Verordnung 812.212.22

des Schweizerischen Heilmittelinstituts
iiber die Anforderungen an die Zulassung
von Arzneimitteln

(Arzneimittel-Zulassungsverordnung, AMZYV)

vom 9. November 2001 (Stand am 1. Juli 2022)

Der Institutsrat des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institutsrat),

gestiitzt auf die Artikel 11 Absatz 4, 17 Absatz 2, 60 und 72a Absatz 1 Buchstabe k
des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000! (HMG),

sowie in Ausfithrung des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19952

tiber die technischen Handelshemmnisse,3

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

I Diese Verordnung regelt die Anforderungen an die Zulassung eines verwendungs-
fertigen Arzneimittels, an dessen Kennzeichnung und an die Arzneimittelinformation
sowie die behordliche Chargenfreigabe.

2 Vorbehalten bleiben die besonderen Bestimmungen fiir die Komplementir- und
Phytoarzneimittel geméss der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts
vom 7. September 20184 iiber die vereinfachte Zulassung und das Meldeverfahren
von Komplementir- und Phytoarzneimitteln (KPAV).5

Art. 2 Allgemeine Voraussetzungen

Das Zulassungsgesuch muss eine vollstandige Dokumentation enthalten, die dem ak-
tuellen Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit des Arzneimittels belegt. Zu der vollstindigen Dokumentation gehdren
auch:

a. allgemeine administrative Angaben und Unterlagen (inklusive Text- und Ab-
bildungsentwiirfe fiir Behilter, Packungsmaterial und Arzneimittelinforma-
tion);

AS 2001 3437

I SR 81221

2 SR 946.51

3 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

4 SR 812.212.24

5 Fassung gemiss Ziff. [ der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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812.212.22 Heilmittel

b. Zusammenfassungen der Dokumentationen nach den Artikeln 3—6 oder nach
den Artikeln 7-11 fiir Tierarzneimittel;

c.6  soweit vorgeschrieben, ein padiatrisches Priifkonzept nach Artikel 5 der Arz-
neimittelverordnung vom 21. September 20187 (VAM).

2. Abschnitt:
Anforderungen an die Dokumentationen fiir die Zulassung eines
Arzneimittels der Humanmedizin (Humanarzneimittel)

Art. 3 Dokumentation iiber die analytischen, chemischen und
pharmazeutischen Priifungen

I Die Dokumentation {iber die analytischen, chemischen und pharmazeutischen Prii-
fungen muss belegen, dass die Priifverfahren dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen und validiert sind. Insbesondere muss sie Angaben und Unterlagen ent-
halten iiber:

a. die qualitative und die quantitative Zusammensetzung aller Bestandteile;
b. die Herstellungsverfahren;

c. die Kontrolle der Ausgangsstoffe;

d. die Kontrolle der Zwischenprodukte;

e. die Kontrolle des Fertigproduktes;

f.  Haltbarkeitsversuche.

2 Die Priifverfahren sind so zu beschreiben, dass sie sich bei einer Kontrolle nachvoll-
ziehen lassen.

3 Die Swissmedic8 kann zusitzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen. Insbeson-
dere kann es Muster des Arzneimittels, nach Bedarf von Zwischenprodukten, von
Wirk- und Hilfsstoffen sowie gegebenenfalls von Neben- oder Zersetzungsprodukten
verlangen.

Art. 4 Dokumentation iiber die pharmakologischen und toxikologischen
Priifungen

I Die Dokumentation iiber die pharmakologischen und die toxikologischen Priifungen
muss belegen, dass die Untersuchungen am Tier oder, wo sinnvoll, an qualifizierten
oder validierten Alternativmodellen:®

6 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
7 SR 812.212.21. Der Verweis wurde in Anwendung von Art. 12 Abs. 2 des Publikations-
gesetzes vom 18. Juni 2004 (SR 170.512) auf den 1. Jan. 2019 angepasst.
8 Ausdruck gemdss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621). Diese And. wurde im ganzen Erlass beriicksichtigt.
9 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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a. im Rahmen der Vorschriften und Empfehlungen durchgefiihrt worden sind,
die fiir den Schutz der verwendeten Tiere und zur Gewéhrleistung einwand-
freier Untersuchungsergebnisse massgebend sind;

b. nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft geplant und durchgefiihrt worden
sind.

2 Sie muss insbesondere Angaben und Unterlagen enthalten tiber:
a. die Pharmakodynamik;
b. die Pharmakokinetik;
c. die Toxikologie;
d. die Okotoxizitit.

3 Die Swissmedic kann zusitzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen.

Art. 5 Dokumentation iiber die klinischen Priifungen
1 Die Dokumentation iiber die klinischen Priifungen muss insbesondere belegen:

a. dass die Untersuchungen am Menschen nach den anerkannten Regeln der Gu-
ten Praxis der klinischen Versuche durchgefiihrt worden sind;

b. die prophylaktische oder die therapeutische Wirkung, die klinische Vertrdg-
lichkeit, den Wirkungscharakter sowie die unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen des Humanarzneimittels.

2 Sie muss Angaben und Unterlagen enthalten iiber:
a. die klinische Pharmakologie (Humanpharmakologie);
b. pharmakokinetische und pharmakodynamische Interaktionen.

2bis Die Gesuchstellerin muss der Swissmedic schriftlich bestitigen, dass sie die Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 Buchstabe a gepriift hat und diese erfiillt sind.!0

3 Die Swissmedic kann zusétzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen.

4 Sie kann die Zulassung sistieren oder widerrufen, wenn sich nachtréglich heraus-
stellt, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 Buchstabe a nicht erfiillt waren oder
dass die Gesuchstellerin die Priifung nach Absatz 2bis nicht durchgefiihrt hat.!!

Art. 5a!2 Dokumentation zum Risikomanagement-Plan

I Der Risikomanagement-Plan muss die Anforderungen der Guten Vigilance-Praxis
nach Anhang 3 VAM!3 erfiillen und umfasst:

10 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

Il Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

12 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

13 SR 812.212.21
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a. eine zusammenfassende Bewertung der wichtigen bekannten, wichtigen mog-
lichen sowie der noch ungeniigend untersuchten Risiken; und

b. ecinen Plan, der die Nachverfolgung dieser Risiken und die Massnahmen zur
Gewihrleistung der sicheren Anwendung des Arzneimittels beschreibt.

2 Die Gesuchstellerin muss der Swissmedic eine Zusammenfassung des Risikoma-
nagement-Plans zur Verdffentlichung einreichen.

3 Die Swissmedic kann zusétzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen.

Art. 6 Besondere Anforderungen bei fixen Arzneimittelkombinationen
1 Bei fixen Arzneimittelkombinationen muss die Dokumentation insbesondere:

a.  Unterlagen enthalten {iber deren pharmakologisches und toxikologisches Pro-
fil sowie iiber das pharmakologische und toxikologische Profil ihrer Kompo-
nenten;

b. Angaben machen iiber die Pharmakokinetik der Wirkstoffe unter kombinier-
ter Applikation;

c. Kklinische Daten enthalten, die im Vergleich zu den Einzelkomponenten die
Wirksamkeit und Sicherheit der fixen Kombination belegen;

d. belegen, dass die potenziellen Vorteile oder Nachteile der fixen Kombination
im Vergleich zu den Einzelkomponenten gepriift wurden;

e. belegen, dass alle in einer Kombination enthaltenen Wirkstoffe medizinisch
gerechtfertigt sind.

2 Die Swissmedic kann zusétzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen.

3. Abschnitt:
Anforderungen an die Dokumentationen fiir die Zulassung eines
Arzneimittels der Veterinirmedizin (Tierarzneimittel)

Art. 7 Dokumentation iiber die analytischen, chemischen und
pharmazeutischen Priifungen

I Die Dokumentation {iber die analytischen, chemischen und pharmazeutischen Prii-
fungen muss belegen, dass die Priifverfahren dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen und validiert sind. Insbesondere muss sie Angaben und Unterlagen ent-
halten iiber:

a. die qualitative und quantitative Zusammensetzung aller Bestandteile;

b. die Herstellungsverfahren;

c. die Kontrolle der Ausgangsstoffe;

d. die Kontrolle der Zwischenprodukte;
e. die Kontrolle des Fertigproduktes;

f.  Haltbarkeitsversuche.
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2 Die Priifverfahren sind so genau zu beschreiben, dass sie sich bei einer Kontrolle
nachvollziehen lassen.

