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Text

Kennzeichnung

§ 17. (1) Arzneispezialititen, die gemidBl § 7 der Zulassung unterliegen, diirfen, sofern es sich nicht um
radioaktive Arzneispezialititen handelt, nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf der Aulenverpackung und
der Primérverpackung folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind:

1.

W

13.
14.

Name der Arzneispezialitit, gefolgt von der Stirke und der Darreichungsform; gegebenenfalls den
Hinweis, ob sie zur Anwendung fiir Siduglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist; enthdlt die
Arzneispezialitdt bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) aufgefiihrt werden
oder, falls dieser nicht existiert, der gebrduchliche Name; bei Tierarzneispezialititen gilt diese
Verpflichtung jedoch fiir solche Arzneispezialititen, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten,

. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
. Zulassungsnummer,
. qualitative und quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen nach Dosierungseinheit oder je nach

Form der Verabreichung fiir ein bestimmtes Volumen oder Gewicht unter Verwendung der
gebriuchlichen Bezeichnungen,

. Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten,
. Liste der Hilfsstoffe mit bekannter Wirkungsweise; bei injizierbaren Mitteln, topischen Zubereitungen

oder Augentropfen sind jedoch alle Hilfsstoffe anzugeben,

. Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung, dabei ist Raum fiir die Angabe der verschriebenen

Dosierung vorzusehen,

. besonderer Warnhinweis, wonach die Arzneispezialitit auBerhalb der Reich- und Sichtweite von

Kindern aufzubewahren ist,

. besonderer Warnhinweis, wenn diese bei der betreffenden Arzneispezialitit geboten sind,
10.
11.
12.

unverschliisseltes Verfalldatum (Monat/Jahr),
gegebenenfalls besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls besondere  Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung nicht verwendeter
Arzneispezialititen oder des Abfalls von Arzneispezialititen sowie einen Hinweis auf bestehende
geeignete Sammelsysteme,

Chargenbezeichnung,
Anwendungsgebiete bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneispezialitéten.

(2) Zusitzlich zu den Angaben in Abs. 1 hat die Kennzeichnung von

1.

2.

Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, einen Hinweis darauf, und die
Zieltierarten,

Arzneispezialititen zur Anwendung an Tieren, aus denen Arzneimittel oder Lebensmittel gewonnen
werden konnen, die Wartezeit oder den Hinweis, dass keine Wartezeit erforderlich ist; die Angabe der
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Wartezeit hat fiir jede betroffene Tierart und fiir sdmtliche betroffenen Lebensmittel, einschlielich
jener, fiir die keine Wartezeit besteht, zu erfolgen,

3. Arzneispezialititen zur ausschlieBlichen Anwendung an Tieren, aus denen keine Arzneimittel oder
Lebensmittel gewonnen werden, den Hinweis, dass die Arzneispezialitit nur an Tieren angewendet
werden darf, die nicht zur Arzneimittel- oder Lebensmittelgewinnung dienen,

zu enthalten.

(3) Zusitzlich zu den Angaben geméall Abs. 1 und 2 hat die Kennzeichnung zu enthalten bei

1. Arzneispezialititen, die gemidll dem Rezeptpflichtgesetz, BGBIL. Nr.413/1972, nur auf Rezept
abgegeben werden diirfen, einen Hinweis darauf,

2. Arzneispezialititen, die im Kleinen nur in Apotheken abgegeben werden diirfen, einen Hinweis darauf,

3. Arzneispezialititen, die im Kleinen nur in Apotheken und von im §59 Abs.3 genannten
Gewerbetreibenden abgegeben werden diirfen, einen Hinweis darauf,

4. Arzneispezialititen, die die Reaktionsfihigkeit oder Verkehrstiichtigkeit beeintridchtigen konnen,
Angaben dariiber,

5. Sera, Angaben iiber die Art des Lebewesens, das als Spender diente,

6. homoopathischen Arzneispezialititen, einen Hinweis darauf, dass es sich um eine homd&opathische
Arzneispezialitit handelt,

7. Arzneispezialititen, die dem § 26 unterliegen, Angaben iiber die Chargenfreigabe,

8. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel sind, die Kennzeichnung gemidfl dem Futtermittelgesetz
sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um ein Fiitterungsarzneimittel handelt,

