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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1984

Ausgegeben am 25. Oktober 1984
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403. Verordnung:
404. Verordnung:

405. Verordnung:
trollabors

Kennzeichnung von Arzneispezialititen

Fachinformation und Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen
Ubergangsregelungen hinsichtlich des Verfalldatums von Arzneispezialititen
Wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische Ausbildung des Leiters eines Kon-

402. Verordnung des Bundesministers fiir

Gesundheit und Umweltschutz vom 15. Okto-

ber 1984 iiber die Kennzeichnung von Arznei-
spezialititen

Auf Grund des § 7 Abs. 3 und 4 des Arzneimittel-
gesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, wird verordnet:

Allgemeine Bestimmungen

§ 1. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 11 Arz-
neimittelgesetz der Zulassung unterliegen, diirfen
nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie auf den
Behiltnissen und Auflenverpackungen gekenn-
zeichnet sind.

(2) Soweit § 14 Abs. 2 und die §§ 33 bis 39 nichts
anderes bestimmen, hat die Kennzeichnung der
Behiltnisse und Auflenverpackungen alle Angaben
gemifl §§ 4 bis 19 zu enthalten und unter den Vor-
aussetzungen der §§ 20 bis 32 zusitzlich den jewei-
ligen Kennzeichnungsanforderungen dieser Bestim-
mungen zu entsprechen.

(3) Diese Verordnung gilt nicht fiir Arzneispe-
zialititen, wenn sie gemifl §61 Abs.1 Z 1 und 2
Arzneimittelgesetz nicht in den zugelassenen Han-
delspackungen abgegeben werden. Fiir Arzneispe-
zialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die
gemifl § 61 Abs. 1 Z 3 Arzneimittelgesetz in Lose-
belieferung abgegeben werden, gilt diese Verord-
nung mit der Mafigabe, daff die Kennzeichnung
auf einem Begleitpapier enthalten sein mufl, das
dem Verbraucher oder Anwender bei Abgabe der
Arzneispezialitit zu iibergeben ist.

§ 2. Die Kennzeichnung ist deutlich sicht- und
lesbar, iibersichtlich und dauerhaft auf den Behiilt-
nissen und Auflenverpackungen anzubringen. Es
sind die deutsche Sprache, Druckbuchstaben des
lateinischen Alphabets und arabische Ziffern zu
verwenden, es sei denn, es sind Mafleinheiten oder
wissenschaftliche Bezeichnungen zu gebrauchen,
die eine andere Sprache oder andere Zeichen erfor-
derlich machen, oder es handelt sich um handelsiib-
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liche fremdsprachliche Bezeichnungen. Die Schrift-
grofle (Hohe der Grofibuchstaben) hat fiir Anga-
ben gemif § 4 in jedem Fall, ansonsten wenn es die
fir die Kennzeichnung zur Verfiigung stehende
Fliche zuldflt, zumindest 1,8 mm zu betragen.

§ 3. Mengen sind unter Verwendung jener Maf-

einheiten anzugeben, die

1. dem Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuch-
gesetz, BGBI. Nr. 195/1980, entsprechen,

2. dem Mafl- und Eichgesetz, BGBL
Nr. 152/1950, entsprechen, sofern keine Nor-
men nach Z 1 bestehen, oder

3. international anerkannt und gebriuchlich
sind, sofern keine Normen nach Z 1 und 2
bestehen.

Bezeichnung

§ 4. Die Kennzeichnung hat die vollstindige
Bezeichnung zu enthalten, unter der die Arzneispe-
zialitdt zugelassen ist.

Hersteller

§ 5. (1) Die Kennzeichnung hat zu enthalten:

1. den Namen oder die Firma des Herstellers
und

2. den Ort, bei auslindischen Herstellern auch
das Land, in dem der Hersteller ansissig ist.

(2) Bei Arzneispezialititen, die in einer inldndi-
schen o6ffentlichen Apotheke hergestellt werden,
hat die Kennzeichnung statt der Angaben gemifl
Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der Apotheke
zu enthalten.

(3) Die Angaben gemifl Abs. 1 oder 2 miissen die
eindeutige Identifizierung des Herstellers sicher-
stellen. Ihnen ist die Bezeichnung ,,Hersteller” vor-
anzustellen.

Zulassungsnummer

§ 6. Der Zulassungsnummer ist die Bezeichnung
»Z. Nr.“ voranzustellen. Die Zulassungsnummer
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kann zusitzlich auch auf eine Weise angebracht
werden, die eine elektronische Ablesbarkeit ermog-
licht. Dadurch darf jedoch die Leserlichkeit der
Zulassungsnummer und der ibrigen Kennzeich-
nung nicht beeintrichtigt werden. Fiir diesen Fall
ist auf der Auflenverpackung oder bei Arzneispe-
zialititen ohne Auflenverpackung auf dem Behalt-
nis eine entsprechende Fliche vorzusehen.

Zusammensetzung

§ 7. Die Kennzeichnung hat Angaben iiber die
Zusammensetzung der Arzneispezialitit nach Art
und Menge jener Bestandteile zu enthalten, die
Einflu auf die Wirksamkeit, die Vertriglichkeit
oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben.

§ 8. (1) Die Mengenangabe der Bestandteile im
Sinne des § 7 hat sich bei abgeteilten Darreichungs-
formen auf die Darreichungseinheit zu beziehen.

(2) Die Mengenangabe der Bestandteile im Sinne
des § 7 hat sich bei nicht abgeteilten Darreichungs-
formen auf eine Einheit zu beziehen, die fir die
Berechnung der Menge der Bestandteile je Einzel-
dosis der Arzneispezialitit zweckmiflig ist. Falls es
fiir diese Berechnung erforderlich ist, ist auch das
Verhiltnis zwischen der Einheit und der Einzeldo-
sis anzugeben.

§ 9. Bestandteile im Sinne des § 7 sind durch die
Internationalen Freinamen der Weltgesundheitsor-
ganisation zu bezeichnen. Bestehen solche nicht,
sind andere wissenschaftlich anerkannte und
gebriuchliche Bezeichnungen zu verwenden.

§ 10. Die Bestandteile im Sinne des § 7, die Ein-
fluf auf die Wirksamkeit der Arzneispezialitit
haben, sind auf der Kennzeichnung vor andere
Bestandteile zu reihen und tunlichst durch entspre-
chende drucktechnische Gestaltung hervorzuhe-
ben.

§ 11. Uberfiillungen und Uberdosierungen, die
fir die Anwendung oder Haltbarkeit erforderlich
sind, sind in den Mengenangaben nicht zu beriick-
sichtigen.

§ 12. (1) Bei Bestandteilen, die Einflufl auf die
Wirksamkeit haben, ist statt der Gesamtmenge des
Bestandteiles Art und Menge seines wirksamen
Anteiles anzugeben, sofern diese Angabe im Hin-
blick auf die Anwendung der Arzneispezialitit den
héheren Aussagewert hat.

(2) Bei Bestandteilen, die Einflufl auf die Wirk-
samkeit haben und die aus mehreren Stoffen zube-
reitet sind, fiir welche die mengenmiflige Angabe
in der Arzneispezialitit auf Grund des besonderen
Herstellungsverfahrens nicht méglich ist, ist neben
der Gesamtmenge des Bestandteiles auch Art und
Menge der fiir die Zubereitung einer Einheit dieses
Bestandteiles verwendeten Stoffe anzugeben. Dar-
iiber hinaus hat die Kennzeiclinung einen Hinweis
auf das Herstellungsverfahren oder auf die Stan-
dardisierung zu enthalten.
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§ 13. Bei homoopathischen Arzneispezialititen
sind die Bestandteile, die Einfluf} auf die homéoo-
pathische Wirksamkeit haben, nach Art, Menge
und Verdiinnungsgrad anzugeben. Diese Angabe
kann bei Arzneispezialititen entfallen, die nur
einen wirksamen Bestandteil enthalten, dessen Art
und Verdiinnungsgrad in der Bezeichnung der Arz-
neispezialitit bereits enthalten ist.

Inbaltsmenge

§ 14. (1) Die Inhaltsmenge der Handelspackung,
in der die Arzneispezialitit in Verkehr gebracht
wird, ist bei abgeteilten Darreichungsformen nach
der Stiickzahl, ansonsten nach Gewicht oder
Rauminhalt (Nennvolumen) auf der Kennzeich-
nung anzugeben.