3 Die Swissmedic kann zusitzliche Unterlagen und Auskiinfte verlangen. Insbeson-
dere kann es Muster des Arzneimittels, nach Bedarf von Zwischenprodukten, von
Wirk- und Hilfsstoffen sowie gegebenenfalls von Neben- oder Zersetzungsprodukten
verlangen.

Art. 8 Dokumentation tiber die Unbedenklichkeit

I Die Dokumentation {iber die Unbedenklichkeit muss Unterlagen iiber die Untersu-
chungen enthalten, die fiir den betreffenden Wirkstoff durchgefiihrt worden sind, und
belegen, dass die Untersuchungen am Tier im Rahmen der Vorschriften und Empfeh-
lungen durchgefiihrt worden sind, die fiir den Schutz der verwendeten Tiere und zur
Gewihrung einwandfreier Untersuchungsergebnisse massgebend sind.

2 Die Unterlagen miissen so beschaffen sein, dass sich folgende Aspekte beurteilen
lassen:

a. die potenzielle Toxizitdt und alle gefdhrlichen oder unerwiinschten Wirkun-
gen, die unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen beim Tier auf-
treten konnen;

b. die Risiken, die sich fiir den Menschen durch den Umgang mit dem Tierarz-
neimittel ergeben kénnen.

3 Die Dokumentation iiber die Unbedenklichkeit muss insbesondere Angaben und Un-
terlagen enthalten iiber:

a. die Pharmakologie;

b. die Toxikologie;

c. die Immunotoxizitit;

d. die Beobachtungen am Menschen.

4 Die Swissmedic kann zusétzliche Auskiinfte und Unterlagen verlangen.

Art. 9 Zusitzliche Dokumentation iiber die Unbedenklichkeit und
tiber Riickstdnde bei Untersuchungen an Nutztieren

I Wurden Untersuchungen an Nutztieren durchgefiihrt, so miissen sich anhand der
eingereichten Unterlagen zusétzlich folgende Aspekte beurteilen lassen:

a. die potenziellen schédlichen Auswirkungen von Riickstdnden des Wirkstoftes
in Lebensmitteln aus behandelten Tieren auf den Menschen und die Schwie-
rigkeiten, die diese Riickstdnde bei der industriellen Lebensmittelherstellung
mit sich bringen konnen;

b. die Risiken fiir die Umwelt, die sich durch die Anwendung des Tierarzneimit-
tels ergeben konnen;

c. die fiir das Tierarzneimittel notwendigen Absetzfristen.
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2 Die Dokumentation iiber die Unbedenklichkeit muss zusétzlich Angaben und Un-
terlagen enthalten iiber:

a. die mikrobiologischen Eigenschaften von Riickstdnden;
b. die Okotoxizitit.

3 Ausserdem muss eine Dokumentation iiber Riicksténde eingereicht werden, die ins-
besondere Angaben und Unterlagen enthélt iiber:

a. die Pharmakokinetik;
b. die Elimination von Riickstidnden;
c. Analysenmethoden.

4 Riickstidnde sind alle wirksamen Bestandteile eines Tierarzneimittels, die in einem
als Lebensmittel bestimmten Produkt tierischen Ursprungs verbleiben, sei es als Mut-
tersubstanz oder als deren Metaboliten.

5 Fiir Impfstoffe ist zusétzlich eine Dokumentation iiber Untersuchungen tiber die Un-
schédlichkeit, Wirksamkeit und Immunitédtsdauer des Impfstoffs im Zieltier vorzule-
gen.14

Art. 1015 Zulassigkeit pharmakologisch wirksamer Stoffe und Vorschlag
der Absetzfristen

Bei Arzneimitteln fiir Nutztiere ist zu belegen, dass sie ausschliesslich Wirkstoffe ent-
halten, die in der Lebensmittelgesetzgebung als zulédssige pharmakologisch wirksame
Stoffe aufgefiihrt sind. Gestiitzt auf die dort festgelegten Anforderungen sowie auf die
in den Artikeln 8 und 9 aufgefiihrten Unterlagen sind Absetzfristen vorzuschlagen.

Art. 11 Dokumentation iiber die vorklinischen und die klinischen Priifungen
I Die Dokumentation iiber die vorklinischen Priifungen muss belegen:

a. die pharmakologische Aktivitit;

b. die Vertraglichkeit.
2 Die Dokumentation iiber die klinischen Priifungen muss belegen:

a. dass die klinischen Versuche an allen Zieltierarten durchgefiihrt worden sind;

b. dass die Untersuchungen am Tier im Rahmen der Vorschriften und Empfeh-
lungen durchgefiihrt worden sind, die zum Schutz der verwendeten Tiere und
zur Gewihrung einwandfreier Untersuchungsergebnisse massgebend sind;

c. dass die Wirkung des Arzneimittels mit der eines Placebos oder den Auswir-
kungen einer Nichtbehandlung oder mit der Wirkung eines fiir diese Zieltier-
art bereits zugelassenen Tierarzneimittels von bekanntem therapeutischem
Wert verglichen worden ist;

14 Fassung gemiss Ziff. I 1 der V des Institutsrats vom 7. Nov. 2018 (Medicrime-Konven-
tion), in Kraft seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 5071).

IS Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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d. die Art und das Ausmass der therapeutischen Wirkung, einschliesslich der
Resistenz;

die Vertrdglichkeit bei der vorgesehenen Dosierung und Anwendungsart;

die systematisch gesuchten und die zufillig entdeckten unerwiinschten Wir-
kungen.

3 Die Swissmedic kann zusitzliche Auskiinfte und Unterlagen verlangen.

4. Abschnitt:
Anforderungen an die Kennzeichnung und
an die Arzneimittelinformation

Art. 1216 Angaben und Texte auf Behélter und Packungsmaterial

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter und Packungsmaterial von Human-
arzneimitteln sind die Angaben und Texte nach Anhang 1, auf denjenigen fiir Tierarz-
neimittel die Angaben und Texte nach Anhang 6 anzugeben.

2Bei komplementdrmedizinischen Arzneimitteln ohne Indikation, die gemadss
KPAVI7 zugelassen werden, sind die speziellen Kennzeichnungsvorschriften geméss
den Anhidngen 1a und 15 zu beachten.

Art. 12418 Bezeichnung und Gestaltung bei Verwechslungsrisiko

Besteht das Risiko einer Verwechslung von Arzneimitteln mit &hnlicher Bezeichnung
oder dhnlicher Gestaltung und konnte die Verwechslung schwerwiegende Folgen ha-
ben, so ordnet die Swissmedic geeignete Massnahmen an, namentlich die Verwen-
dung von Grossbuchstaben in einem Teil der Bezeichnung (7all Man Letters) oder
eine Anderung der Bezeichnung oder der grafischen Gestaltung.

Art. 1319 Fachinformation

1 Die Fachinformation, die fiir die zur Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von
Arzneimitteln berechtigten Personen bestimmt ist, muss fiir Humanarzneimittel den
Anforderungen nach Anhang 4 entsprechen, diejenige fiir Tierarzneimittel den Anfor-
derungen nach Anhang 6.

2 Die relevanten Ergebnisse der Studien, die in Ubereinstimmung mit dem genehmig-
ten padiatrischen Priifkonzept nach Artikel 54¢ HMG durchgefiihrt wurden, miissen
in der Fachinformation in geeigneter Form wiedergegeben werden, unabhéngig

16 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

17" SR 812.212.24

18 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012, in Kraft seit 1. Jan. 2013
(AS 2012 5651).

19 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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davon, ob die betroffenen pédiatrischen Indikationen von der Swissmedic zugelassen
sind oder nicht.

3 Die Swissmedic kann Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen bezeichnen, fiir die
keine Fachinformation erforderlich ist.

Art. 1420 Packungsbeilage

I Die Zulassungsinhaberin muss jeder von ihr vertriebenen Arzneimittelpackung eine
Packungsbeilage beifiigen. Die Packungsbeilage flir Humanarzneimittel (Patientenin-
formation) muss je nach Arzneimittelkategorie den Anforderungen nach Anhang 5
entsprechen, diejenige filir Tierarzneimittel den Anforderungen nach Anhang 6.

