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Text

8 3. (1) Die Gebrauchsinformation ist der Handelspackung in einer dem Zweck entsprechenden
Form als Packungsbeilage beizugeben.

(2) Die Packungsbeilage darf weitere Angaben enthalten, sofern diese im Interesse der
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sind. Diese Angaben missen von der Gebrauchsinformation
deutlich getrennt sein, diirfen den Angaben in der Gebrauchs- und Fachinformation nicht widersprechen
und der Arzneispezialitat keine Wirksamkeit beimessen, die sich nicht aus der Gebrauchsinformation
ergibt. Arzneimittelwerbung darf weder in der Gebrauchsinformation noch in den weiteren in der
Packungsbeilage enthaltenen Hinweisen enthalten sein.

(3) Wenn Behaltnisse oder AuBenverpackungen der Arzneispezialitat genligend Raum dafiir bieten,
kann statt der Beigabe als Packungsbeilage die Gebrauchsinformation auch auf diesen, allerdings deutlich
getrennt von der Kennzeichnung gemal 88 17 und 17a Arzneimittelgesetz, angebracht sein. In diesem
Fall ist diesen Angaben der Hinweis darauf, dass die Gebrauchsinformation zu beachten ist,
voranzustellen.

(4) Der Zulassungsinhaber oder der Registrierungsinhaber muss dafir sorgen, dass die
Gebrauchsinformation auf Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfugbar ist, die fiir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.
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