(2) Bei Biindelpackungen sind die darin enthalte-
nen Einzelpackungen zusitzlich durch den Hin-
weis ,,Teil einer Biindelpackung, Einzelverkauf
unzulissig” zu kennzeichnen. Die Auflenverpak-
kung der Biindelpackung hat zumindest die Anga-
ben gemif § 4 (Bezeichnung), § 14 (Inhaltsmenge),
§ 15 (Arzneiform), § 16 (Art der Anwendung), § 17
(Chargenbezeichnung) und §18 (Verfalldatum)
sowie eine Kurzbezeichnung des Herstellers und
zutreffendenfalls des Depositeurs und den Hinweis
»Biindelpackung, Verkauf in Teilmengen unzulis-
sig“ zu enthalten. Ist diese Auflenverpackung
durchsichtig, mufd sie keine Kennzeichnung aufwei-
sen.

Arzneiform

§ 15. (1) Wenn die Arzneiform in der Bezeich-
nung der Arzneispezialitit bereits allgemein ver-
stindlich enthalten ist, kann eine weitere Angabe
entfallen.

(2) Bei Arzneispezialititen, die Emulsionen sind,
ist auch die Art der Emulsion anzugeben.

Art der Anwendung

§ 16. Die Kennzeichnung hat Angaben iiber die
Art der Anwendung in einer fiir den Verbraucher
allgemein verstindlichen Form zu enthalten. Dane-
ben koénnen in die Kennzeichnung fiir den Anwen-
der zweckdienliche Angaben tiber die Art der
Anwendung aufgenommen werden.

Chargenbezeichnung

§ 17. Die Kennzeichnung hat die Chargenbe-
zeichnung zu enthalten. Diese mufi zumindest
Monat und Jahr der Herstellung aufweisen, wobei
diese Angabe auch verschliisselt sein kann. Der
Chargenbezeichnung ist eine der Bezeichnungen
»Charg. B, ,,Ch.B., ,,Charg. Nr.”, ,,Ch. Nr.“
oder ,,Ch.“ voranzustellen.

Verfalldatum

§ 18. (1) Die Kennzeichnung hat ein Verfallda-
tum zu enthalten, das nach Tag, Monat und Jahr
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einen Zeitpunkt angibt, der das Ende der Laufzeit,
berechnet vom Herstellungsdatum an, angibt oder
innerhalb dieser Laufzeit liegt.

(2) Dem Verfalldatum ist der Begriff ,,verwend-
bar bis* voranzustellen.

(3) Bei Arzneispezialititen, deren Laufzeit iiber
zwei Jahre betrigt, ist das Verfalldatum mit
30. Juni oder 31. Dezember anzugeben.

Kinderwarnhinweis
§ 19. Die Kennzeichnung hat den Hinweis ,,Fiir
Kinder unerreichbar aufbewahren® zu enthalten.

Vertrieb

§ 20. (1) Bei Arzneispezialititen, die im Ausland
hergestellt werden, hat die Kennzeichnung zu ent-
halten:

1. den Namen oder die Firma des Depositeurs

und

2. den Ort, an dem der Depositeur ansissig ist.

(2) Bei Arzneispezialititen, deren Depositeur ein
Konzessionir, Pichter oder verantwortlicher Leiter
einer inlindischen offentlichen Apotheke ist, hat
die Kennzeichnung statt der Angaben gemifl
Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der Apotheke
zu enthalten.

(3) Die Angaben gemifl Abs. 1 oder 2 miissen die
eindeutige Identifizierung des Depositeurs sicher-
stellen. Thnen ist die Bezeichnung ,,Vertrieb* vor-
anzustellen.

Rezeptpflicht, Kleinverkauf

§ 21. Arzneispezialititen, die nur auf Rezept
abgegeben werden diirfen, sind durch den Hinweis
»rezeptpflichtig” zu kennzeichnen.

§ 22. (1) Arzneispezialititen, die im Kleinverkauf
nur in Apotheken abgegeben werden diirfen, sind
durch den Hinweis ,,apothekenpflichtig® zu kenn-
zeichnen. Arzneispezialititen, die auch gemifl § 21
zu kennzeichnen sind, kénnen durch den Hinweis
»rezept- und apothekenpflichtig® gekennzeichnet
. werden.

(2) Arzneispezialititen, die im Sinne des § 59
Abs. 3 Arzneimittelgesetz im Kleinverkauf nicht
den Apotheken vorbehalten sind, sind durch den
Hinweis ,,Abgabe nur durch Apotheken und Dro-
gerien” zu kennzeichnen. Zutreffendenfalls ist die-
ser Hinweis durch den Begriff ,,Kontaktlinsenopti-
ker” zu erweitern.

Reaktionsfihigkeit, Verkehrstiichtigkeit

§ 23. Arzneispezialititen, die die Reaktionsfihig-
keit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen kon-
nen, sind durch den Hinweis ,,Achtung: dieses Arz-
neimittel kann die Reaktonsfihigkeit und Ver-
kehrstiichtigkeit beeintrichtigen® zu kennzeichnen.
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Lagerungshinweise

§ 24. (1) Die Kennzeichnung hat bei Arzneispe-
zialitiiten, die einer besonderen Lagerung bediirfen,
einen Hinweis darauf zu enthalten. Zutreffenden-
falls ist den Hinweisen folgender Wortlaut zu
geben:

1. ,,Bei 2 bis 8°C lagern” oder ,Bei Kiihl-

schranktemperatur (2 bis 8°C) lagern®,

2. ,,Nicht iber 15°C lagern® oder ,,Kiihl lagern
(8 bis 15°C)~,

3. ,,Nicht iiber 25°C lagern® oder ,,Nicht iiber
Raumtemperatur (bis 25°C) lagern®, '

4. ,,Bei —15 bis 0°C lagern” oder ,,Tiefgekiihlt
(—15 bis 0°C) lagern®,

5. ,Erste  Entnahme am ........ um
........ Uhr. Nach der ersten Entnahme im
Kiihlschrank (2 bis 8°C) aufbewahren. Der
Inhalt darf nur innerhalb von drei Tagen nach
der ersten Entnahme verwendet werden und

6. ,Lichtschutz erforderlich®, ,Vor Licht
geschiitzt aufbewahren oder ,,Lichtschutz
erforderlich, Arzneimittel daher in der
Auflenverpackung aufbewahren®.

(2) Der Hinweis gemifl Abs. 1 Z 5 muf} auf der
Auflenverpackung nicht enthalten sein.

Anwendungshinweise

§ 25. (1) Arzneispezialititen, die auf Grund ihrer
besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im Hin-
blick auf ihre zweckdienliche oder sichere Anwen-
dung erfordern, sind durch entsprechende Anwen-
dungs- oder Warnhinweise zu kennzeichnen.

(2) Ist eine Arzneispezialitit durch den Apothe-
ker oder Arzt gebrauchsfertig zu machen, hat der
Hinweis zu lauten: ,Die Zubereitung hat durch
den Apotheker oder Arzt zu erfolgen. Datum der

[

(3) Arzneispezialititen, die 0,5g Zucker oder
0,25 g Glukose oder mehr je Einzeldosis enthalten
und zur oralen Anwendung bestimmt sind, sind
durch den Hinweis ,,Vorsicht Diabetiker: Zucker-
gehalt von ...g/.... beriicksichtigen” zu kenn-
zeichnen. Hiebei ist der Zuckergehalt in Gramm
pro Darreichungseinheit oder Einzeldosis anzuge-
ben.

(4) Arzneispezialititen, die 10 g Zucker oder 5 g
Glukose oder mehr je Tagesdosis enthaltén und zur
oralen Anwendung bestimmt sind, sind durch den
Hinweis ,,Wegen hohen Zuckergehaltes fiir Diabe-
tiker nicht geeignet” zu kennzeichnen.

Gebrauchsinformation

§ 26. Arzneispezialititen, denen eine Gebrauchs-
information beizugeben ist, sind durch den Hinweis
,,Gebrauchsinformation beachten® zu kennzeich-
nen.
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Sera

§27. Bei Sera hat die Kennzeichnung die
Angabe von Gattung und Art des Lebewesens zu
enthalten, das als Spender diente.

Impfstoffe

§ 28. Bei Impfstoffen hat die Kennzeichnung die
Angabe des Mediums zu enthalten, das zur Ver-
mehrung der Erreger gedient hat. Handelt es sich
um Tiere, ist die Tierart und das Organ anzugeben.