2 Mit Bewilligung der Swissmedic kann bei Arzneiformen, die ausschliesslich von
Medizinalpersonen angewendet werden wie Injektabilia und Infusionen, auf eine Pa-
ckungsbeilage verzichtet werden. In diesem Fall ist den Anwenderinnen und Anwen-
dern die Fachinformation nach Artikel 13 in der von der Swissmedic vorgegebenen
Form zur Verfligung zu stellen.

3 Die Swissmedic kann auf die Forderung einer Packungsbeilage verzichten, wenn
alle Angaben gemdss dieser Verordnung auf dem fiir die Abgabe an die Patientinnen
und Patienten oder an die Tierhalterinnen und Tierhalter bestimmten Behélter aufge-
fiihrt werden.

Art. 14421 Arzneimittel unter zusitzlicher Uberwachung und Arzneimittel
mit besonders hervorgehobenen Warnhinweisen

1 Bei folgenden Arzneimitteln der Humanmedizin muss in Fachinformation und Pa-
ckungsbeilage ein auf der Spitze stehendes gleichseitiges schwarzes Dreieck aufge-
nommen und mit dem Vermerk «Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen
Uberwachung» versehen werden:

a.  Arzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, der in der Schweiz beim Inkraft-
treten der vorliegenden Verordnung in keinem zugelassenen Arzneimittel ent-
halten war, und im ordentlichen Verfahren nach Artikel 11 HMG oder im ver-
einfachten Verfahren nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe f HMG zugelassen
werden;

b. Dbiologische Arzneimittel, die nach dem Inkrafttreten der vorliegenden Ver-
ordnung zugelassen werden;

c.  Arzneimittel mit einer befristeten Zulassung nach Artikel 9¢ HMG;

d.  Arzneimittel, deren Zulassung mit der Auflage verbunden wurde, weitere Stu-
dien durchzufiihren.

2 Dem schwarzen Symbol und Vermerk ist ein von der Swissmedic festgelegter stan-
dardisierter erlduternder Kurztext beizufiigen.

20 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

21 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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3 Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 und 2 bestehen bis zur Erneuerung der
Zulassung, es sei denn, die Swissmedic ordnet aus Sicherheitsgriinden eine Verldnge-
rung der Verpflichtung an.

4 Die Swissmedic kann die Aufnahme besonders hervorgehobener Warnhinweise in
die Arzneimittelinformation anordnen, sofern die sichere Anwendung des Arzneimit-
tels dies erfordert.

Art. 14522 Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen

I Die Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen richtet sich
fiir Humanarzneimittel nach Anhang 3 und fiir Tierarzneimittel nach Anhang 6.

2 Bei Humanarzneimitteln, die pharmazeutische Hilfsstoffe von besonderem Interesse
nach Anhang 3a enthalten, sind die dort aufgefiihrten Warnhinweise zu verwenden.

Art. 1523

Art. 1624 Ausnahmen

Die Swissmedic kann in begriindeten Ausnahmefillen spezielle Anforderungen fiir
die Fachinformation und die Packungsbeilage festlegen.

Art. 17 Ubermittlung der Texte an die Swissmedic

Texte und grafische Gestaltungen der Arzneimittelinformation sowie ihre Anderun-
gen und Ergédnzungen sind der Swissmedic in dem von ihr festgelegten Format elekt-
ronisch zu tibermitteln.

5. Abschnitt: Behordliche Chargenfreigabe

Art. 18 Arzneimittelkategorien
I Der behordlichen Chargenfreigabe unterstehen insbesondere:

a. Arzneimittel, die aus menschlichem Blut oder menschlichem Plasma herge-
stellt sind;

b. Impfstoffe;
c. tierische Seren fiir die Verwendung am Menschen.

2 Die Swissmedic kann weitere Produkte der behordlichen Chargenfreigabe unterstel-
len, wenn dies zur Gewéhrleistung der Arzneimittelsicherheit notwendig ist.

22 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

23 Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

24 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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3 Die Swissmedic verfiigt bei der Erteilung der Zulassung, ob ein Arzneimittel der
behordlichen Chargenfreigabe untersteht oder nicht.

Art. 19 Gesuch

Die Zulassungsinhaberin hat fiir jede Charge eines Arzneimittels nach Artikel 18, die
in der Schweiz vertrieben werden soll, vorgingig eine Bewilligung der Swissmedic
einzuholen.

Art. 20 Voraussetzung

Die Swissmedic gibt eine Charge frei, wenn sie die zugelassenen Qualitétsspezifika-
tionen erfiillt.

Art. 21 Chargenfreigabe-Zertifikat

1 Sind die Qualitdtsvoraussetzungen erfiillt, so verfiigt die Swissmedic die Chargen-
freigabe und stellt der Zulassungsinhaberin ein Zertifikat aus.

2 Das Zertifikat kann auch auf Grund der Chargenfreigabe einer auslédndischen Be-
horde ausgestellt werden.

Art. 22 Meldepflicht der Zulassungsinhaberin

I Die Zulassungsinhaberin muss der Swissmedic unverziiglich melden, wenn eine von
der Swissmedic fiir den Vertrieb freigegebene Charge aus dem Handel zuriickgezogen
wird.

2 Sie muss der Swissmedic auch den Riickruf einer von einer ausldndischen Behorde
freigegebenen Charge melden.

3...25

25 Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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Sa. Abschnitt:26
Anderungen der Zulassung von Arzneimitteln
nach den Artikeln 21-24, 254 und 256 VAM?27

Art. 22428 Einstufung der Anderungen

Welche Anderungen in die einzelnen Kategorien nach den Artikeln 21-24, 254 und
25b VAM? fallen, welche Bedingungen gegebenenfalls erfiillt und welche Unterla-
gen jeweils eingereicht werden miissen, richtet sich nach den Anhingen 7 und 7a.

Art. 22b Sammelgesuche

I Anderungen nach den Artikeln 21-23, 254 und 255 VAM30 konnen als Sammelge-
such zusammen eingereicht werden, sofern es sich um die gleiche Anderung fiir meh-
rere Arzneimittel handelt und fiir alle die identische Dokumentation vorgelegt wird.3!

2 Sammelgesuche, die Anderungen der Fachinformation nach Anhang 4 Ziffer 3
Rubriken 4-16 oder, bei Tierarzneimitteln, nach Anhang 6 Rubriken 4—6 nach sich
ziehen, sind nur zuldssig, wenn es sich um Sammeltexte gemiss Absatz 4 handelt.

3 Ist fiir ein Arzneimittel gestiitzt auf Artikel 13 Absatz 3 keine Fachinformation er-
forderlich, so gelten die Anforderungen nach Absatz 2 fiir Anderungen in den entspre-
chenden Rubriken der Packungsbeilage.

4 Als Sammeltexte gelten Texte, bei denen fiir mehrere Darreichungsformen des glei-
chen Wirkstoffs eine gemeinsame Fachinformation oder, wenn keine Fachinformation
vorhanden ist, eine gemeinsame Packungsbeilage vorliegt.

Art. 22¢ Mehrfachgesuche

I Unterschiedliche Anderungen, die das gleiche Arzneimittel betreffen, konnen als
Mehrfachgesuch zusammen eingereicht werden.

2 Alle Anderungen werden gleichzeitig beurteilt.

3 Sind fiir die Beurteilung der verschiedenen Anderungen unterschiedliche Fristen
vorgesehen, so gilt fiir die Beurteilung des Mehrfachgesuchs die langste davon.

26 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 12. Sept. 2002 (AS 2002 3660). Fas-
sung gemdss Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

27 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 12. Jan. 2022, in Kraft seit
28. Jan. 2022 (AS 2022 17).

28 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 12. Jan. 2022, in Kraft seit
28. Jan. 2022 (AS 2022 17).

29 SR 812.212.21

30 SR 812.212.21

31 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 12. Jan. 2022, in Kraft seit
28. Jan. 2022 (AS 2022 17).
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6. Abschnitt: Ubergangs- und Schlussbestimmungen32

Art. 23 Inspektionen

I Die Swissmedic kann jederzeit produktespezifische Inspektionen durchfiihren, wenn
es dies fiir erforderlich erachtet.

