-
gen.

Welche Nebenwirkungen kann dieses Arzneimittel haben?

Auch bei der Anwendung chinesischer [bzw. tibetischer oder ayurvedischer] Arz-
neimittel konnen Nebenwirkungen auftreten. Bei bestimmungsgemésser Anwendung
sind bisher bei einzelnen Mitteln u.a. Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Schweregefiihl im
Magen, Aufstossen, Verstopfung oder Durchfall, Allergien, Hautausschlidge und
Kopfschmerzen beobachtet worden. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind bei
korrekter Anwendung meistens vermeidbar, sofern die beschriebenen Vorsichts-
massnahmen eingehalten werden. Es ist wichtig, dass Sie aufgetretene Neben-
wirkungen der Sie behandelnden oder das Arzneimittel abgebenden Fachperson
melden.

Was ist ferner zu beachten?

Sofern von IThrem Arzt oder Therapeuten bzw. Thre Arztin oder Therapeutin nicht
anders festgelegt, ist dieses Arzneimittel zur sofortigen Anwendung bestimmt und
sollte nicht fiir spitere Erkrankungen aufgehoben werden. Alle Arzneimittel, also
auch Granulate und Kréuter, sollten trocken, vor Licht geschiitzt, bei Raumtempera-
tur (15-25 °C) und fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behilter mit «kEXP» bezeichneten
Datum verwendet werden. [Dieser Hinweis entfillt, wenn auf allen Behdltern der
Vermerk «verwendbar bisy aufgedruckt ist].

Fiir weitere Auskiinfte wenden Sie sich an die Sie behandelnde bzw. das Arzneimit-
tel abgebende Fachperson.

Zulassungsinhaberin

[Firma und Sitz der Zulassungsinhaberin]
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Anhang 6
(Art. 15)
Anforderungen an die Arzneimittelinformation
fiir Tierarzneimittel
Ziff: 2 Ziff: 13a und 15
2 Anforderungen
Reihenfolge  Rubrik/Titel/Inhalt
13a. ATCvet Code
15. Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz geméss Handelsregisterauszug)
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Anhang 7
(Art. 22a)

Genehmigungspflichtige Anderungen nach Artikel 10 VAM!!

Ziff. 2 Abs. 1 Ziff. 4, 5 und 8

2 Genehmigungspflichtige Anderungen mit wissenschaftlicher
Begutachtung

1 Als genehmigungspflichtige Anderungen mit wissenschaftlicher Begutachtung
gelten:

4.  Aufgehoben

5. Aufgehoben

8. Verldngerung des ergénzenden Erstanmelderschutzes von 3 auf 5 Jahre.

Ziff: 3 Abs. 1 Ziff. 9, 10 und 11

3 Genehmigungspflichtige Anderungen ohne wissenschaftliche
Begutachtung

1 Als genehmigungspflichtige Anderungen ohne wissenschaftliche Begutachtung
gelten:

9. Ubertragung der Zulassung, Anderung des Namens, Sitzes oder Domizils
der Zulassungsinhaberin,

10. énderung des Packmaterials, sofern es sich nicht um eine meldepflichtige
Anderung nach Anhang § handelt,

11. Anpassung der Abgabekategorie eines Arzneimittels an die Stoffliste.

11 SR 812.212.21
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Anhang 9
(Art. 22a)

Wesentliche Anderungen nach Artikel 12 VAM

Ziff. 6 und 7

Als wesentliche Anderungen, welche die Durchfiihrung eines neuen Zulassungsver-
fahrens des Arzneimittels erfordern, gelten:

6. die Anderung und Ergéinzung einer Indikation,

7. die Anderung und Ergiinzung einer Dosierungsempfehlung.

12 SR 812.212.21
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