Hom&opathische Arzneispezialititen

§ 29. Homdoopathische Arzneispezialititen sind
durch den Hinweis ,,Homdoopathische Arzneispe-
zialitit zu kennzeichnen.

Arzneispezialititen fiir Tiere, Wartezeit

§ 30. (1) Arzneispezialititen zur ausschliefflichen
Anwendung an Tieren sind durch den in der
Bezeichnung der Arzneispezialitit enthaltenen
Hinweis ,,fiir Tiere® zu kennzeichnen.

(2) Bei Arzneispezialititen zur Anwendung an
Tieren, aus denen Lebensmittel oder Arzneimittel
gewonnen werden konnen, hat die Kennzeichnung
‘die Wartezeit oder den Hinweis ,,Wartezeit: nicht
erforderlich® zu enthalten.

(3) Die Wartezeit ist in Tagen, berechnet nach
dem Zeitpunkt der letzten Anwendung, anzugeben.
Gesondert anzugeben sind

1. unterschiedliche Wartezeiten fiir verschiedene

Tierarten und

2. Wartezeiten fiir tierisches Gewebe und tieri-

sche Produkte wie Milch und Eier.

Diesen Angaben ist die Bezeichnung ,,Wartezeit“
voranzustellen.

(4) Arzneispezialititen zur ausschliefllichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Lebensmit-
tel oder Arzneimittel gewonnen werden, sind durch
den Hinweis ,,Nicht bei Tieren anwenden, die der
Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln
dienen* zu kennzeichnen.

(5) Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel sind, sind gemifl dem Futtermittelgesetz, BGBI.
Nr. 97/1952, und durch den Hinweis ,Fiitterungs-
arzneimittel” zu kennzeichnen.

(6) Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimit-
tel-Vormischungen sind, sind
1. gemifl dem Futtermittelgesetz,
2. durch Angabe von Art und Menge der im Fut-
termittelanteil enthaltenen Bestandteile und
3. durch den Hinweis ,,Fiitterungsarzneimittel-
Vormischung®
zu kennzeichnen.

Chargenfreigabe

§ 31. (1) Arzneispezialititen, deren Charge vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
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gemifl § 26 Abs. 2 Arzneimittelgesetz nach Durch-
fithrung einer staatlichen Chargenpriifung freigege-
ben wurde, sind durch den Hinweis ,,Charge staat-
lich gepriift“ und die Priifnummer zu kennzeich-
nen.

(2) Arzneispezialititen, deren Charge vom Bun-
desminister fiir Gesundheit und Umweltschutz
gemif § 26 Abs. 3 Arzneimittelgesetz ohne Durch-
fihrung einer staatlichen Chargenpriifung freigege-
ben wurde, sind durch einen Hinweis auf die
durchgefithrte Chargenpriifung zu kennzeichnen.
Dieser Hinweis hat ,,Charge vom Hersteller
gepriift“ oder ,,Charge vom Depositeur gepriift™
zu lauten.

Radioaktive Arzneispezialititen

§ 32. Die Kennzeichnung hat bei radioaktiven
Arzneispezialititen zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Radionuklids, wobei
zumindest der Name des Elements, dem eine
bestimmte Ordnungszahl entspricht, und die
Massenzahl des radioaktiven Isotops anzu-
geben sind,

2. die Bezeichnung der chemischen Verbin-
durig und ihrer physikalisch-chemischen
Form, wobei die Bezeichnungen im Sinne
des § 9 zu verwenden sind,

3. die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen auf
einen exakt definierten Berechnungszeit-
punkt,

. die Angabe des Volumens,

. die Angabe der Aktivitdtskonzentration bei
Lésungen,

. die Angabe der spezifischen Aktivitit,

. Angaben iiber die radionuklidische Reinheit,

. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,

. Angaben iiber die Trigerkonzentration und

. die Kennzeichnung gemifi der Strahlen-
schutzverordnung, BGBI. Nr. 47/1972.

[
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Ausnahmen

§ 33. Mehrdosenbehiltnisse, deren Rauminhalt
5 ml nicht iibersteigt, miissen, sofern es sich um
Innenverpackungen handelt, zumindest durch die
Angaben gemifl §4 (Bezeichnung), §6 (Zulas-
sungsnummer), §§7 bis 13 (Zusammensetzung),
§ 14 (Inhaltsmenge), § 17 (Chargenbezeichnung),
§ 18 (Verfalidatum) und § 24 (Lagerungshinweise),
einen Hinweis auf die Art der Anwendung in einem
fir die Arzneimittelsicherheit  unerlifilichen
Umfang sowie eine Kurzbezeichnung des Herstel-
lers oder zutreffendenfalls des Depositeurs gekenn-
zeichnet sein.

§ 34. Einzeldosenbehiltnisse, deren Rauminhalt
5 ml nicht iibersteigt, miissen, sofern es sich dabei
um Innenverpackungen handelt, zumindest durch
die Angaben gemiffi §4 (Bezeichnung), § 14
(Inhaltsmenge), §17 (Chargenbezeichnung) und
§ 18 (Verfalldatum), einen Hinweis auf die Art der
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Anwendung in einem fiir die Arzneimittelsicherheit
unerlifilichen Umfang sowie eine Kurzbezeich-
nung des Herstellers oder zutreffendenfalls des
Depositeurs gekennzeichnet sein.

§ 35. Einzeldosenbehiltnisse fiir Arzneispeziali-
titen zur Injektion, deren Rauminhalt 5 ml nicht
tibersteigt, miissen, sofern es sich dabei um Innen-
verpackungen handelt, zumindest durch die Anga-
ben gemif § 4 (Bezeichnung), § 14 (Inhaltsmenge),
§ 17 (Chargenbezeichnung) und § 18 (Verfallda-
tum), einen Hinweis auf die Art der Anwendung in
einem fiir die Arzneimittelsicherheit unerlifilichen
Umfang sowie eine Kurzbezeichnung des Herstel-
lers oder zutreffendenfalls des Depositeurs gekenn-
zeichnet sein. Zusitzlich hat die Kennzeichnung
zutreffendenfalls die Angabe des Losungsmittels zu
enthalten.

§ 36. Mehrdosenbehiltnisse, in denen die Darrei-
chungseinheiten einzeln verpackt sind, miissen,
sofern es sich dabei um Innenverpackungen han-
delt, zumindest durch die Angaben gemiff §4
(Bezeichnung), §17 (Chargenbezeichnung) und
§ 18 (Verfalldatum) sowie eine Kurzbezeichnung
des Herstellers oder zutreffendenfalls des Deposi-
teurs gekennzeichnet sein. Hiebei mufl sicherge-
stellt sein, dafl die Angaben gemifl § 4 (Bezeich-
nung) bis zur Entnahme der letzten Darreichungs-
einheit deutlich lesbar bleiben.

§ 37. Innenverpackungen fiir radioaktive Arznei-
spezialititen miissen, sofern die iibrigen Kenn-
zeichnungselemente fiir eine sichere und zweck-
dienliche Anwendung nicht unerlafllich sind,
zumindest durch die Angaben gemif § 4 (Bezeich-
nung), § 14 (Inhaltsmenge), § 17 (Chargenbezeich-
nung), eine Kurzbezeichnung des Herstellers oder
zutreffendenfalls des Depositeurs und durch jene
Angaben gemifl § 32, die fir die Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich sind, gekennzeichnet sein.

§ 38. Angaben gemifl § 31 konnen auf Innenver-
packungen entfallen.

§ 39. Fiir Innenbehiltnisse, die Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen beinhalten, die fiir das
Gebrauchsfertigmachen der Arzneispezialitit vor
ihrer Anwendung bestimmt sind, gilt diese Verord-
nung sinngemif mit der Maflgabe, dafl dieser
Umstand entsprechend beriicksichtigt ist.

Steyrer

403. Verordnung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Umweltschutz vom 15. Okto-
ber 1984 iiber die Fachinformation und
Gebrauchsinformation fiir Arzneispezialititen

Auf Grund der §§ 8 Abs. 4 und 10 Abs. 5 des
Arzneimittelgesetzes, BGBL. Nr. 185/1983, wird
verordnet:
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I. ABSCHNITT
Fachinformation
Allgemeine Bestimmungen

§ 1. (1) Uber Arzneispezialiviten, die gemif § 11
Arzneimittelgesetz der Zulassung unterliegen, ist,
soweit es sich nicht um apothekeneigene Arzneispe-
zialititen handelt, Arzten, Tierirzten, Dentisten,
Apothekern und den im § 59 Abs. 3 Arzneimittelge-
setz genannten Gewerbetreibenden eine Fachinfor-
mation zuginglich zu machen.

