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Text

Gebrauchsinformation

816. (1) Arzneispezialitaten, die gemal3 § 7 der Zulassung oder gemaR § 1la der Registrierung
unterliegen, durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine in Ubereinstimmung
mit der Zusammenfassung der Produkteigenschaften erstellte Gebrauchsinformation in deutscher Sprache

enthalt.

(2) Die Gebrauchsinformation fiur Humanarzneispezialitdten hat folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge in allgemein verstandlicher Form zu enthalten:

1.

o 01 AW

7.

den Namen der Arzneispezialitdt, gefolgt von der Stdrke und der Darreichungsform;
gegebenenfalls den Hinweis, ob sie zur Anwendung fir Sauglinge, Kinder oder Erwachsene
bestimmt ist; der gebrdauchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die Arzneispezialitat nur
einen Wirkstoff enthalt und ihr Name ein Phantasiename ist,

. die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fur den Patienten leicht

verstandlichen Form,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. entsprechende Vorsichtsmalinahmen fur die Verwendung,

. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, welche die

Wirkungsweise der Arzneispezialitat beeintrachtigen kdnnen,
besondere Warnhinweise,
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8. die fur eine ordnungsgeméRe Verwendung erforderlichen {iblichen Anweisungen, insbesondere:
a) Dosierung (gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat, wenn der Arzt oder
Zahnarzt nichts anderes verordnet),
b) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,
c¢) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem
die Arzneispezialitat verabreicht werden kann oder muss,
d) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,
e) MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung (zB Symptome, Erste-Hilfe-MaRnahmen),
f) Manahmen flr den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen
wurde,
g) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arzneispezialitét
Entzugserscheinungen auslésen kann,
h) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apotheker zur Klarung der
Verwendung der Arzneispezialitat zu konsultieren,
9. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemafem Gebrauch auftreten
kdnnen, und der gegebenenfalls zu ergreifenden Gegenmafinahmen,

10. Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie
a) die Warnung davor, die Arzneispezialitat nach Uberschreitung dieses Datums zu verwenden,
b) gegebenenfalls den Hinweis auf besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung,

c) gegebenenfalls die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass die
Arzneispezialitat nicht mehr zu verwenden ist,

11. volistandige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) sowie quantitative
Zusammensetzung an Wirkstoffen,

12. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten,

13. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,

14. Name und Anschrift des Herstellers,

15. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG, in
der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, mit verschiedenen Namen in den
betroffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten
Namen,

16. das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der
letzten Anderung,

17. Packungsgrolien der Arzneispezialitéat,

18. Zulassungsnummer,

19. fur Arzneispezialitaten, die sich auf der Liste gemaB Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, folgende Erkldrung: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.
Dieser Erklarung muss das schwarze Symbol gemafl3 Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und
ein geeigneter standardisierter erlauternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen
und

20. bei Humanarzneispezialitaten ein Hinweis, durch den Patienten ausdriicklich aufgefordert
werden, vermutete Nebenwirkungen ihren Arzten, Zahnérzten oder Apothekern mitzuteilen oder
unmittelbar dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden, wobei die zur
Verfugung stehenden unterschiedlichen Arten der Meldewege anzugeben sind.

Weitere Angaben sind zul&ssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispezialitdt in Zusammenhang
stehen, fur den Anwender oder Verbraucher wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht
widersprechen.

(3) Die Gebrauchsinformation fur traditionelle pflanzliche Arzneispezialititen hat zusatzlich zu den
Angaben gemdR Abs. 2 bei den Angaben zu Z 3 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine
traditionelle pflanzliche Arzneispezialitat ist, die ausschlieflich auf Grund langjahriger Verwendung fir
das Anwendungsgebiet registriert ist, sowie den Hinweis, dass der Verbraucher einen Arzt,
gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispezialitét
weiter bestehen oder andere als in der Gebrauchsinformation erwahnte Nebenwirkungen auftreten; sofern
das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die Art
der betreffenden Tradition anzugeben.
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(4) Die Gebrauchsinformation fur Tierarzneispezialititen hat folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge in allgemein versténdlicher Form zu enthalten:

1.
2.
3.

