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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 1991

Ausgegeben am 3. Oktober 1991

191. Stiick

524. Verordnung: Anderung der Verordnung iiber die Kennzeichnung von Arzneispezialititen
525. Verordnung: Anderung der Verordnung iiber die Fachinformation und Gebrauchsinformation fiir

Arzneispezialititen

524. Verordnung des Bundesministers fiir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz,

mit der die Verordnung iiber die Kennzeich-
nung von Arzneispezialititen geindert wird

Auf Grund des § 7 Abs. 6 und 7 des Arzneimittel-
gesetzes, BGBIl. Nr. 185/1983, zuletzt geindert
durch die Bundesgesetze BGBI. Nr. 748/ 1988 und
BGB!. Nr. 45/1991, wird verordnet:

Artikel 1

Die Verordnung iiber die Kennzeichnung von
Arzneispezialititen, BGBl. Nr. 402/1984, wird wie
folgt gedndert:

1. Der erste Satz des § 1 Abs. 3 lautet:

»Diese Verordnung gilt nicht fir radioaktive
Arzneispezialititen und fiir Arzneispezialititen, die
gemifl § 61 Abs. 1 Z 1 und 2 des Arzneimittelgeset-
zes nicht in den vorgesehenen Handelspackungen
abgegeben werden.*

2. Dem § 1 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

»(4) Die Auflenverpackung oder das Behiltnis
dirfen zusdtzlich zu den Angaben, die in der
Kennzeichnung enthalten sein miissen, einzeine
Angaben der Gebrauchsinformation enthalten.
Handelt es sich dabei um die Angabe von
Anwendungsgebieten, sind alle in der Gebrauchsin-
formation enthaltenen Anwendungsgebiete anzu-
fihren, wobei der Gebrauch von Uberbegriffen
zulissig ist.

3.§3 Z2 lautet:

»2. dem  Mal- und Eichgesetz; BGBI
Nr. 152/1950, zuletzt geindert durch das
Bundesgesetz BGBI. Nr.742/1988, entspre-
chen, sofern keine Normen nach Z 1 bestehen,
oder*

4. § 8 lautes:

»»§ 8. (1) Die Mengenangabe der Bestandteile im
Sinne des § 7 hat sich bei abgeteilten Darreichungs-

formen auf die Darreichungseinheit zu beziehen, es
sei denn, es handelt sich um Arzneispezialititen, die
Fliissigkeiten zur Infusion sind.

(2) Die Mengenangabe der Bestandteile im Sinne
des § 7 hat sich bei nicht abgeteilten Darreichungs-
formen und Fliissigkeiten zur Infusion auf eine
Einheit zu beziehen, die fiir die Berechnung der
Menge der Bestandteile je Einzeldosis zweckmifBig
ist. Falls es fiir diese Berechnung erforderlich ist, ist
auch das Verhiltnis zwischen der Einheit und der
Einzeldosis anzugeben.*

5.§ 14 Abs. 1 lautet:

»(1) Die Inhaltsmenge der Handelspackung, in
der die Arzneispezialitit in Verkehr gebracht wird,
ist nach Stiickzahl, Rauminhalt (Nennvolumen)
oder Gewicht auf der Kennzeichnung anzugeben.
Hiebei ist jene Angabe zu wihlen, die fir die
jeweilige Arzneispezialitit den hdchsten Aussage-
wert hat. Eine andere Art der Mengenangabe darf
gewihlt werden, wenn diese auf Grund der
besonderen Art der Arzneispezialitit einen hheren
Aussagewert hat.

6. § 18 Abs. 2 lautet:

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

7. § 19 lautet:

»$ 19. Die Kennzeichnung hat einen Hinweis zu
enthalten, dafl die Arzneispezialitit fiir Kinder
unerreichbar aufzubewahren ist.