(2) Die Fachinformation hat alle Angaben gemif}
§§ 7 bis 31 in der Reihenfolge dieser Verordnung
und unter den Voraussetzungen der §§ 32 bis 41
die entsprechenden zusitzlichen Angaben zu ent-
halten. Dabei sind die einzelnen Textabschnitte der
Fachinformation durch die entsprechenden Uber-
schriften des § 8 und der §§ 10 bis 35 zu bezeich-
nen. Die Angaben gemifl § 39 Abs. 2 und 3 sind
durch die Uberschrift ,, Wartezeit” zu bezeichnen.

(3) Mengen sind in der Fachinformation unter
Verwendung jener Mafleinheiten anzugeben, die

1. dem Arzneibuch im Sinne des § 1 Arzneibuch-
gesetz, BGBL. Nr. 195/1980, entsprechen,

2. dem Mafl- und Eichgesetz, BGBI.
Nr. 152/1950, entsprechen, sofern keine Nor-
men nach Z 1 bestehen, oder

3. international anerkannt und gebriuchlich
sind, sofern keine Normen nach Z 1 und 2
bestehen.

§ 2. (1) Die Fachinformationen sowie alle Ande-
rungen derselben sind von der Osterreichischen
Apothekerkammer unter Mitwirkung der Osterrei-
chischen Arztekammer gesammelt unter der
Bezeichnung ,Austria Codex-Fachinformation‘
unter Beifiigung eines Hinweises darauf, daff es
sich um Fachinformationen iiber Arzneispezialiti-
ten handelt, in einer gebundenen, fiir die Beniitzer
zweckmifligen Form zu verdffentlichen.

(2) Die ,Austria Codex-Fachinformation® ist
jahrlich in einer Gesamtausgabe und quartalsmiflig
in drei Nachtrigen zu verdffentlichen, wobei

- jeweils der letzte Nachtrag die vorhergehenden

Nachtrige desselben Jahrganges zu ersetzen hat.

§ 3. Der Text der einzelnen Fachinformationen
ist in der im Rahmen des Zulassungsverfahrens der
Arzneispezialitit genehmigten Form in der Reihen-
folge der Textabschnitte unverindert entweder
vollstindig zu verdffentlichen, oder er mufl durch
iibersichtliche Verweisungen fiir den Beniitzer
leicht reproduzierbar sein.

§ 4. Die ,,Austria Codex-Fachinformation® ist
mit Zustimmung des Bundesministers fiir Gesund-
heit und Umweltschutz mit Inhaltsiibersichten und
Gliederungen auszustatten, die das Auffinden der
Fachinformationen einzelner Arzneispezialititen
nach deren Bezeichnung, deren Anwendungsgebie-
ten, deren wirksamen Bestandteilen, deren chemi-
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schen, pharmakologischen und therapeutischen,
diagnostischen und prophylaktischen Merkmalen
oder nach deren Zulassungsinhabern erleichtern.

§ 5. (1) In die ,,Austria Codex-Fachinformation®
kénnen mit Zustimmung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Umweltschutz neben den Fachin-
formationen weitere generelle und wettbewerbs-
neutrale Informationen iiber Arzneimittel aufge-
nommen werden, deren Kenntnis fiir die Beniitzer
von wesentlicher Bedeutung ist. Bei diesen Zusatz-
informationen mufl allerdings deutlich kenntlich
gemacht sein, dafl sie keinen Teil der Fachinforma-
tion darstellen.

(2) Zusatzinformationen gemifl Abs.1 sind
jedenfalls Angaben itber die Abgabe auf Rechnung
der Sozialversicherungstriger und iiber den Preis.

(3) Die ,,Austria Codex-Fachinformation* darf
keine Werbung enthalten.

§ 6. (1) Arzte, Tierirzte, Dentisten, Apotheker
und die im § 59 Abs. 3 Arzneimittelgesetz genann-
ten Gewerbetreibenden haben Sorge zu tragen, dafl
thnen zumindest die fiir ihre Berufsausiibung
wesentlichen Teile der ,,Austria Codex-Fachinfor-
mation® jeweils in der letztgiiltigen Fassung stindig
verfigbar sind.

(2) Die Verfiigbarkeit im Sinne des Abs. 1 ist
durch eine entsprechende Auflagenhdhe zu
gewihrleisten.

Bezeichnung

§ 7. Die Fachinformation hat die vollstindige
Bezeichnung zu enthalten, unter der die Arzneispe-
zialitidt zugelassen ist.

Arzneiform

§ 8. (1) Wenn die Arzneiform in der Bezeich-
nung der Arzneispezialitit bereits allgemein ver-
stindlich enthalten ist, kann eine weitere Angabe
entfallen.

" (2) Bei Arzneispezialititen, die Emulsionen sind,
ist auch die Art der Emulsion anzugeben.

. Zulassungsnummer

§ 9. Der Zulassungsnummer ist die Bezeichnung
»Z. Nr.“ voranzustellen.

Hersteller

§ 10. (1) Die Fachinformation hat zu enthalten:

1. den Namen oder die Firma des Herstellers
und

2. den Ort, bei auslindischen Herstellern auch
das Land, in dem der Hersteller ansissig ist.

(2) Bet Arzneispezialititen, die in einer inlidndi-
schen 6ffentlichen Apotheke hergestellt werden,
hat die Fachinformation statt der Angaben gemifl
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Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der Apotheke
zu enthalten.

(3) Die Angaben gemifl Abs. 1 oder 2 miissen die
eindeutige Identifizierung des Herstellers sicher-
stellen.

Zusammensetzung

§ 11. Die Fachinformation hat Angaben iiber die
Zusammensetzung der Arzneispezialitit nach Art
und Menge jener Bestandteile zu enthalten, die
Einfluf auf die Wirksamkeit, die Vertriglichkeit
oder die Haltbarkeit der Arzneispezialitit haben.

§ 12. (1) Die Mengenangabe der Bestandteile im
Sinne des § 11 hat sich bei abgeteilten Darrei-
chungsformen auf die Darrelchungsemhelt zu
beziehen.

(2) Die Mengenangabc der Bestandteile im Sinne
des §11 hat sich bei nicht abgeteilten Darrei-
chungsformen auf eine Einheit zu beziehen, die fiir
die Berechnung der Menge der Bestandteile je Ein-
zeldosis der Arzneispezialitat zweckmifig ist. Falls
es fiir diese Berechnung erforderlich ist, ist auch
das Verhiltnis zwischen der Einheit und der Ein-
zeldosis anzugeben.

§ 13. Bestandteile im Sinne des § 11 sind durch
die Internationalen Freinamen der Weltgesund-
heitsorganisation zu bezeichnen. Bestehen solche
nicht, sind andere wissenschaftlich anerkannte und
gebriuchliche Bezeichnungen zu verwenden.

§ 14. Die Bestandteile im Sinne des § 11, die Ein-
flufl auf die Wirksamkeit der Arzneispezialitit
haben, sind in der Fachinformation vor andere
Bestandteile zu reihen und tunlichst durch entspre-
chende drucktechnische Gestaltung hervorzuhe-
ben.

§ 15. Uberfillungen und Uberdosxerungen, die
fur die Anwendung oder Haltbarkeit erforderlich
sind, sind in den Mengenangaben nicht zu beriick-
sichtigen.

§ 16. (1) Bei Bestandteilen, die Einflufl auf die
Wirksamkeit haben, ist statt der Gesamtmenge des
Bestandteiles Art und Menge seines wirksamen
Anteiles anzugeben, sofern diese Angabe im Hin-
blick auf die Anwendung der Arzneispezialitit den
hoheren Aussagewert hat.

(2) Bei Bestandteilen, die Einfluff auf die Wirk-
samkeit haben und die aus mehreren Stoffen zube-
reitet sind, fiir welche die mengenmiflige Angabe
in der Arzneispezialitit auf Grund des besonderen
Herstellungsverfahrens nicht méglich ist, ist neben
der Gesamtmenge des Bestandteiles auch Art und
Menge der fiir die Zubereitung einer Einheit dieses
Bestandteiles verwendeten Stoffe anzugeben. Dar-
iiber hinaus hat die Fachinformation einen Hinweis
auf das Herstellungsverfahren oder auf die Stan-
dardisierung zu enthalten.
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§ 17. Bei homdopathischen Arzneispezialititen
sind die Bestandteile, die Einflufl auf die homoo-
pathische Wirksamkeit haben, nach Art, Menge
und Verdiinnungsgrad anzugeben. Diese Angabe
kann bei Arzneispezialititen entfallen, die nur
einen wirksamen Bestandteil enthalten, dessen Art
und Verdiinnungsgrad in der Bezeichnung der Arz-
neispezialitit bereits enthalten ist.