2 Die Durchfithrung von Inspektionen im Ausland und die Befugnisse der Inspekto-
rinnen und Inspektoren richten sich nach den Artikeln 60 Absétze 2 und 3 und 62 der
Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 14. November 201833.

Art. 23434
Art. 23535

Art. 23¢36 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 7. September 2018

I Die Anpassungen der Texte auf Behiltern und Packungsmaterialien sowie in der
Fachinformation und in der Packungsbeilage an die neuen Anforderungen vom 1. Ja-
nuar 2019 miissen spitestens mit der néchsten Erneuerung der Zulassung bei der
Swissmedic beantragt werden. Die angepassten Packungselemente und Texte der Arz-
neimittelinformation sind der Swissmedic vor oder mit dem Gesuch um Erneuerung
der Zulassung als separates Gesuch einzureichen.

2 Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 31. Dezember 2019 ablduft, miissen die
Anpassungen der Texte auf Behéltern und Packungsmaterialien sowie in der Fachin-
formation und in der Packungsbeilage an die neuen Anforderungen vom 1. Januar
2019 spitestens ein Jahr nach der néchsten Erneuerung der Zulassung bei der Swiss-
medic beantragt werden.

3 Textanpassungen zu im Wesentlichen gleichen Arzneimitteln nach Artikel 12 HMG
diirfen vorgenommen werden, auch wenn die entsprechenden Texte zum Referenzarz-
neimittel noch nicht angepasst wurden.

Art. 24 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

32 Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 3. Juni 2002, in Kraft seit 1. Juli 2002
(AS 2002 2502).

33 SR 812.212.1. Der Verweis wurde in Anwendung von Art. 12 Abs. 2 des Publikationsge-
setzes vom 18. Juni 2004 (SR 170.512) auf den 1. Jan. 2019 angepasst.

34 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 3. Juni 2002 (AS 2002 2502).
Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012, mit Wirkung seit
1. Jan. 2013 (AS 2012 5651).

35 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651).
Aufgehoben durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

36 Eingefiigt durch Ziff. I der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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Anhang 137
(Art. 12 Abs. 1)

Angaben und Texte auf Behiilter und Packungsmaterial
von Humanarzneimitteln

1 Allgemeine Anforderungen

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter, namentlich auf Dose, Flasche, Sal-
bentube oder Tablettenréhrchen, sind folgende Angaben mindestens in Schriftgrosse
7-Punkt anzubringen:

a. die Bezeichnung, nétigenfalls mit Angabe der Dosierung, die Darreichungs-
form und die Mengenangabe des Inhalts der Einzelpackung;

b. die Zusammensetzung des Arzneimittels nach Anhang 3; die Konzentration
an Wirkstoffen ist in international anerkannten Masseinheiten anzugeben,
zum Beispiel in Milligramm pro Milliliter; auf Prozentangaben fiir die Kon-
zentration ist zu verzichten, ausser wenn dies erforderlich ist, zum Beispiel
bei Komplementérarzneimitteln; die Swissmedic kann verlangen, dass ein
Wirkstoff in einer bestimmten Bezeichnung deklariert wird;

die Zulassungsinhaberin mit Firma und Sitz gemédss Handelsregistereintrag;
d. das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

e. medizinisch unerldssliche Angaben fiir die Anwendung (Gebrauchsanwei-
sung, Warnhinweise, Karenzfrist usw.);

f.  das offene Verfalldatum;

g. die Anweisungen fiir die Aufbewahrung (Lagerungshinweis) und, soweit no-
tig, die Aufbrauchsfrist nach Anbruch der Packung;

h. die Zulassungsnummer mit Packungscode;
i.  der Kinderwarnhinweis sowie der Hinweis, die Packungsbeilage zu beachten.

2 Mit Erméchtigung von Swissmedic kann auf die Mindestschriftgrosse nach Absatz 1
oder auf die Angaben nach Absatz 1 Buchstaben b, c, e und g—i ausnahmsweise ver-
zichtet werden, wenn sich erweist, dass das Anbringen aller Angaben aus technischen
Griinden nicht moglich ist, insbesondere wenn der Behélter dazu zu klein ist.

3 Besteht eine dussere Packung (z. B. Faltschachtel), so sind darauf, unabhéngig vom
Behilter, alle Angaben nach Absatz 1, anzubringen. In diesen Féllen kann auf die
Angaben nach Absatz 1 Buchstabe h auf dem Behilter verzichtet werden.

4 Auf der dusseren Packung von Arzneimitteln, die bis zu drei Wirkstoffe enthalten,
sind die Namen der Wirkstoffe mit international gebrduchlicher Kurzbezeichnung
(INN) direkt unter dem Handelsnamen anzubringen, bei Generika vor dem Handels-

37 Bereinigt gemiss Ziff. IT Abs. 3 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006 (AS 2006
3587), Ziff. 11 Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651) und
Ziff. 11 Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3621).
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oder Firmennamen. Swissmedic kann in begriindeten Féllen bei Generika Ausnahmen
bewilligen. Vorbehalten bleiben zudem von Swissmedic bewilligte Ausnahmen fiir
Komplementér- und Phytoarzneimittel sowie fiir Arzneimittel, die eine Kombination
aus komplementér- oder phytotherapeutischen und anderen Wirkstoffen enthalten.

5 Die Schrift zur Angabe der Wirkstoffe muss mindestens halb so gross sein wie die
Schrift zur Angabe des Handels- oder Firmennamens.

6 Auf der dusseren Packung muss die Schrift zur Angabe der Dosisstirke mindestens
doppelt so gross sein wie die Schrift zur Angabe der in der Einzelpackung enthaltenen
Menge und mindestens gleich gross wie die Schrift zur Angabe der Wirkstoffe. Die
Angabe der Dosisstirke und die Angabe der in der Einzelpackung enthaltenen Menge
diirfen nicht nahe beieinander stehen.

7 Auf der Durchdriickpackung (Blister) sind mindestens die Bezeichnung, das Ver-
falldatum, die Chargennummer und, sofern mehrere Starken zugelassen sind, die Do-
sisstiarke aufzufiihren.

8 Weitere Angaben oder Abbildungen sind nur zulédssig, soweit sic mit der Anwen-
dung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche
Aufklarung wichtig sind und den Angaben der Anhénge 4, 5.1, 5.2 und 5.3 nicht wi-
dersprechen.

2 Besondere Anforderungen

I Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:». Ist das An-
bringen dieser Bezeichnung aus Platzgriinden nicht moglich, ist die Abkiirzung «Zul-
Inh.:» zu verwenden.

2 Die Angabe der Herstellerin ist fakultativ. Wird die Angabe der Herstellerin von der
Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist die Herstellerin klar als solche zu bezeichnen
(«Herstellerin:» oder «Herstellung durch:» oder «Herstellung:»). Werden alle Herstel-
lungsschritte, einschliesslich der Qualitdtskontrollen vom selben Unternehmen ausge-
fiihrt, so kann dieses als Herstellerin aufgefiihrt werden. Werden die Herstellungs-
schritte von verschiedenen Unternehmen ausgefiihrt, so darf nur das Unternehmen als
Herstellerin angegeben werden, das das Chargenzertifikat ausstellt.

3 Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der Her-
stellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend zu bezeich-
nen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:»).

4 Falls die Angaben auf dem fiir die Abgabe an die Patientinnen und Patienten be-
stimmten Behélter aus technischen Griinden nicht vollstdndig angebracht werden kon-
nen, muss eine dussere Packung (z.B. Faltschachtel) mit allen Angaben nach Ziffer 1
Absatz 1 vorhanden sein.

5 Leicht abnehmbar angebrachte oder perforierte Etiketten, bei denen Teile der nach
Ziffer 1 Absatz 1 verlangten Angaben abgetrennt werden konnen, sind nicht zuldssig.

6 Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten be-
stimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen bestehen.
Ausgenommen von dieser Bestimmung sind Packungen, die ausschliesslich zur
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Lieferung an Spitédler bestimmt sind. Die Teilpackungen miissen den Anforderungen
nach den Ziffern 1 und 2 Absatz 5 entsprechen.