8. § 20 Abs. 2 lautet:

»(2) Bel Arzneispezialititen, deren Depositeur
der Betreiber einer inlindischen ffentlichen Apo-
theke ist, hat die Kennzeichnung statt den Angaben
gemifl Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der
Apotheke zu enthalten.*

9. § 22 Abs. 2 lautet:

»(2) Bei Arzneispezialititen, die gemifl § 59 des
Arzneimiuelgesetzes im Kleinverkauf nicht den
Apotheken vorbehalten sind, hat die Kennzeich-
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nung einen Hinweis auf die Abgabe im Kleinverkauf
zu enthalten.”

10. § 26 samt Uberschrift lautet:

,»Gebrauchs- und Fachinformation

§ 26. Arzneispezialititen, denen eine Gebrauchs-
information beizugeben ist, sind durch den Hinweis
,»Gebrauchsinformation beachten” zu kennzeich-
nen. Arzneispezialititen, denen gemifl §9a des
Arzneimittelgesetzes die Fachinformation beizuge-
ben ist, sind durch den Hinweis ,,Fachinformation
beachten® zu kennzeichnen.”

11. Der Abs. 1 des § 30 entfillt. Die Abs. 2 bis 6
enthalten die Bezeichnungen ,,(1) bis ,,(5)“.

12. § 30 Abs. 4 lautet:

»(4) Arzneispezialititen, die Fiitterungsarznei-
mittel sind, sind gemifl dem Futtermittelgesetz,
BGBI. Nr.97/1952, zuletzt geidndert durch das
Bundesgesetz BGBI. Nr. 518/1987, und durch den
Hinweis ,,Fitterungsarzneimittel zu kennzeich-
nen.*

13. Die §§ 31 bis 35 samt Uberschriften lauten:

»Chargenfreigabe

§ 31. (1) Arzneispezialititen, deren Charge
gemifl §26 des Arzneimittelgesetzes durch Be-
scheid freigegeben wurden, sind durch den Hinweis
»Charge staatlich freigegeben® zu kennzeichnen.

(2) Arzneispezialititen, fiir die eine Ausnahme
gemifl § 26 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes verfiigt
wurde, sind durch den Hinweis ,,Charge verkehrs-
fihig* zu kennzeichnen.

Dentalarzneimittel

§ 32. Dentalarzneimittel sind durch den Hinweis
,Dentalarzneimittel* zu kennzeichnen. Dieser
Hinweis darf entfallen, wenn aus der Bezeichnung
der Arzneispezialitit eindeutig zu entnehmen ist,
dafd es sich um ein Dentalarzneimittel handelt.

Ausnahmen

§ 33. Mehrdosenbehilinisse, deren Rauminhalt
10 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 (Verfalldatum) und § 24 (Lagerungshinweise),
einen Hinweis auf die Art der Anwendung in einem
fiir die Arzneimittelsicherheit unerldfilichen Um-
fang sowie eine Kurzbezeichnung des Herstellers
oder zutreffendenfalls des Depositeurs gekenn-
zeichnet sein. Die Angaben gemifl § 4 (Bezeich-
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nung) miissen die Darreichungsform nicht beinhal-
ten, wenn dadurch die Arzneimittelsicherheit nicht
gefihrdet ist.

§ 34. Einzeldosenbehiltnisse, deren Rauminhalt
10 ml nicht iibersteigt, miissen, sofern es sich dabei
um Innenverpackungen handelt, zumindest durch
die Angaben gemifl §4 (Bezeichnung), §14
(Inhaltsmenge), §17 (Chargenbezeichnung) und
§ 18 (Vertalldatum), einen Hinweis auf die Art der
Anwendung in einem fiir die Arzneimittelsicherheit
unerlifilichen Umfang sowie eine Kurzbezeichnung
des Herstellers oder zutreffendenfalls des Deposi-
teurs gekennzeichnet sein. Die Angaben gemif § 4
(Bezeichnung) miissen die Darreichungsform nicht
beinhalien, wenn dadurch die Arzneimittelsicher-
heit nicht gefihrdet ist.