©O© 00 N O O1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
Name und Anschrift des Herstellers,

den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform; der
gebrauchliche Name muss angefiihrt werden, wenn die Arzneispezialitdt nur einen Wirkstoff
enthélt und ihr Name ein Phantasiename ist,

. bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG, in

der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, mit verschiedenen Namen in den betroffenen
Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum ein Verzeichnis der in
den einzelnen Vertragsparteien des Abkommens (ber den Européischen Wirtschaftsraum
genehmigten Namen,

. die Anwendungsgebiete,

. Gegenanzeigen,

. Nebenwirkungen, soweit fiir die Anwendung erforderlich,

. Zieltierarten und die auf jede Zieltierart abgestimmte Dosierung,

. Art und Weg der Verabreichung, sowie — sofern erforderlich — Hinweise fir die richtige

Verabreichung,

bei Arzneispezialitaten flr Tiere, die fiir die Gewinnung von Lebensmitteln oder Arzneimitteln
verwendet werden, die Wartezeit; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies
anzugeben,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls Hinweis auf besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Beseitigung von nicht
verwendeten Tierarzneispezialitaten oder deren Abfall,

Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie die Warnung davor, die
Arzneispezialitadt nach Uberschreitung dieses Datums zu verwenden,

das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der
letzten Anderung,

PackungsgroRen der Arzneispezialitét,

. Zulassungsnummer.

Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verabreichung der Arzneispezialitit in Zusammenhang
stehen, fir den Anwender oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben der Fachinformation nicht
widersprechen.

(5) Zusatzlich zu den Angaben gemal? Abs. 2 und 4 hat die Gebrauchsinformation zu enthalten bei

1.

Arzneispezialitdten, die Futterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung geméaR dem
Futtermittelgesetz, einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Fltterungsarzneimittel handelt, und
eine Fltterungsanweisung,

. Arzneispezialitaten, die Fitterungsarzneimittel-\VVormischungen sind, die Kennzeichnung gemaf

dem Futtermittelgesetz, Angaben (ber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen
Bestandteile, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Futterungsarzneimittel-Vormischung
handelt, die Mischanweisung und die Futterungsanweisung fir das aus der Vormischung
hergestellte Futterungsarzneimittel,

. radioaktiven  Arzneispezialitdten,  Generatoren, Kits oder  Vorstufen radioaktiver

Arzneispezialitditen Vorsichtsmalnahmen, die der Verwender und der Patient wahrend der
Zubereitung und Verabreichung des Erzeugnisses zu ergreifen haben, sowie besondere
VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung des Transportbehdlters und seines nicht verwendeten
Inhalts,

. Arzneispezialitaten, die verbotene Wirkstoffe gem&R &1 Abs.2 des Anti-Doping-

Bundesgesetzes 2007, BGBI. | Nr. 30, enthalten, folgenden Hinweis: ,,Die Anwendung des
Arzneimittels [Bezeichnung des Arzneimittels einsetzen] kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.«. Kann aus dem Fehlgebrauch der Arzneispezialitit zu Dopingzwecken eine
Gesundheitsgefahrdung folgen, ist dies zusétzlich anzugeben. Diese Verpflichtungen gelten nicht
fir Arzneispezialitdten gemaR § 9b.

(6) Sofern dies im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, hat der Bundesminister
fir Gesundheit und Frauen durch Verordnung ndhere Bestimmungen Uber Inhalt, Art, Form, GrofRe und
Beschaffenheit der in Abs. 2 bis 5 genannten Angaben zu erlassen.
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(7) Ist das Arzneimittel nicht dazu bestimmt, direkt an den Patienten abgegeben zu werden, oder
bestehen hinsichtlich des Arzneimittels gravierende Verfugbarkeitsprobleme, so kann das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen auf Antrag des Inhabers der Genehmigung fur das Inverkehrbringen,
vorbehaltlich von MaBnahmen, die es zur Gewahrleistung der menschlichen Gesundheit flir notwendig
halt, von der Verpflichtung absehen, dass die Gebrauchsinformation bestimmte Angaben aufweisen muss.
Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann zudem ganz oder teilweise von der
Verpflichtung absehen, dass die Gebrauchsinformation in deutscher Sprache abzufassen ist. Dem Antrag
sind alle zur Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen erforderlichen Unterlagen anzuschlieRen.
Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat ohne unnétigen Aufschub, spétestens aber
45 Tage nach Einlangen eines Antrags zu entscheiden.
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