2vis  Besondere Anforderungen fiir Arzneimittel zur parenteralen
Anwendung

I Auf der Etikette von Arzneimitteln zur parenteralen Anwendung sind mindestens
folgende Angaben aufzufiihren:

a. die Bezeichnung;

b. der Applikationsweg (abgekiirzt i.v., s.c. usw.);
c. das Gesamtvolumen;

d. das Verfalldatum;

e. die Chargennummer.

2 Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als zwei Wirkstoffe enthalten, sind neben den An-
gaben nach Absatz 1 mindestens anzugeben:

a. die INN der Wirkstoffe;
b. die Gesamtmenge des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe; sowie
c. die Konzentration.

3 Der Name der Zulassungsinhaberin und Anweisungen fiir die Aufbewahrung, sofern
diese nicht von der Norm (15-25 °C) abweicht, sind nur aufzufiihren, wenn dies die
Leserlichkeit der Angaben und gegebenenfalls des Identifikationscodes nicht beein-
trachtigt. Bei Parenteralia, die fiir den Gebrauch im Spital bestimmt sind, wird grund-
sitzlich auf den Hinweis verzichtet, dass die Packungsbeilage zu beachten ist.

4 Die Angaben auf der Etikette miissen gut lesbar sein. Insbesondere miissen sie min-
destens in Schriftgrosse 6-Punkt und ohne Serifen angebracht werden. Daten, die auf
einer Zeile stehen, miissen gut lesbar sein, ohne dass der Behélter dazu gedreht werden
muss. Die Angaben diirfen nicht direkt auf dem Behilter gedruckt sein.

5 Die Swissmedic kann Ausnahmen von den Regelungen der Absitze 1-4 bewilligen,
wenn:

a. es sich um Komplementér- und Phytoarzneimittel handelt;
b. die Versorgung mit wichtigen Arzneimitteln gefédhrdet ist; oder

c. dies fiir eine ausreichende Lesbarkeit erforderlich ist.

3 Kennzeichnung der Abgabekategorie

1 Zur Kenntlichmachung der von der Swissmedic verfiigten Abgabekategorie ist auf
der dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behilter, ein entsprechender Ver-
merk anzubringen.

2 Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung angebracht
werden.
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Anhang 1a38
(Art. 12 Abs. 2)

Angaben und Texte auf Behiilter und Packungsmaterial

von homoéopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln
ohne Indikation und Arzneimitteln der Gemmotherapie

ohne Indikation

1 Allgemeine Anforderungen

I Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter, insbesondere auf Dose, Flasche, Am-
pulle oder Salbentube, und auf den Packungsmaterialien wie Faltschachteln sind fol-
gende Angaben mindestens in Schriftgrosse 7-Punkt anzubringen:

a. die Bezeichnung, die folgenden Kriterien zu entsprechen hat:

1. Bei Einzelmitteln sind ausschliesslich der im betreffenden Fachgebiet
gebréuchliche Name des Wirkstoffs (Nomenklatur geméss anerkannter
homoopathischer oder anthroposophischer oder gemmotherapeutischer
Fachliteratur; in Klammern kann, falls diese nicht identisch ist, die An-
gabe der Bezeichnung geméss HAB, Ph. F oder Pharmakopde folgen)
sowie die jeweilige Potenz anzugeben.

2. Bei Komplexmitteln ist ausschliesslich der im betreffenden Fachgebiet
gebrauchliche Name mindestens eines Hauptbestandteils, ergdnzt um ei-
nen entsprechenden Zusatz wie «comp» oder «Komplex» zu verwenden;
eine Namensgleichheit mit anderen Komplexmitteln derselben Therapi-
erichtung (Homdopathie, anthroposophische Medizin bzw. Gemmothe-
rapie) und derselben Zulassungsinhaberin mit nicht identischer Zusam-
mensetzung ist nicht zuldssig.

3. Bei Schiisslersalzen sind ausschliesslich die lateinische Bezeichnung des
Ausgangsstoffs inkl. der entsprechenden Salz-Nummer nach Anhang 7
KPAV3 (Liste SC) zu verwenden sowie die jeweilige Potenz anzugeben;

b. der dem Arzneimittel entsprechende Zusatz «homdopathisches» oder «homd-
opathisch-spagyrisches oder spagyrisches Arzneimittel» bzw. «anthroposo-
phisches Arzneimittel» oder «Arzneimittel auf Grundlage anthroposophischer
Erkenntnis» bzw. «biochemisches Arzneimittel nach Dr. Schiissler» oder «Bi-
ochemie» oder «Funktionsmittel nach Dr. Schiissler» oder «Biochemische
Mineralstoffe Dr. Schiissler» oder «Arzneimittel der Gemmotherapie»;

c. die Darreichungsform und die Mengenangabe des Inhalts der Einzelpackung;

d. bei Tierarzneimitteln: die Zieltierart oder die Angabe «ad us. vet.» sowie ge-
gebenenfalls die Absetzfristen;

38  Eingefiigt durch Ziff. II Abs. 1 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006 (AS 2006 3587).
Fassung gemass Ziff. Il Abs. 1 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651).
Bereinigt gemadss Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

39 SR 812.212.24
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e. die Zusammensetzung des Arzneimittels, insbesondere:
1. sé@mtliche wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,
2. die Konzentration der homoopathischen Wirkstoffe, und zwar die ent-
sprechende Potenz oder Verdiinnung oder Urtinktur,
3. die Deklaration der Hilfsstoffe geméss Anhang 3 oder 6;

f.  die Zulassungsinhaberin mit Firma und Sitz gemiss Handelsregistereintrag;
g. das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

h.  der Fixtext: «Zur Individualtherapie, Anwendung und Dosierung gemaiss Vor-
gabe der beratenden Fachperson»;

i.  medizinisch unerldssliche Angaben fiir die korrekte Anwendung, wie z. B.
«nur zum dusserlichen Gebrauch», «zum Einnehmeny, «zur s.c. Injektiony;

j.  diein Anhang 6 KPAV (Liste HAS) bzw. in Anhang 8 KPAV (Liste Gemmo-
therapie) fiir den jeweiligen Stoff aufgefiihrten und allfallige weitere bekannte
Anwendungseinschrankungen und Warnhinweise. Es diirfen keine Hinweise
zum Anwendungsgebiet oder Dosierungsempfehlungen gemacht werden;

k. das offene Verfalldatum, den Lagerungshinweis und, soweit notig, die Auf-
brauchsfrist nach Anbruch der Packung;

l.  die Zulassungsnummer.

2 Die Mengenangaben in der Rubrik «Zusammensetzung» (Abs. 1 Bst. e) haben sich
auf die im Fertigprodukt enthaltenen Mengen der jeweiligen Endpotenzen zu bezie-
hen.

3 In der Rubrik «Zusammensetzungy ist fiir jeden Wirkstoff zudem anzugeben:

a. das zugrunde liegende Arzneibuch, wenn dem wirksamen Bestandteil eine
Stoffmonografie der Pharmakopde, des HAB oder der Ph. F zugrunde liegt,
und in den anderen Féllen zusétzlich die Angabe der angewandten Herstel-
lungsvorschrift;

b.  bei homdopathisch-spagyrischen oder spagyrischen Arzneimitteln: zuséitzlich
zu den Angaben nach Buchstabe a die spagyrische Herstellungsart nach HAB
oder einer von der Swissmedic anerkannten Herstellungsvorschrift (z. B.
spag. Zimpel, spag. Krauss, spag. Pekana);

c. gegebenenfalls die ndhere Spezifikation des Ausgangsmaterials, z. B. Aralia
racemosa ¢ radice 3CH Ph. F, Anthoxantum odoratum e planta tota D4 HAB
3a.

4 Falls bei Einzelmitteln die Angaben nach Absatz 3 bereits in der Praparatebezeich-
nung enthalten sind, ist ein erneutes Auffiithren in der Rubrik «Zusammensetzungy
nicht erforderlich.
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2 Besondere Anforderungen

I Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:». Ist das An-
bringen dieser Bezeichnung aus Platzgriinden nicht moglich, ist die Abkiirzung «Zul-
Inh.:» zu verwenden.