9. Arzneispezialititen, die Fiitterungsarzneimittel-Vormischungen sind, die Kennzeichnung gemil dem
Futtermittelgesetz, Angaben iiber Art und Menge der im Futtermittelanteil enthaltenen Bestandteile
sowie einen Hinweis darauf, dass es sich um eine Fiitterungsarzneimittel-Vormischung handelt, und

10. Dentalarzneimitteln einen Hinweis darauf, dass es sich um Dentalarzneimittel handelt.

(4) Die Kennzeichnung traditioneller pflanzlicher Arzneispezialitidten hat zusétzlich zu den Angaben gemif
Abs. 1 und 3 den Hinweis zu enthalten, dass das Produkt eine traditionelle pflanzliche Arzneispezialitit zur
Verwendung fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet oder bestimmte Anwendungsgebiete ausschlieBlich auf
Grund langjahriger Anwendung ist und dass der Verbraucher einen Arzt, gegebenenfalls Zahnarzt, konsultieren
sollte, wenn die Symptome bei Anwendung der Arzneispezialitit weiter bestehen oder andere als in der
Gebrauchsinformation erwihnte Nebenwirkungen auftreten; sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen dies bei der Registrierung verlangt, ist auch die Art der betreffenden Tradition anzugeben.

(5) Die AuBlenverpackung der Arzneispezialitit muss zusitzlich zu den in den Abs. 1 bis 4 genannten
Angaben den Namen der Arzneispezialitit und die Stirke in Braille-Schrift enthalten. Der Bundesminister fiir
Gesundheit und Frauen kann im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten durch Verordnung Regelungen tiiber
die Art und die ndhere Ausgestaltung der im ersten Satz genannten Kennzeichnungspflicht erlassen.

(6) Die Abs.1, 2, 3 und 5 gelten vorbehaltlich der Z 1 dieses Absatzes nicht fiir radioaktive
Arzneispezialititen. Diese miissen durch folgende Angaben gekennzeichnet sein:

1. Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muss die Angaben gemif3 Abs. 1 enthalten. Auflerdem hat die
Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext zu
erkldren und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die Radioaktivitdtsmenge pro
Dosis oder pro Phiole und die Zahl der Kapseln oder bei Fliissigkeiten die Menge der Milliliter in dem
Container anzugeben.

2. Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufiihren:

a) Name oder Code des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der chemischen Formel des
Radionuklids,

b) Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,

¢) internationales Zeichen fiir Radioaktivitit,

d) Name des Herstellers und

e) Menge der Radioaktivitit gemal3 Z 1.

3. Die AuBlenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radionuklide enthalten, sind gemif3
den Bestimmungen iiber den Transport gefihrlicher Giiter zu kennzeichnen.

(7) Die Primérverpackung in Form von Blisterpackungen muss zumindest durch die Kurzbezeichnung des
Namens und des Zulassungsinhabers sowie der Chargennummer und des Verfalldatums gekennzeichnet sein.
Dabei muss sichergestellt sein, dass der Name bis zur Entnahme der letzten Darreichungseinheit lesbar ist.

(8) Kleine Primirverpackungen miissen - sofern eine Auflenverpackung vorhanden ist - nur mit den
Angaben gemi3 Abs. 1 Z 1, 7, 10, 13 und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten, und der
Kurzbezeichnung des Zulassungsinhabers gekennzeichnet sein. Die Angabe des Namens muss die
Darreichungsform nicht beinhalten, wenn dadurch die Arzneimittelsicherheit nicht beeintrachtigt wird.
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(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann, wenn dies aus Griinden der ZweckmaifBigkeit,
insbesondere im Hinblick auf die Art der Arzneispezialitit, deren Primér- oder Au3enverpackung geboten und es
mit den Grundsitzen der Arzneimittelsicherheit vereinbar ist, unter Bedachtnahme auf die Erfordernisse des
Schutzes der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Verordnung fiir bestimmte Arten von Arzneispezialititen
Ausnahmen von den Kennzeichnungserfordernissen der Abs. 1 bis 5 und des § 17a Abs. 1 sowie bei Bedarf
dariiber hinausgehende Kennzeichnungserfordernisse erlassen.
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