Eigenschaften und Wirksamkeit

§ 18. (1) Die Fachinformation hat Angaben iiber
Eigenschaften und Wirksamkeit der Arzneispeziali-
tit zu enthalten. Diese Angaben haben sich auf
Aussagen zu beschrinken, die insbesondere durch
nichtklinische oder klinische Untersuchungsergeb-
nisse oder idrztliche Erfahrungsberichte belegt sind
und deren Kenntnis im Hinblick auf die sichere
und zweckdienliche Anwendung der Arzneispezia-
litit, im Hinblick auf eine mégliche Gefihrdung
von Leben oder Gesundheit von Mensch oder Tier
oder zur Erfillung der Aufklirungspflicht gegen-
tiber dem Verbraucher erforderlich sind. Das sind
insbesondere:

1. Angaben iiber Wirkungen der Arzneispeziali-

tit oder ithrer Bestandteile,

2. Angaben iiber die Pharmakokinetik und Bio-
verfugbarkeit der Arzneispezialitit oder ihrer
wirksamen Bestandteile,

3. Angaben dariiber, worin die Wirksamkeit der
Arzneispezialitit im Hinblick auf ihre Anwen-
dungsgebiete besteht, und

4. Angaben iber besondere Eigenschaften der
Arzneispezialitit oder ihrer Bestandteile.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 Z 1 sind eindeu-
tig von den Angaben gemifl Abs. 1 Z 3 zu unter-
scheiden.

Anwendungsgebiete

§ 19. (1) Die Fachinformation hat die Anwen-
dungsgebiete anzugeben, bei denen fiir die Arznei-
spezialitit eine Wirksamkeit nachgewiesen und fiir
die die Arzneispezialitdt bestimmt ist.

(2) Sofern es fiir bestimmte Anwendungsgebiete
von Bedeutung ist, hat die Fachinformation Anga-
ben zum therapeutischen, prophylaktischen oder
diagnostischen Wert der Arzneispezialitit bei
bestimmten Anwendungsgebieten zu enthalten. Das
sind Angaben dariiber, inwieweit die bestimmungs-
gemifle Anwendung der Arzneispezialitit nach
Beriicksichtigung des Verhiltnisses ihrer Wirksam-
keit zum vorhersehbaren Risiko unerwiinschter
Wirkungen und im Vergleich zu anderen Méglich-
keiten nach dem Stand der Wissenschaften vertret-
bar ist.

(3) Falls die Qualitit der Arzneispezialitit fiir
Angaben gemidfl Abs.2 von Bedeutung ist, sind
Angaben dariiber zu machen.
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Art der Anwendung

§ 20. Die Fachinformation hat Angaben iiber die
Art der Anwendung der Arzneispezialitit mit der
fir die Arzneimittelsicherheit erforderlichen
Genauigkeit und Ausfithrlichkeit zu enthalten.

Dosierung

§ 21. Die Fachinformation hat Angaben iiber die
Dosierung der Arzneispezialitit mit der fir die
Arzneimittelsicherheit erforderlichen Genauigkeit
und Ausfiihrlichkeit zu enthalten. Das sind insbe-
sondere:

1. fiir jedes Anwendungsgebiet und jede Anwen-
dungsart die iibliche Dosierung und, sofern es
die Arzneimittelsicherheit erfordert, auch die
maximale Einzel- und Tagesdosis,

2. zutreffendenfalls Angaben iiber Besonderhei-
ten der Dosierung fiir bestimmte Verbrau-
chergruppen oder Tierarten sowie bei beson-
deren Zustinden oder Funktionsstorungen
des Verbrauchers oder Tieres und

3. Angaben iiber die Anwendungsdauer; zutref-
fendenfalls auch Angaben iiber die vorgese-
hene lingste Anwendungsdauer, die erfah-
rungsgemifl erforderliche kiirzeste Anwen-
dungsdauer und die Dauer anwendungsfreier
Intervalle.

Gegenanzeigen

§ 22. (1) Die Fachinformation hat anzugeben,

1. welche Gegenanzeigen bestehen, die die
Anwendung der Arzneispezialitit ausschlie-
fen, und

2. welche Gegenanzeigen bestehen, die die
Anwendung nur unter bestimmten Vorausset-
zungen zulassen, wobei auch diese Vorausset-
zungen anzugeben sind.

(2) Bei den Angaben gemif} Abs. 1 sind insbeson-
dere bestimmte Verbrauchergruppen oder Tierar-
ten, besondere Zustinde oder Funktionsstérungen
des Verbrauchers oder Tieres sowie andere thera-
peutische, diagnostische oder prophylaktische
Mafinahmen zu beriicksichtigen.

(3) Bei Arzneispezialititen, die zur Anwendung
am Menschen bestimmt sind, hat die Fachinforma-
tion in jedem Fall Angaben iiber die Verwendung
der Arzneispezialitit wihrend der Schwangerschaft
und Stillperiode zu enthalten.

Nebenwirkungen

§ 23. (1) Die Fachinformation hat alle Wirkun-
gen der Arzneispezialitit anzugeben, die im Hin-
blick auf ihre Anwendungsgebiete nicht erwiinscht
sind. Diese Angaben haben insbesondere Aussagen
zu enthalten iiber

1. Art; Schweregrad und Bedeutung der Neben-

wirkung,
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2. wahrscheinliche Hiufigkeit des Auftretens
der Nebenwirkung,

3. Abhingigkeit der Nebenwirkung von der Art
der Anwendung,

4. Abhingigkeit der Nebenwirkung von der
Dosierung, wobei zu unterscheiden ist zwi-
schen iiblicher Dosierung, akuter Uberdosie-
rung, Kumulation oder chronischem Mifi-
brauch,

5. Abhingigkeit der Nebenwirkung von der
Behandlungsdauer und

6. Abhingigkeit der Nebenwirkung von der
Zugehorigkeit des Verbrauchers oder Tieres
zu einer besonderen Verbrauchergruppe oder
Tierart oder von besonderen Zustinden oder
Funktionsstérungen des Verbrauchers oder
Tieres.

(2) Bei Arzneispezialititen zur lokalen Anwen-
dung sind Angaben iiber die lokale Vertriglichkeit
und zutreffendenfalls iiber mogliche systemische
Wirkungen zu machen.

Wechselwirkungen

§ 24. (1) Die Fachinformation hat zutreffenden-
falls Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln,
Alkohol, Lebensmitteln, Verzehrprodukten, Fuuer-
mitteln, kosmetischen Mitteln oder Tabakerzeug-
nissen sowie anderen therapeutischen, diagnosti-
schen oder prophylaktischen Mafinahmen anzuge-
ben, wobei auf die Art und Bedeutung dieser
Wechselwirkungen, wie insbesondere Verstirkung,
Abschwichung, Verlingerung, Verkiirzung oder
sonstige Verinderungen erwiinschter oder uner-
wiinschter Wirkungen der Arzneispezialitit oder
der anderen Arzneimittel hinzuweisen ist.

(2) Ebenso sind bekannte chemische oder physi-
kalische Inkompatibilititen anzugeben, die auftre-
ten, wenn die Arzneispezialitdt mit anderen Arznei-
mitteln vor der Anwendung gemischt wird.

Gewbhnungseffekte

§ 25. Die Fachinformation hat physische oder
psychische Gewoshnungseffekte anzugeben. Insbe-
sondere ist darauf hinzuweisen, wenn ein Absinken
der Wirksamkeit bei lingerer Anwendungsdauer
der Arzneispezialitit gegeben ist und dadurch eine
Dosiserhshung erforderlich wird. Dieser Hinweis
hat auch unerwiinschte Wirkungen, die damit ver-
bunden sind, zu beriicksichtigen.

Besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung

§ 26. (1) Die Fachinformation hat, sofern es die
Arzneimittelsicherheit erfordert, besondere Warn-
hinweise zu enthalten. Das sind insbesondere:

1. Warnungen, die auf mégliche Schidigungen
oder Gefihrdungen des Lebens oder der
Gesundheit von Mensch oder Tier oder
andere schwerwiegende unerwiinschte Wir-
kungen oder Folgen hinweisen, die
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a) bei bestimmungsgemifer Anwendung der
Arzneispezialitit,

b) bei Nichtbeachtung der Angaben in der
Fachinformation gemif} §§ 18 bis 25, § 26
Abs. 1 Z 2, § 34 oder § 35 oder

¢) durch die Beeinflussung einer Diagnose
als Folge der Anwendung der Arzneispe-
zialitit

auftreten kénnen, und

2. Vorsichtsgebote und -mafinahmen zur Ver-
meidung von Schidigungen oder Gefihrdun-
gen des Lebens oder der Gesundheit von

Mensch oder Tier sowie zur Verhiitung, Lin-

derung und Bekimpfung unerwiinschter

Wirkungen, insbesondere auch bei Uberdosie-

rung.

(2) Bei den Angaben gemifl Abs. 1 sind beson-
dere Titigkeiten des Verbrauchers, bestimmte Ver-
brauchergruppen oder Tierarten, besondere
Zustinde oder Funktionsstdrungen des Verbrau-
chers oder Tieres zu beriicksichtigen.

Packungsgréfien

§ 27. Die Fachinformation hat die Angabe aller
fir die Arzneispezialitit zugelassenen Packungs-
groflen zu enthalten.

Haltbarkeit

§ 28. Die Fachinformation hat die Laufzeit der
Arzpeispezialitit zu enthalten.

Abgabe

§ 29. Die Fachinformation hat den Status der
Arzneispezialitit nach der Rezeptpflichtverord-
nung, BGBL. Nr. 475/1973, oder der Suchtgiftver-
ordnung, BGBL. Nr. 390/1979, anzugeben. Wird
der Status durch Abkiirzungen angegeben, sind fol-
gende Abkiirzungen zu verwenden:

1. ,,Rpfrei* fiir rezeptfreie Arzneispezialititen,

2. ,,Rpfrei mit W* unter Hinzufiigung der Ziffer
des entsprechenden Warnhinweises gemifl
Anhang IT zur Anlage der Rezeptpflichtver-
ordnung,

3. ,,Rp* fiir rezeptpflichtige Arzneispezialititen,
handelt es sich um Suchtgifte, ist statt dessen
das Symbol ,,SG* zu verwenden,

4. ,NR“ fiir Arzneispezialititen, deren Abgabe
einem Wiederholungsverbot unterliegt, han-
delt es sich dabei um Suchrgifte, ist statt des-
sen das Symbol ,,S 1 zu verwenden, und

5. ,55 fiir Suchtgifte, deren Abgabe einem
Wiederholungsverbot nicht unterliegt.

§ 30. (1) Bei Arzneispezialititen, die im Kleinver-
kauf nur in Apotheken abgegeben werden diirfen,
hat die Fachinformation den Hinweis ,,apotheken-
pflichtig® zu enthalten.

(2) Bei Arzneispezialititen, die im Sinne des § 59
Abs. 3 Arzneimittelgesetz im Kleinverkauf nicht
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den Apotheken vorbehalten sind, ist der Hinweis
»Abgabe nur durch Apotheken und Drogerien® zu
verwenden. Zutreffendenfalls ist dieser Hinweis
durch den Begriff ,Kontaktlinsenoptiker zu
erweitern.

Erscheinungsdatum

§ 31. Die Fachinformation hat das Datum des
Bescheides zu enthalten, mit dem die Fachinforma-
tion oder deren letzte Anderung genehmigt wurde.

Vertrieb

§ 32. (1) Bei Arzneispezialititen, die im Ausland
hergestellt werden, hat die Fachinformation zu ent-
halten:

1. den Namen oder die Firma des Depositeurs

und

2. den Ort, an dem der Depositeur ansissig ist.

(2) Bei Arzneispezialititen, deren Depositeur ein
Konzessionir, Pichter oder verantwortlicher Leiter
einer inlindischen 6ffentlichen Apotheke ist, hat
die Fachinformation statt der Angaben gemif§
Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der Apotheke
zu enthalten.

(3) Die Angaben gemifl Abs. 1 oder 2 miissen die
eindeutige Identifizierung des Depositeurs sicher-
stellen.

(4) Die Angaben gemifl Abs. 1 bis 3 sind den
Angaben gemifl § 10 (Hersteller) zuzuordnen.

Lagerungshinweise

§ 33. (1) Die Fachinformation hat bei Arzneispe-
zialitdten, die einer besonderen Lagerung bediirfen,
einen Hinweis darauf zu enthalten. Zutreffenden-
falls ist den Hinweisen folgender Wortlaut zu
geben:

1. ,,Bei 2 bis 8°C lagern“ oder ,Bei Kiihl-

schranktemperatur (2 bis 8 °C) lagern®,
2. ,Nicht iiber 15°C lagern® oder ,,Kiihl lagern
(8 bis 15°C)*,

3. ,,Nicht tiber 25°C lagern™ oder ,,Nicht tber
Raumtemperatur (bis 25°C) lagern®,

4. ,,Bei —15 bis 0°C lagern* oder ,,Tiefgekiihlt
(—15 bis 0°C) lagern* und

5. ,,Lichtschutz erforderlich®, ,,Vor Licht
geschiitzt aufbewahren“ oder ,,Lichtschutz
erforderlich, Arzneimittel daher in der
Auflenverpackung aufbewahren®.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 sind den Angaben
gemifl § 28 (Haltbarkeit) zuzuordnen.

Anwendungshinweise

§ 34. (1) Bei Arzneispezialititen, die auf Grund
ihrer besonderen Beschaffenheit Mafinahmen im
Hinblick auf ihre zweckdienliche oder sichere
Anwendung erfordern, hat die Fachinformation
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entsprechende Anwendungshinweise oder Hin-
weise auf Beipackungen zu enthalten.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 sind den Angaben
gemif} § 20 (Art der Anwendung) zuzuordnen.

Eingeschrinkter Verbraucherkreis

§ 35. (1) Bei Arzneispezialititen, die aus Griin-
den der Arzneimittelsicherheit nur an einen
bestimmten Verbraucherkreis abgegeben werden
diirfen, hat die Fachinformation Angaben dariiber
zu enthalten. Diese Angaben miissen nicht wieder-
holt werden, wenn sie einem anderen Abschnitt der
Fachinformation entnommen werden kénnen.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 sind den Angaben
gemif § 19 (Anwendungsgebiete) zuzuordnen.

Sera

§ 36. (1) Bei Sera hat die Fachinformation die
Angabe von Gattung und Art des Lebewesens zu
enthalten, das als Spender diente.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 sind den Angaben
gemif §§ 11 bis 17 (Zusammensetzung) zuzuord-
nen.

Impfstoffe

§ 37. (1) Bei Impfstoffen hat die Fachinformation
die Angabe des Mediums zu enthalten, das zur
Vermehrung der Erreger gedient hat. Handelt es
sich um Tiere, ist die Tierart und das Organ anzu-
geben.

(2) Die Angaben gemifl Abs. 1 sind den Angaben
gemifl §§ 11 bis 17 (Zusammensetzung) zuzuord-
nen.

Hom&opatische Arzneispezialititen

§ 38. (1) Bei homoopathischen Arzneispezialiti-
ten hat die Fachinformation den Hinweis ,,Homoo-
pathische Arzneispezialitit zu enthalten.

(2) Der Hinweis gemifl Abs. 1 ist den Angaben
gemif § 8 (Arzneiform) zuzuordnen.

Arzneispezialititen fiir Tiere, Wartezeit

§ 39. (1) Bei Arzneispezialititen zur ausschlieflli-
chen Anwendung an Tieren hat die Fachinforma-
tion den Hinweis ,,fiir Tiere® zu enthalten.

(2) Bei Arzneispezialititen zur Anwendung an
Tieren, aus denen Lebensmittel oder Arzneimittel
gewonnen werden konnen, hat die Fachinforma-
tion die Wartezeit oder den Hinweis ,,Wartezeit:
nicht erforderlich zu enthalten.

(3) Die Wartezeit ist in Tagen, berechnet nach
dem Zeitpunkt der letzten Anwendung, anzugeben.
Gesondert anzugeben sind:

1. unterschiedliche Wartezeiten fiir verschiedene

Tierarten und
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2. Wartezeiten fiir tierisches Gewebe und tieri-
sche Produkte wie Milch und Eier.