2 Die Angabe der Herstellerin ist fakultativ. Wird die Angabe der Herstellerin von der
Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist die Herstellerin klar als solche zu bezeichnen
(«Herstellerin:» oder «Herstellung durch:» oder «Herstellung:»). Werden alle Herstel-
lungsschritte (inkl. Qualitdtskontrollen) vom selben Unternehmen ausgefiihrt, so kann
dieses als Herstellerin aufgefiihrt werden. Werden die Herstellungsschritte von ver-
schiedenen Unternehmen ausgefiihrt, so darf nur das Unternechmen als Herstellerin
angegeben werden, das das Chargenzertifikat ausstellt.

3 Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der Her-
stellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend zu bezeich-
nen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:»).

4 Falls die in Ziffer 1 aufgelisteten Angaben aus technischen Griinden nicht vollstén-
dig auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behélter angebracht werden kénnen, kann
auf die Angaben nach den Buchstaben c—e, h—j und 1 verzichtet werden, wobei in die-
sem Fall die vollstindigen Angaben nach den Buchstaben a—1 auf einer dusseren Pa-
ckung (z.B. Faltschachtel) angebracht werden miissen.

5 Falls alle Angaben nach Ziffer 1 Buchstaben a—1 auf dem fiir die Abgabe bestimmten
Behilter aufgefiihrt werden konnen, kann auf eine dussere Verpackung verzichtet
werden.

6 Leicht abnehmbar angebrachte oder perforierte Etiketten, bei denen Teile der nach
Ziffer 1 verlangten Angaben abgetrennt werden kdnnen, sind nicht zuldssig.

7 Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten be-
stimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen bestehen.
Ausgenommen von dieser Bestimmung sind Packungen, welche zur ausschliesslichen
Lieferung an Spitéler bestimmt sind. Die Teilpackungen miissen den Anforderungen
nach den Ziffern 1 und 2 Absétze 1-6 entsprechen.

8 Werden mehrere als homdopathische beziehungsweise anthroposophische Arznei-
mittel zur Individualtherapie ohne Indikation zugelassene Arzneimittel zur Abgabe
zusammen verpackt (z. B. als homdopathische Reiseapotheke), darf diese Sekun-
dérverpackung keine Bezeichnung enthalten, welche einen Hinweis auf eine Indika-
tion oder ein Anwendungsgebiet geben kann. Die Bezeichnung muss die Angaben
nach Ziffer 1 Buchstabe b enthalten und die Kennzeichnung aller enthaltenen Arznei-
mittel muss den Anforderungen nach den Ziffern 1 Buchstaben a, d—g, i—1 und 2 Ab-
sdtze 1-3 und 6 entsprechen. Kann die Angabe nach Ziffer 1 Buchstabe h nicht auf
jedem einzelnen enthaltenen Arzneimittel angebracht werden, ist sie dauerhaft auf der
Sekundirverpackung (z.B. dem Etui) anzubringen.
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3 Kennzeichnung der Abgabekategorie

1 Zur Kenntlichmachung der von der Swissmedic verfiigten Abgabekategorie ist auf
der dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behilter, ein entsprechender Ver-
merk anzubringen.

2 Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung angebracht
werden.
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Anhang 1b%0
(Art. 12 Abs. 2)

Angaben und Texte auf Behiilter und Packungsmaterial
von asiatischen Arzneimitteln ohne Indikation

1.3

Allgemeine Anforderungen

Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter, insbesondere auf Dose, Fla-
sche, Sachet, und auf dem Packungsmaterial wie Faltschachteln sind folgende
Angaben mindestens in Schriftgrosse 7-Punkt anzubringen:

a. die Bezeichnung;

b. der Fixtext: «Traditionelles chinesisches (bzw. «tibetisches» oder <ayur-
vedischesy) Arzneimittely;

c.  bei Tierarzneimitteln: die Zieltierart oder die Angabe «ad us. vet.» sowie
gegebenenfalls die Absetzfristen;

d. die Zusammensetzung des Arzneimittels als Volldeklaration;

e. die Darreichungsform und die Mengenangabe des Inhalts der Einzelpa-
ckung;

f.  die Zulassungsinhaberin mit Firma und Sitz gemiss Handelsregisterein-
trag;

das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

S

die medizinisch unerldsslichen Angaben fiir die korrekte Anwendung

(z. B. «nur zum dusserlichen Gebrauchy);

i.  diein Anhang 9 KPAV4! (Liste TAS) fiir den jeweiligen Stoff aufgefiihr-
ten und allféllige weitere bekannte Anwendungsbeschrankungen, Maxi-
maldosierungen und Warnhinweise;

j-  der Fixtext: «Zur Individualtherapie, Anwendung und Dosierung gemiss
Vorgabe der beratenden Fachpersony;

k. das offene Verfalldatum, der Lagerungshinweis und, soweit nétig, die

Aufbrauchfrist nach Anbruch der Packung;

I.  die Zulassungsnummer.

Bei Monopréparaten entspricht der Arzneimittelname der pharmazeutischen
Bezeichnung (Ziff. 1.1 Bst. a) und dem im betreffenden Fachgebiet gebrauch-
lichen Namen des Wirkstoffs (z. B. Pin-Yin-Name bei chinesischen Arznei-
mitteln).

Bei fixen Arzneimittelkombinationen ist die in der Fachliteratur, bei Prépara-
ten, die im Meldeverfahren zugelassen werden, ausschliesslich die in der von
Swissmedic publizierten Liste der Standardwerke (z. B. «Chai Ling Tangy)

40 Eingefligt durch Ziff. IT Abs. 1 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006 (AS 2006 3587).
Fassung gemiss Ziff. I Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).

41 SR 812.212.24
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2.2

23

24

2.5

2.6

2.7

gebriuchliche Bezeichnung (Ziff. 1.1 Bst. a), ohne Zusitze oder Anderungen
zu verwenden.

Volldeklaration bedeutet:

a.  Samtliche Wirkstoffe sind quantitativ unter Verwendung der pharmazeu-
tischen Bezeichnung zu deklarieren. Diese Deklaration wird gegebenen-
falls erginzt durch die Pin-Yin-Bezeichnung.

b. Die Hilfsstoffe werden gemiss Anhang 3 oder 6 deklariert.

Empfohlen ist zudem die Angabe des Droge-Extrakt-Verhéltnisses
(DEV).

Besondere Anforderungen

Die Zulassungsinhaberin ist zu bezeichnen mit «Zulassungsinhaberin:». Ist
das Anbringen dieser Bezeichnung aus Platzgriinden nicht mdglich, ist die
Abkiirzung «Zul-Inh.:» zu verwenden.

Die Angabe der Herstellerin ist fakultativ. Wird die Angabe der Herstellerin
von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist die Herstellerin klar als solche
zu bezeichnen («Herstellerin:» oder «Herstellung durch:» oder «Herstel-
lung:»). Werden alle Herstellungsschritte (inkl. Qualitdtskontrollen) vom sel-
ben Unternehmen ausgefiihrt, so kann dieses als Herstellerin aufgefiihrt wer-
den. Werden die Herstellungsschritte von verschiedenen Unternehmen
ausgefiihrt, so darf nur das Unternehmen als Herstellerin angegeben werden,
das das Chargenzertifikat ausstellt.

Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der
Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend
zu bezeichnen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:»).

Falls die Angaben nach Ziffer 1 aus Platzgriinden nicht auf dem fiir die Ab-
gabe bestimmten Behilter angebracht werden konnen, kann ausnahmsweise
auf die Angaben nach den Buchstaben b, d, e, h und 1 verzichtet werden. In
diesem Fall miissen die vollstindigen Angaben auf einer dusseren Packung
angebracht werden.

Falls alle Angaben gemadss Ziffer 1 in gut leserlicher Schriftgrosse auf dem
fiir die Abgabe bestimmten Behdlter aufgefiihrt werden konnen, kann auf eine
dussere Packung verzichtet werden.

Sofern die Angaben nach Ziffer 1.1 Buchstaben h—j aus Platzgriinden weder
auf dem zur Abgabe bestimmten Behélter noch auf einer dusseren Packung
angebracht werden konnen, miissen sie in die Patienteninformation nach An-
hang 5.4 integriert werden. In diesem Fall muss die Patienteninformation im-
mer dem Arzneimittel beiliegen.