§ 35. Einzeldosenbehiltnisse fiir Arzneispeziali-
titen zur Injektion miissen, sofern es sich dabei um
Innenverpackungen handelt, zumindest durch die
Angaben gemifl § 4 (Bezeichnung), § 14 (Inhales-
menge), §17 (Chargenbezeichnung) und §18
(Verfalldatum), einen Hinweis auf die Art der
Anwendung in einem fiir die Arzneimittelsicherheit
unerlifllichen Umfang sowie eine Kurzbezeichnung
des Herstellers oder zutreffendenfalls des Deposi-
teurs gekennzeichnet sein. Zusitzlich hat die
Kennzeichnung zutreffendenfalls die Angabe des
Lasungsmittels zu enthalten, sofern es sich nicht um
Aqua ad injectionem handelt. Die Angaben gemifl
§ 4 (Bezeichnung) miissen die Darreichungsform
nicht beinhalten, wenn dadurch die Arzneimittelsi-
cherheit nicht gefihrdet ist.

14. Dem § 36 wird folgender Satz angefiigt:

,»Die Angaben gemif § 4 (Bezeichnung) miissen die
Darreichungsform nicht beinhalten, wenn dadurch
die Arzneimittelsicherheit nicht gefihrdet ist.”

15. § 37 lautet:

»§ 37. Wird gemifl § 44 Abs. 3 der Verordnung
iiber die Fachinformation und Gebrauchsinforma-
tion fiir Arzneispezialititen, BGBI. Nr. 403/1984, in
der jeweils geltenden Fassung, die Gebrauchsinfor-
mation auf dem Behiltnis oder der Aulenverpak-
kung angebracht, diirfen auf der Kennzeichnung
des Teiles der Handelspackung, der die Gebrauchs-
information enthilt, jene Textabschnitte der Kenn-
zeichnung entfallen, die wortgleich in der Ge-
brauchsinformation enthalten sind.

Artikel 11

Diese Verordnung gilt fiir Arzneispezialititen,
die bereits vor Inkrafttreten dieser Verordnung
zugelassen waren, erst, wenn deren Kennzeichnung
gemif §§ 24, 24 a oder 88 des Arzneimiuelgesetzes
geindert wird.

Eud
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525. Verordnung des Bundesministers fiir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz,

mit der die Verordnung iiber die Fachinforma-

tion und Gebrauchsinformation fiir Arzneispe-
zialititen geindert wird

Auf Grund des § 8 Abs. 4 und des § 10 Abs. 10 des
Arzneimiuelgesetzes, BGBl. Nr. 185/1983, zuletzt
geindert durch die Bundesgesetze BGBL
Nr. 748/1988 und BGBI. Nr. 45/1991, wird verord-
net:

Artikel 1

Die Verordnung iiber die Fachinformation und
Gebrauchsinformation  fiir  Arzneispezialititen,
BGBI. Nr. 403/1984, wird wie folgt geindert:

1. § 1 lauter:

»§1. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemifl
§ 11 des Arzneimittelgesetzes der Zulassung unter-
liegen, ist, soweit es sich nicht um apothekeneigene
Arzneispezialititen oder um Arzneispezialititen im
Sinne des § 17 a des Arzneimittelgesetzes handelt,
Arzten, Tierirzten, Dentisten, Apothekern und den
im § 59 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes genannten
Gewerbetreibenden eine Fachinformation zuging-
lich zu machen.

(2) Sofern es sich nicht um radioaktive
Arzneispezialititen handelt, hat die Fachinforma-
tion alle Angaben gemifl §§7 bis 31 in der
Reihenfolge dieser Verordnung und unter den
Voraussetzungen der §§ 32 bis 40 die entsprechen-
den zusitzlichen Angaben zu enthalten. Dabei sind
die einzelnen Textabschnitte der Fachinformation
durch die entsprechenden Uberschriften des § 8 und
der §§ 10 bis 35 zu bezeichnen. Die Angaben gemifl
§39 Abs.1 und 2 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 des

Arzneibuchgesetzes, BGBI. Nr. 195/1980,
entsprechen,
2. dem Maf- und  Eichgesetz, BGBL

Nr. 152/1950, zuletzt geidndert durch das
Bundesgesetz BGBl. Nr.742/1988, entspre-
chen, sofern keine Normen nach Z 1 bestehen,
oder

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

2. § 3 lautet:

»$ 3. Der Text der einzelnen Fachinformationen
ist in der Reihenfolge der Textabschnitte unverin-
dert entweder vollstindig zu verdffentlichen, oder
er mufl durch tibersichtliche Verweisungen fiir den
Beniitzer leicht reproduzierbar sein.*
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3. Im §4 und im §5 Abs. 1 wird jeweils der
Ausdruck ,,des Bundesministers fiir Gesundheit und
Umweltschutz® durch den Ausdruck ,,des Bundes-
ministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz® ersetzt.