(4) Bei Arzneispezialititen zur ausschliefflichen
Anwendung an Tieren, aus denen keine Lebensmit-
tel oder Arzneimittel gewonnen werden, hat die
Fachinformation den Hinweis ,,Nicht bei Tieren
anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln
oder Arzneimitteln dienen zu enthalten.

(5) Der Hinweis gemif Abs. 1 ist den Angaben
gemifl §7 (Bezeichnung), die Angaben gemifl
Abs. 2 bis 4 sind den Angaben gemifl § 26 (Beson-
dere Warnhinweise zur sicheren Anwendung)
zuzuordnen.

Fiitterungsarzneimittel, Vormischungen

§ 40. (1) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungs-
arzneimittel sind, hat die Fachinformation zu ent-
halten:

1. die Kennzeichnung gemiff dem Futtermittel-

gesetz, BGBI. Nr. 97/1952,

2. den Hinweis ,,Fiitterungsarzneimittel und
3. eine Futterungsanweisung, der zumindest zu
entnehmen ist:

a) die Tierart, fir die die Arzneispezialitit
bestimmt ist,

b) die je Tier und Tag zu verfiitternde
Menge der Arzneispezialitit unter
Beriicksichtigung des Korpergewichtes
des Tieres, falls dies fir die Verabrei-
chungsmenge von Bedeutung ist, und

¢) die Mindest- und Héchstdauer der Verab-
reichung in Tagen.

(2) Bei Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel-Vormischungen sind, hat die Fachinforma-
tion zu enthalten:

1. die Kennzeichnung gemifl dem Futtermittel-
gesetz,

2. Angaben iiber Art und Menge der im Futter-
mittelanteil enthaltenen Bestandteile,

3. den Hinweis ,,Futterungsarzneimittel-Vormi-
schung*,

4. die Mischanweisung, der zumindest zu ent-
nehmen ist:

a) die Futtermittel, die zur Herstellung des
Fitterungsarzneimittels zu verwenden
sind,

b) das Mischverhiltnis zwischen der Vormi-
schung und dem zu verwendenden Futter-
miteel und

c) wie und mit welchen Hilfsmitteln die
Mischung vorzunehmen ist, um eine
gleichmiflige Verteilung der Vormischung
in dem Fiitterungsarzneimittel zu gewihr-
leisten,

und

5. eine Fiitterungsanweisung gemifl Abs.1 Z 3
fiir das aus der Vormischung hergestellte Fiit-
terungsarzneimittel.
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(3) Die Angaben gemifl Abs.1 Z 1 und Abs. 2
Z 1 und 2 sind den Angaben gemifl §§ 11 bis 17
(Zusammensetzung), der Hinweis gemifl Abs. 1
Z2 und Abs.2 Z3 ist den Angaben gemifl §8
(Arzneiform), die Angaben gemifl Abs. 1 Z 3 und
Abs. 2 Z 5 sind den Angaben gemifl § 21 (Dosie-
rung) und die Angaben gemifl Abs. 2 Z 4 sind den
Angaben gemifl § 20 (Art der Anwendung) zuzu-
ordnen.

Radioaktive Arzneispezialititen

§ 41. (1) Bei radioaktiven Arzneispezialititen hat
die Fachinformation zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Radionuklids, wobei
zumindest der Name des Elements, dem eine
bestimmte Ordnungszahl entspricht, und die
Massenzahl des radioaktiven Isotops anzu-
geben sind,

2. die Bezeichnung der chemischen Verbin-
dung und ihrer physikalisch-chemischen
Form, wobei die Bezeichnungen im Sinne
des § 13 zu verwenden sind,

3. die Angabe der Gesamtaktivitit, bezogen auf
einen exakt - definierten Berechnungszeit-
punkt,

4. die Angabe des Volumens,

. die Angabe der Aktivitdtskonzentration bei
Losungen,

. die Angabe der spezifischen Aktivitit,

. Angaben iber die radionuklidische Reinheit,

. Angaben iiber die radiochemische Reinheit,

Angaben iiber die Trigerkonzentration und

. die Kennzeichnung gemiff der Strahlen-
schutzverordnung, BGBI. Nr. 47/1972.

(2) Die Angaben gemif Abs. 1 sind den Angaben
gemif §§ 11 bis 17 (Zusammensetzung) zuzuord-
nen.

W
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II. ABSCHNITT
Gebrauchsinformation

§ 42. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 11
Arzneimittelgesetz der Zulassung unterliegen, diir-
fen, soweit es sich nicht um homdopatische Arznei-
spezialititen handelt, nur in Verkehr gebracht wer-
den, wenn die Handelspackung eine Gebrauchsin-
formation enthilt.

(2) Fiir Arzneispezialititen, -die Fiitterungsarz-
neimittel sind, die gemifl §61 Abs. 1 Z 3 Arznei-
mittelgesetz in Losebelieferung abgegeben werden,
gilt. diese Verordnung mit der Maflgabe, dafl die
Gebrauchsinformation auf einem Begleitpapier ent-
halten sein muff, das dem Verbraucher oder
Anwender bei Abgabe der Arzneispezialitit zu
iibergeben ist.

§ 43. Die Gebrauchsinformation ist allgemein
verstiandlich, iibersichtlich sowie deutlich sicht- und
lesbar zu gestalten. Die Schriftgrofie (Hohe der
Groflbuchstaben) hat zumindest 1,8 mm zu betra-
gen.



172. Stiick — Ausgegeben am 25. Oktober 1984 — Nr. 403

§ 44. (1) Die Gebrauchsinformation ist der Han-
delspackung in einer dem Zweck entsprechenden
Form als Packungsbeilage beizugeben.

(2) Sammelpackungen sind Gebrauchsinforma-
tionen in der Anzah! der Einzelpackungen beizuge-
ben.

(3) Wenn Behiltnisse oder Auflenverpackungen
der Arzneispezialitit geniigend Raum dafiir bieten,
kann statt der Beigabe als Packungsbeilage die
Gebrauchsinformation auch auf diesen, allerdings
deutlich getrennt von der Kennzeichnung gemifl
§ 7 Arzneimittelgesetz, angebracht sein. In diesem
Fall ist der Gebrauchsinformation der Hinweis
,,Gebrauchsinformation beachten voranzustellen.

§ 45. Fiir die Verwendung von Mafleinheiten gilt
§ 1. Abs. 3.

§ 46. Die Angaben in der Gebrauchsinformation
miissen so ausfiihrlich sein, wie es im Hinblick auf
eine sichere, wirksame, zweckdienliche und unbe-
denkliche Anwendung der Arzneispezialitit erfor-
derlich ist, und dafl der Verbraucher imstande ist,
im Bereich der Selbstbehandlung zwischen dem zu
erwartenden Behandlungserfolg und dem Risiko
unerwiinschter Nebenwirkungen abzuwigen und
die Grenzen der Selbstbehandlung zu erkennen,
und im Bereich der irztlichen oder tierirztlichen
Behandlung die Aufklirung durch den Arzt oder
Tierarzt unterstiitzt wird. Die Gebrauchsinforma-
tion hat Angaben dariiber zu enthalten, in welchen
Fillen eine fachliche Beratung durch den-Arze,
Tierarzt oder Apotheker erforderlich ist.

§ 47. (1) Die Gebrauchsinformation hat Angaben
zu jedem der folgenden Textabschnitte in .nachste-
hender Reihenfolge zu enthalten:

1. Bezeichnung,

2. Arzneiform,

3. Zulassungsnummer,

4. Hersteller,

5. Zusammensetzung,

6. Eigenschaften und Wirksamkeit, soweit

deren Kenntnis zur Anwendung erforderlich
ist,

7. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben
den Erfolg der Behandlung nicht beeintrich-
tigen; bei rezeptfreien Arzneispezialititen
haben sich die Anwendungsgebiete auf sol-
che zu beschrinken, deren Feststellung und
Behandlung vom Laien erwartet werden
kann,

8. Art der Anwendung,

9. Dosierung mit dem einleitenden Hinweis
»Falls nicht anders verordnet, Dosierung
genau einhalten®,

10. Gegenanzeigen,

11. Nebenwirkungen, zutreffendenfalls mit
Angabe der fir den Laien erkennbaren
ersten Anzeichen,

12. Wechselwirkungen,
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13. Gewdhnungseffekte,
14. besondere Warnhinweise zur

Anwendung, wie insbesondere

a) liber die Notwendigkeit, erste Anzeichen
von Nebenwirkungen dem Arzt zu mel-
den,

b) uber die Beeintrichtigung der Reaktions-
fahigkeit und Verkehrstiichtigkeit,

¢) iiber die Notwendigkeit, den Eintritt
einer Schwangerschaft dem Arzt zu mel-
den,

d) bei rezeptfreien Arzneispezialititen den
Hinweis ,,Bei Fortbestand der Beschwer-
den oder wenn der erwartete Erfolg
durch die Anwendung nicht eintritt, ist
ehestens eine drztliche Beratung erfor-
derlich® und

e) den Hinweis ,,Verfalldatum beachten®,

15. den Hinweis ,,Fiir Kinder unerreichbar auf-
bewahren und
16. Packungsgrofien.