Es diirfen keine Hinweise zum Anwendungsgebiet oder Dosierungsempfeh-
lungen gemacht werden.
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2.8

2.9

3.2

22/56

Leicht abnehmbar angebrachte oder perforierte Etiketten, von denen Teile der
nach Ziffer 1 verlangten Angaben abgetrennt werden kénnen, sind nicht zu-
lassig.

Packungen, die eine fiir die Abgabe an mehrere Patientinnen und Patienten
bestimmte Menge von Arzneimitteln enthalten, miissen aus Teilpackungen
bestehen. Ausgenommen von dieser Bestimmung sind Packungen, welche zur
ausschliesslichen Lieferung an Spitéler bestimmt sind. Die Teilpackungen
miissen den Anforderungen nach den Ziffern 1 und 2 entsprechen.

Kennzeichnung der Abgabekategorie

Zur Kennzeichnung der von der Swissmedic verfiigten Abgabekategorie ist
auf der dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behilter, ein entspre-
chender Vermerk anzubringen.

Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung ange-
bracht werden.
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Anhang 242

42 Aufgehoben durch Ziff. IT Abs. 1 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung
seit 1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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Anhang 343
(Art. 14b)

Anforderungen an die Deklaration von Wirkstoffen und
pharmazeutischen Hilfsstoffen von Humanarzneimitteln

1
1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

2

Deklarationspflicht

In der Arzneimittel-Fachinformation muss deklariert werden:

a. die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen und Hilfsstoffen von
besonderem Interesse;

b. die qualitative Zusammensetzung an iibrigen Hilfsstoffen.

In der Patienteninformation muss deklariert werden:
a. die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen;
b. die qualitative Zusammensetzung an Hilfsstoffen.

Auf dem Behélter und auf der dusseren Packung muss deklariert werden:
a. die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen;

b. die qualitative Zusammensetzung an Hilfsstoffen von besonderem Inte-
resse.

Falls fiir ein Arzneimittel keine Fachinformation erforderlich ist, muss in der
Patienteninformation eine Deklaration nach Ziffer 1.1 aufgenommen werden.
Ist fiir ein Arzneimittel auch keine Patienteninformation erforderlich, so muss
die Deklaration nach Ziffer 1.1 auf der dusseren Packung oder, wenn eine sol-
che ebenfalls nicht vorhanden ist, auf dem Behélter aufgenommen werden.

Ist das Anbringen der Angaben nach Ziffer 1.4 aus technischen Griinden nicht
moglich (z. B. auf kleinen Ampullen), so kann die Swissmedic Ausnahmen
gewihren.

Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Die Hilfsstoffe nach Anhang 3a sind von besonderem Interesse. Die zu verwendenden
Warnhinweise richten sich ebenfalls nach Anhang 3a.

43 Fassung gemiss Ziff. Il Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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Anhang 3a%*
(Art. 14b)

Pharmazeutische Hilfsstoffe von besonderem Interesse4s

44 Eingefiigt durch Ziff. I Abs. 4 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018 (AS 2018 3621).
Fassung gemiss Ziff. I der V des Institutsrats vom 8. Mai 2020, in Kraft seit 1. Juli 2020
(AS 2020 1843).

45 Dieser Text wird in der AS und in der SR nicht publiziert (Art. 5 PublG; SR 170.512).
Er kann unter www.swissmedic.ch abgerufen werden.
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Anhang 446
(Art. 13)

Anforderungen an die Fachinformation fiir Humanarzneimittel

1 Allgemeine Hinweise

I Die Textentwiirfe miissen unter Einhaltung eines 1,5-Zeilenabstands erstellt und der
Swissmedic in einer der drei Amtssprachen eingereicht werden.

2 Anderungsantriige miissen entsprechend gekennzeichnet und referenziert sein.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, kdnnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information ge-
wihrleistet ist.

4 Wird in Anwendung von Artikel 14 Absatz 2 auf eine Packungsbeilage verzichtet,
so muss den Anwenderinnen und Anwendern die Fachinformation in allen drei Amts-
sprachen zur Verfligung gestellt werden. Die Schriftgrésse darf nicht kleiner sein als
7-Punkt.

5 Fiir im Wesentlichen gleiche Arzneimittel nach Artikel 12 HMG muss der Text der
Rubriken 4-15 mit demjenigen des bereits zugelassenen Arzneimittels identisch sein.
In begriindeten Féllen kann die Swissmedic Abweichungen bewilligen.

6 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht wi-
dersprechen.

7 Die zur Kennzeichnung von Arzneimitteln unter zusitzlicher Uberwachung vorge-
schriebenen Angaben nach Artikel 14a miissen vor Ziffer 3 Rubrik 1 aufgenommen
werden. Die Grosse des auf der Spitze stehenden gleichseitigen schwarzen Dreiecks
muss proportional zur Schriftgrosse des darauf folgenden Vermerks und erlduternden
Kurztexts sein, wobei die Seiten des Dreiecks mindestens 5 mm lang sein miissen.

8 Der gestiitzt auf Artikel 175 Absatz 5 der Verordnung vom 22. Juni 200647 {iber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im
Meldeverfahren (VAZV) von der Swissmedic vorgegebene Pflichthinweis muss vor
Ziffer 3 Rubrik 1 aufgenommen werden.

2 Veroffentlichung

Die Texte sind in der von der Swissmedic vorgesehenen Form zu verdffentlichen.

46 Bereinigt gemiiss Ziff. Il Abs. 3 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006
(AS 2006 3587), Ziff. I Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651)
und Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3621).

47 SR 812.212.23
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3 Anforderungen

Reihenfolge ~ Rubrik/Titel/Inhalt

1. Bezeichnung des Arzneimittels (eingetragene Handelsmarke)

2. Zusammensetzung:
a. Wirkstoffe
b. Hilfsstoffe von besonderem Interesse (quantitativ) und tibrige Hilfs-
stoffe (qualitativ)

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro Einheit

Indikationen/Anwendungsmoglichkeiten

Dosierung/Anwendung

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Interaktionen

3
4
5.
6. Kontraindikationen
7
8
9

Schwangerschaft, Stillzeit

10. Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

11. Unerwiinschte Wirkungen

«Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von grosser Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdacht einer neuen
oder schwerwiegenden Nebenwirkung {iber das Online-Portal EIViS
(Electronic Vigilance System) anzuzeigen. Informationen dazu finden
Sie unter www.swissmedic.ch.»

12. Uberdosierung

13. Eigenschaften/Wirkungen

— ATC-Code

— Wirkungsmechanismus

— Pharmakodynamik

— Klinische Wirksamkeit

— gegebenenfalls die Genehmigung der Swissmedic, wonach die Ge-
suchstellerin von der Pflicht, Ergebnisse aus Studien in einer oder
mehreren padiatrischen Altersklassen oder fiir eine oder mehrere In-
dikationen einzureichen, freigestellt ist oder einige oder alle Mass-
nahmen aus dem pédiatrischen Priifkonzept zu einem spéteren Zeit-
punkt einleiten oder abschliessen kann.

— gegebenenfalls einen Hinweis darauf, dass das Arzneimittel befristet
und unter besonderen Auflagen zugelassen wurde.

14. Pharmakokinetik
— Absorption, Distribution, Metabolismus, Elimination
— Kinetik spezieller Patientengruppen

15. Priklinische Daten
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Reihenfolge  Rubrik/Titel/Inhalt

16. Sonstige Hinweise
— Inkompatibilititen
— Beeinflussung diagnostischer Methoden
— Haltbarkeit
— Besondere Lagerungshinweise
— Hinweise fiir die Handhabung

17. Zulassungsnummer (Swissmedic)

18. Packungen (mit Angabe der Abgabekategorie)

19. Zulassungsinhaberin (Firma und Sitz gemiss Handelsregisterauszug)
20. Stand der Information
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Anhang 5.143
(Art. 14)

Anforderungen an die Packungsbeilage fiilr Humanarzneimittel
(«Patienteninformation»)

1 Allgemeine Hinweise

I Die Textentwiirfe miissen unter Einhaltung eines 1,5-Zeilenabstands erstellt und der
Swissmedic in einer der drei Amtssprachen eingereicht werden.

