R | S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Arzneimittelgesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geédndert durch BGBI. | Nr. 162/2013

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§15

Inkrafttretensdatum
04.08.2013

AufBerkrafttretensdatum
31.12.2023

Abkirzung
AMG

Index
82/04 Apotheken, Arzneimittel

Text

Produktinformation
Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften —-SmPC)

§ 15. (1) Uber Arzneispezialitaten, die geméR § 7 der Zulassung oder gemaR § 12 der Registrierung
unterliegen, ist Arzten, Zahnarzten, Dentisten, Hebammen, Tierdrzten, Apothekern und den im § 59
Abs. 3 genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zugénglich zu machen,
sofern es sich nicht um Arzneispezialitdten gemal § 9c handelt.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben in nachstehender Reihenfolge zu
enthalten:
1. Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform,

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung des
ublichen gebrduchlichen oder chemischen Namens,

3. Darreichungsform,

4. Klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,
b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und soweit erforderlich, bei Kindern,
c¢) Gegenanzeigen,
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d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise flr die Anwendung und bei immunologischen
Arzneispezialitditen alle besonderen VorsichtsmaRnahmen, die von Personen, die mit
immunologischen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten
Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowie alle gegebenenfalls vom Patienten zu treffenden
Vorsichtsmanahmen,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln,
f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Flhren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemé&Rem Gebrauch auftreten kdnnen,
i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel),
5. Pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) nichtklinische Sicherheitsdaten;
6. Pharmazeutische Angaben:
a) Liste der Hilfsstoffe,
b) Hauptinkompatibilitaten,
¢) Dauer der Haltbarkeit, erforderlichenfalls nach Rekonstitution der Arzneispezialitat oder bei
erstmaliger Offnung der Priméarverpackung,
d) besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behéltnisses,

f) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneispezialitaten oder der davon stammenden Abfallmaterialien,

. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

. Zulassungsnummer,

. Datum der Erteilung der Erstzulassung oder Verldngerung der Zulassung,
10. Datum der Uberarbeitung des Textes,

11. far  radioaktive  Arzneispezialitditen alle  zusétzlichen Einzelheiten der internen
Strahlungsdosimetrie,

12. fir radioaktive Arzneispezialitdten zusatzliche detaillierte Anweisungen fiir die ex-temporane
Zubereitung und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls
Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige
radioaktive Arzneimittel seinen vorgesehenen Spezifikationen entspricht,

13. fur Arzneispezialitaten, die sich auf der Liste gemaR Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, folgende Erklirung: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.
Dieser Erklarung muss das schwarze Symbol gemaR Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und
ein geeigneter standardisierter erlauternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen,
und

14. bei Humanarzneispezialitdten ein Hinweis, durch den Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Hebammen
und Apotheker, soweit sie nicht der Meldepflicht als Zulassungsinhaber unterliegen, ausdriicklich
aufgefordert werden, vermutete Nebenwirkungen dem Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen zu melden.

(3) Abweichend von Abs. 2 Z 4 lautet die Z 4 der Fachinformation eines Tierarzneimittels:
4. Klinische Angaben:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

c¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei immunologischen
Arzneispezialitdten alle besonderen VorsichtsmalRnahmen, die von Personen, die mit
immunologischen Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten
an Tiere verabreichen, zu treffen sind,

f) Nebenwirkungen,
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g) Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

k) Wartezeit fir samtliche Lebensmittel, einschlieRlich solcher, fir die keine Wartezeit besteht.

Die Angaben gemal Abs. 2 Z 5 lit. ¢ sowie Z 14 entfallen.

(4) In der Fachinformation fir eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat entfallen die Angaben
nach Abs. 2 Z 5.

(5) Fir Zulassungen nach 8 10 missen die Teile der Fachinformation des Referenzarzneimittels, die
sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstédnde eines Patents beziehen, die zum
Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten
sein.

(6) Die Fachinformation sowie jede Anderung der Fachinformation gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 oder gemaR den §§ 24 oder 25 sind von der Osterreichischen Apothekerkammer unter
Mitwirkung der Osterreichischen Arztekammer zu veréffentlichen. Die Verdffentlichung hat das Datum
der Erstellung der Fachinformation, im Falle einer Anderung der Fachinformation das Datum der letzten
Anderung aufzuweisen.

(7) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat durch Verordnung zu bestimmen, welche
weiteren Informationen, die fur die Anwendung von Bedeutung sind, in die Fachinformation
aufzunehmen sind und n&here Bestimmungen Uber die Art der Verdffentlichung und die Verfligbarkeit
der Fachinformation sowie (ber Anderungen derselben und, sofern dies im Hinblick auf die
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, Gber Inhalt, Art und Form der in Abs. 2 und 3 genannten Angaben
zu erlassen.
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