4. § 12 lautet:

»§ 12. (1) Die Mengenangabe der Bestandteile im
Sinne des §11 hat sich bei abgeteilten Darrei-
chungsformen auf die Darreichungseinheit zu
beziehen, es sei denn, es handelt sich um
Arzneispezialititen, die Fliissigkeiten zur Infusion
sind.

(2) Die Mengenangabe der Bestandteile im Sinne
des § 11 hat sich bei nicht abgeteilten Darreichungs-
formen und Flissigkeiten zur Infusion auf eine
Einheit zu beziehen, die fiir die Berechnung der
Menge der Bestandteile je Einzeldosis zweckmiflig
ist. Falls es fiir diese Berechnung erforderlich ist, ist
auch das Verhiltnis zwischen der Einheit und der
Einzeldosis anzugeben.”

5. Die §§ 27 bis 29 samt Uberschriften lauten:

»Packungsgrofien

§ 27. Die Fachinformation hat die- Angabe aller
Packungsgréfen der Arzneispezialitit zu enthalten.

Haltbarkeit

§ 28. Die Fachinformation hat die Laufzeit der
Arzneispezialitit in Monaten zu enthalten.

Abgabe

§ 29. Die Fachinformation hat den Status dér
Arzneispezialitit nach der Rezeptpflichwverord-
nung, BGBL. Nr. 475/1973, in der jeweils geltenden
Fassung, oder der Suchtgiftverordnung, BGBI
Nr. 390/1979, in der jeweils geltenden Fassung,
anzugeben. Es sind folgende Abkiirzungen zu
verwenden:

1. ,,Rpfrei” fiir rezeptfreie Arzneispezialititen,

2. ,,Rpfrei mit W* unter Hinzufiigung der Ziffer
des entsprechenden Warnhinweises gemif3
Anhang II zur Anlage der Rezeptpflichtver-
ordnung,

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

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

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

6. Im Abs. 1 des § 30 entfillt die Absatzbezeich-
nung. Abs. 2 des § 30 enfillt.
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7. Die Uberschrift vor § 31 entfillt.
8. § 31 lautet:

,»§ 31. Bei Arzneispezialititen, die gemif § 59 des
Arzneimittelgesetzes im Kleinverkauf nicht den
Apotheken vorbehalten sind, hat die Fachinforma-
tion einen Hinweis auf die Abgabe im Kleinverkauf
zu enthalten.”

9. § 32 Abs. 2 lautet:

,»(2) Bei Arzneispezialititen, deren Depositeur
der Betreiber einer inlindischen &ffentlichen Apo-
theke ist, hat die Fachinformation statt der Angaben
gemifl Abs. 1 die Bezeichnung und den Ort der
Apotheke zu enthalten.”

10. Der Abs. 1 des § 39 entfille. Die Abs. 2 bis 5
erhalten die Bezeichnungen ,,(1)* bis ,,(4). Der
nunmehrige Abs. 4 lautet:

»(4) Die Angaben gemifl Abs. 1 bis 3 sind den
Angaben gemif § 26 (Besondere Warnhinweise zur
sicheren Anwendung) zuzuordnen.“

11. § 40 Abs. 1 Z 1 lautet:

,»1. die Kennzeichnung gemifl dem Futtermittel-
gesetz, BGBl. Nr. 97/1952, zuletzt gedndert
durch das Bundesgesetz BGBI. Nr. 518/
1987,

12. Die §§ 41 und 42 samt Uberschriften lauten:

»II. ABSCHNITT
Gebrauchsinformation

§ 41. (1) Arzneispezialititen, die gemifd § 11 des
Arzneimitelgesetzes der Zulassung unterliegen,
diirfen, sofern es sich nicht um homéopathische
Arzneispezialititen oder um Arzneispezialititen
gemifl § 9 a des Arzneimittelgesetzes handelt, nur in
Verkehr gebracht werden, wenn deren Handelspak-
kung eine Gebrauchsinformation enthilt.