(2) Fiir die Angaben gemif} Abs. 1 gelten die §§ 7
bis 27 sinngemaif.

(3) Zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 1 hat
die Gebrauchsinformation zutreffendenfalls fol-
gende Angaben zu enthalten:

1. Vertrieb,

. Lagerungshinweise,

. Anwendungshinweise,

. Arzneispezialititen fiir Tiere, Wartezeit,

. Futerungsarzneimittel, Fiitterungsarzneimit-
tel-Vormischungen und

6. radioaktive Arzneispezialititen.

sicheren

v W

(4) Fur die Angaben gemifl Abs.3 und deren
Zuordnung gelten die §§ 32 bis 34 und 39 bis 41
sinngemifl. Angaben gemifl Abs.3 Z 2 sind den
Angaben gemifl Abs. 1 Z 16 zuzuordnen.

(5) Die Gebrauchsinformation ist mit der
Bezeichnung ,,Gebrauchsinformation” zu iber-
schreiben und mit dem Hinweis ,,Bei Unklarheiten
fachliche Beratung einholen” abzuschliefen. Die
einzelnen Textabschnitte der Gebrauchsinforma-
tion sind durch die entsprechenden Uberschriften,
die gemif § 1 Abs. 2 fiir die Fachinformation vor-
gesehen sind, zu bezeichnen. Die Zusammenzie-
hung aufeinanderfolgender Textabschnitte ist unter
Verwendung der entsprechenden Uberschriften
zulissig.

§ 48. Wird eine homidopathische Arzneispeziali-
tit mit einer Gebrauchsinformation in Verkehr
gebracht, gelten die §§ 42 bis 47 mit der Mafigabe,
daf sie keine Angaben gemifl § 47 Abs. 1 Z 6 und 7
enthalten darf. Zusitzlich hat die Gebrauchsinfor-
mation den Hinweis ,,Hom&opathische Arzneispe-
zialitdt* zu enthalten. Dieser Hinweis ist den Anga-
ben gemif} § 47 Abs. 1 Z 2 zuzuordnen.

Steyrer
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404. Verordnung des Bundesministers fiir

Gesundheit und Umweltschutz vom 15. Okto-

ber 1984 betreffend Ubergangsregelungen hin-

sichtlich des Verfalldatums von Arzneispeziali-
titen

Auf Grund des §5 des Arzneimiuelgesetzes,
BGBI. Nr. 185/1983, wird verordnet:

§ 1. (1) Arzneispezialititen, die gemifl § 88
Abs. 1 Arzneimittelgesetz als zugelassen gelten,
diirfen vom Zulassungsinhaber ab dem 1. April
1986 nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf
den Auflenverpackurigen das Verfalldatum enthal-
ten ist.

(2) Arzneispezialititen, die gemifl §89 Abs.1
Arzneimittelgesetz als zugelassen gelten, diirfen
vom inlindischen Hersteller oder Depositeur ab
dem 1. April 1990 nur in Verkehr gebracht werden,
wenn auf den Auflenverpackungen das Verfallda-
tum enthalten ist.

§ 2. (1) Das Verfalldatum hat nach Tag, Monat
und Jahr einen Zeitpunkt anzugeben, der das Ende
der Laufzeit, berechnet vom Herstellungsdatum an,
angibt oder innerhalb dieser Laufzeit liegt.

() Bei Arzneispezialitéiten, deren Laufzeit iiber
zwei Jahre betrigt, ist das Verfalldatum mit
30. Juni oder 31. Dezember anzugeben.

§ 3. Die Laufzeit ist fiir Arzneispezialititen im
Sinne des §1 vom inlindischen Hersteller oder
Depositeur in dessen eigener Verantwortung nach
den Erkenntnissen der Wissenschaften festzulegen.
Sie darf fiinf Jahre nicht tibersteigen.

§ 4. (1) Die Erginzung einer Signatur im Sinne
des §90 Abs.1 Arzneimittelgesetz oder einer
Kennzeichnung im Sinne des § 90 Abs. 2.Arznei-
mittelgesetz durch das Verfalldatum entsprechend
dieser Verordnung bedarf keiner individuellen
Zulassung durch den Bundesminister fiir Gesund-
heit und Umweltschutz.

(2) Das Verfalldatum, das gemifl Abs. 1 erginzt
wurde, gilt im Sinne des § 88 Abs. 4 Arzneimittelge-
setz als inhaltliche Abweichung von der Signatur in
der gemifl der Spezialititenordnung, BGBL
Nr. 99/1947, genehmigten Form.

§ 5. Diese Verordnung gilt nicht fiir Arzneispe-
zialititen im Sinne des § 1 Abs. 1, fiir die im Rah-
men der Zulassung der Arzneispezialitit gemif der
Spezialititenordnung eine Signatur genehmigt
wurde, die bereits ein Verfalldatum enthilt.

Steyrer
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405. Verordnung des Bundesministers fiir

Gesundheit und Umweltschutz vom 15. Okto-

ber 1984 iiber die wissenschaftliche Berufsvor-

bildung und praktische Ausbildung des Leiters
eines Kontrollabors

Auf Grund des § 70 Abs. 2 des Arzneimittelgeset-
zes, BGBI. Nr. 185/1983, wird verordnet:

§ 1. (1) Mit der Leitung eines Kontrollabors im
Sinne des § 62 Abs. 3 Z 2 Arzneimittelgesetz diirfen
nur Personen betraut werden, die

1. den erfolgreichen Abschluff eines Universi-
tdtsstudiums aus den Studienrichtungen Phar-
mazie oder Chemie an einer inlindischen
Universitit und eine mindestens zweijihrige
praktische Ausbildung,

2. den erfolgreichen Abschlufl eines Universi-
tatsstudiums aus der Studienrichtung Lebens-
mittel- und Biotechnologie an einer inlindi-
schen Universitdt und eine mindestens drei-
jahrige praktische Ausbildung oder

3. den erfolgreichen Abschlufl eines Universi-
titsstudiums aus den Swdienrichtungen
Medizin, Veterinirmedizin oder Biologie an
einer inlindischen Universitit und eine min-
destens vierjihrige praktische Ausbildung

nachweisen kénnen.

(2) Ob der erfolgreiche Abschlufl eines Universi-
vitsstudiums an einer auslindischen Universitit
einem Studienabschluff im Sinne des Abs. 1 gleich-
gehalten werden kann, bestimmt im Einzelfall der
Bundesminister fir Gesundheit und Umweltschutz
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wis-
senschaft und Forschung mit Bescheid auf Antrag
der Person, die die Leitung des Kontrollabors
anstrebt.

§ 2. (1) Unter praktischer Ausbildung im Sinne
des § 1 ist eine nach Studienabschluf} erfolgte fach-
liche Titgkeit im Inland auf dem Gebiet der Arz-
neimittelpriifung

1. an einer Universitit,

2. an einer Untersuchungsanstalt einer Gebiets-
korperschaft oder einer staatlich autorisierten
Untersuchungsanstalt,

3. im Betrieb eines Gewerbetreibenden, der
gemifl der Gewerbeordnung 1973 zur Her-
stellung von oder zum Groflhandel mit Arz-
neimitteln berechtigt ist, oder

4. in einer dffentlichen Apotheke oder Anstalts-
apotheke

zu verstehen.

(2) Ob eine Titigkeit im Ausland den Titigkei-
ten im Sinne des Abs. 1 gleichzuhalten ist, bestimmt
im Einzelfall der Bundesminister fiir Gesundheit
und Umweltschutz mit Bescheid auf Antrag der
Person, die die Leitung des Kontrollabors anstrebt.

Steyrer
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