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Text

Allgemeine Bestimmungen
Anwendungsbereich

§ 1. (1) Uber Arzneispezialitaten, die gemaR § 7 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983,
zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr.52/2008, der Zulassung bzw. gemal 8§11 oder §12 des
Arzneimittelgesetzes der Registrierung unterliegen, ist, soweit es sich nicht um apothekeneigene
Arzneispezialititen handelt, Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten, Dentisten, Hebammen, Apothekern und den
im § 59 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes genannten Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher
Sprache zugénglich zu machen.

(2) Die Fachinformation hat die Angaben gemafR den 8§ 7 bis 39 in der Reihenfolge dieser
Verordnung zu enthalten.

(3) Bei der Gestaltung der Fachinformation sind die VVorlagen zu verwenden, die im Internet auf der
Homepage des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu verdffentlichen sind. Sofern dies aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit oder der Einhaltung des Standes der Wissenschaften notwendig ist,
kann im Einzelfall auch von der Vorlage abgewichen werden. Eine derartige Abweichung ist stets zu
begrinden.

(4) Die Fachinformation hat bei homdopathischen Arzneispezialititen, die gemalR § 9b des
Arzneimittelgesetzes zugelassen sind, an Stelle der Angaben gemaR den 88§ 22 bis 24 die Angaben gemaR
8§ 9b des Arzneimittelgesetzes zu enthalten.
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