(2) Die Gebrauchsinformationen von Arzneispe-
zialititen gemifl § 17 a des Arzneimittelgesetzes
sowie alle Anderungen dieser Gebrauchsinformatio-
nen sind in der ,,Austria Codex-Fachinformation®
unter Beifiigung eines Hinweises darauf, dafl es sich
um Gebrauchsinformationen fiir Arzneispezialiti-
ten gemif § 17 a des Arzneimittelgesetzes handelt,
zu verdffentlichen. Fiir diese Verdffentlichung
gelten die §§ 2 bis 6 sinngemifi.

§ 42. Fiir Arzneispezialititen, die Fiitterungsarz-
neimittel sind, die gemifl §61 Abs.1 Z3 des
Arzneimittelgesetzes in Losebelieferung abgegeben
werden, gilt diese Verordnung mit der Mafigabe,
dafl die Gebrauchsinformation auf einem Begleitpa-
pier enthalten sein muf}, das dem Verbraucher oder
Anwender bei Abgabe der Arzneispezialitit zu
tibergeben ist.”

13. § 44 Abs. 1 lautet:
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,»(1) Die Gebrauchsinformation ist der Handels-
packung in einer dem Zweck entsprechenden Form
als Packungsbeilage beizugeben. Enthilt die.Pak-
kungsbeilage neben der Gebrauchsinformation
weitere Hinweise, so miissen diese von der
Gebrauchsinformation deutlich getrennt sein. Arz-
neimittelwerbung darf weder in der Gebrauchsin-
formation noch in den weiteren in der Packungsbei-
lage enthaltenen Hinweisen enthalten sein.*

14. § 47 Abs. 1 Z 9 lautet:

»9. Dosierung, gegebenenfalls mit dem einleiten-
den Hinweis ,,Falls nicht anders verordnet,

€ &

Dosierung genau einhalten®,
15. § 47 Abs. 1 Z 15 lautet:

»15. den Hinweis, dafl die Arzneispezialitit fiir

Kinder unerreichbar aufzubewahren ist,
und®

16. Dem §47 Abs.1 wird folgender Satz
angefiigt:

,,Die Textabschnitte gemifl Z 2 bis 4 und 16 diirfen
auch in beliebiger Reihenfolge nach dem Textab-
schnitt gemifl Z 15 gereiht werden.”

17. § 47 Abs. 3 Z 4 und 5 lauten:

»4. Arzneispezialititen fiir Tiere, Wartezeit und
5. Fuuerungsarzneimittel, Fiitterungsarzneimit-
tel — Vormischungen.*

18. Z 6 des § 47 Abs. 3 entfillt.
19. § 47 Abs. 4 lautet:

»(4) Fir die Angaben gemifl Abs. 3 und deren
Zuordnung gelten die §§ 32 bis 34 sowie 39 und 40
sinngemifl. Angaben gemif Abs.3 Z 2 sind den
Angaben gemifl Abs. 1 Z 16 zuzuordnen.”

20. Der erste Satz des § 48 lautet:

»Wird eine homdopathische Arzneispezialitit mit
einer Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht,
gelten die §§ 41 bis 47 mit der Mafigabe, dafl sie
keine Angaben gemifi §47 Abs.1 Z6 und 7
enthalten darf.“

Artikel I1

Diese Verordnung gilt fiir Arzneispezialititen,
die bereits vor Inkrafttreten dieser Verordnung
zugelassen waren, erst, wenn deren Fach- oder
Gebrauchsinformation gemifl §§ 24, 24 a oder 88
des Arzneimittelgesetzes geindert wird.

Ettl

Druck der Osterreichischen Staatsdruckerei