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schriftgrosse
darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, konnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information fiir die
Patientin oder den Patienten gewéhrleistet ist.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2 kann auf Antrag hin ausgetauscht werden.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an alle drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Fiir im Wesentlichen gleiche Arzneimittel nach Artikel 12 HMG muss der Text nach
Ziffer 3 Rubriken 3-9 mit demjenigen des bereits zugelassenen Arzneimittels iden-
tisch sein. In begriindeten Féllen kann die Swissmedic Abweichungen bewilligen.

7 Erlauternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht wi-
dersprechen.

8 Die zur Kennzeichnung von Arzneimitteln unter zusitzlicher Uberwachung vorge-
schriebenen Angaben nach Artikel 14a miissen vor Ziffer 3 Rubrik 1 aufgenommen
werden. Die Grosse des auf der Spitze stehenden gleichseitigen schwarzen Dreiecks
muss proportional zur Schriftgrosse des darauf folgenden Vermerks und erlduternden
Kurztexts sein, wobei die Seiten des Dreiecks mindestens 5 mm lang sein miissen.

9 Der gestiitzt auf die Artikel 17bh Absatz 5, 17¢ Absatz 3 und 17d Absatz 3 der Ver-
ordnung vom 22. Juni 200649 iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und
die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV) von der Swissmedic
vorgegebene Pflichthinweis muss vor Ziffer 3 Rubrik 1 aufgenommen werden.

10 Bei Arzneimitteln nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstaben ater und aquater HMG wird
auf den Hinweis nach Ziffer 3 Rubrik 16 verzichtet.

48 Bereinigt gemiiss Ziff. Il Abs. 3 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006
(AS 2006 3587), Ziff. I Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651)
und Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3621).

49 SR 812.212.23
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2 Veroffentlichung

Die Texte sind in der von der Swissmedic vorgesehenen Form zu veréffentlichen.

3 Anforderungen

Reihenfolge  Titel/Fixtext

1. «Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Thnen personlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spiter
nochmals lesen.»

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Threm Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne érztliche Ver-
schreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel geméss Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung
des Arztes, Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin*) an, um den grossten Nutzen zu haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéter
nochmals lesen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

... (Name des Prdparates)

3. «Was ist ... und wann wird es angewendet?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztiny

4. «Was sollte dazu beachtet werden?»

Hinweis fiir Diabetiker: «Dieses Arzneimittel enthdlt ... g verwertbare
Kohlenhydrate pro Einzeldosis»

5. «Wann darf ... nicht eingenommen/ angewendet werden?»

Falls keine Kontraindikationen bekannt sind, ist folgende Formulierung
zu wihlen:

«Bis heute sind keine Anwendungseinschrinkungen bekannt.»
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

6.

«Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von ... Vorsicht gebo-
ten?»

Bei Arzneimitteln, die einen Hilfsstoff von besonderem Interesse enthal-
ten: Hinweise gemdss Anhang 3a.

Falls zutreffend:

«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit

und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrach-

tigen!»

Falls keine Vorsichtsmassnahmen erforderlich sind, ist folgende Formu-

lierung zu wdhlen:

«Bei bestimmungsgemissem Gebrauch sind keine besonderen Vor-

sichtsmassnahmen zu befolgen.»

«Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder Thre Arz-

tin oder Apothekerin (Drogistin*), wenn Sie

— an andern Krankheiten leiden,

— Allergien haben oder

— andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen (oder dusser-
lich anwenden!)»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

L pei Externa und in spezifischen Fiillen

«Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?»

Falls zutreffend:

«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemaésser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichtshal-
ber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf
Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)
bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»

* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D
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Reihenfolge  Titel/Fixtext

8. «Wie verwenden Sie ...7?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen
Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bzw. mit [hrer Arztin oder
Apothekerin.»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt oder von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit [h-
rem Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. mit Ihrer Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*).»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D

9. «Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»

«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Thre Arztin, Apothekerin (oder Dro-
gistin*). Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. »

Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
wdhlen:

«Fir ... sind bisher bei bestimmungsgemissem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»

«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre Arztin, Apothekerin (oder
Drogistin*).»

* nur bei Priaparaten der Abgabekategorie D

10. «Was ist ferner zu beachten?»

«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <EXP» be-
zeichneten Datum verwendet werden.»!

Lagerungshinweis. Kinderwarnung.

«Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Thr Arzt, Apotheker (oder Drogist*)
oder Thre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*).2 Diese Personen verfii-
gen iiber die ausfiihrliche Fachinformation.»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D

L' Dieser Hinweis entfillt, wenn auf dem Behdilter der Vermerk «verwendbar
bis ...» aufgedruckt ist.

2 Der Satz betreffend Fachinformation entfiillt bei Priparaten, die nur eine Pa-
tienteninformation haben.
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

11.

«Was ist in ... enthalten?»
Wirkstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtssprachen. Darreichungs-
form und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Einheit.)

Hilfsstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtssprachen inkl. E-Num-
mer.)

12.

«Zulassungsnummer»

Zulassungsnummer (Swissmedic)

13.

«Wo erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhéltlich?»

— «In Apotheken gegen drztliche Verschreibung, die nur zum einmali-
gen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken ohne drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken und Drogerien, ohne &rztliche Verschreibung.»

14.

«Zulassungsinhaberin»

(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt
werden

15.

«Herstelleriny (fakultativ)

16.

«Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch
die Arzneimittelbehérde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.250
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation
fiir homoopathische und anthroposophische Arzneimittel

1 Allgemeine Hinweise

I Die Textentwiirfe miissen unter Einhaltung eines 1,5-Zeilenabstands erstellt und der
Swissmedic in einer der drei Amtssprachen eingereicht werden.

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schriftgrosse
darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, konnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information fiir die
Patientin oder den Patienten gewéhrleistet ist.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2a—2b kann auf Antrag hin ausgetauscht wer-
den.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Erlduternde Angaben zu den unter Ziffer 3 genannten Rubriken sind nur zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht wi-
dersprechen.

7 Der gestiitzt auf die Artikel 17b Absatz 5, 17¢ Absatz 3 und 17d Absatz 3 VAZV5!
von der Swissmedic vorgegebene Pflichthinweis muss vor Ziffer 3 Rubrik 1 aufge-
nommen werden.

2 Veroffentlichung

Die Texte sind in der von der Swissmedic vorgesehenen Form zu ver6ffentlichen.

50 Bereinigt gemiss Ziff. IT Abs. 3 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006
(AS 2006 3587), Ziff. I Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651)
und Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3621).

51 SR 812.212.23
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3 Anforderungen

Reihenfolge

Titel/Fixtext

1.

«Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist [hnen persénlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfiltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Threm Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne #rztliche Ver-
schreibung in der Apotheke (oder Drogerie*) bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemiss Packungsbeilage beziehungsweise nach
Anweisung des Arztes, des Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der Arz-
tin, der Apothekerin (oder Drogistin*) an, um den gréssten Nutzen zu
haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spéater
nochmals lesen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

2a.
2b.

... (Name des Prdparates), galenische Form

«Homoopathisches Arzneimittel (Homéopathisch-spagyrisches Arz-
neimittel, Spagyrisches Arzneimittel)» oder «Anthroposophisches
Arzneimittel» oder «Arzneimittel auf Grundlage anthroposophi-
scher Erkenntnis» oder «Biochemisches Arzneimittel nach Dr.
Schiissler»

Erwdhnung von 2b fakultativ, wenn gleichzeitig Bestandteil von 2a

«Wann wird ... angewendet?»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Gemiss homdopathischem Arzneimittelbild kann ... auf Verschreibung
Thres Arztes oder Ihrer Arztin bei/zur/fiir ... angewendet werden.»
«Gemaéss dem Therapieprinzip der Spagyrik kann ... auf Verschreibung
Thres Arztes oder Ihrer Arztin bei/zur/fiir ... angewendet werden.»
«Gemdss der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis kann
... auf Verschreibung IThres Arztes oder Ihrer Arztin bei/zur/fiir ... ange-
wendet werden.»
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Reihenfolge  Titel/Fixtext

«Gemiss dem biochemischen Therapieprinzip nach Dr. Schiissler kann
... auf Verschreibung lhres Arztes oder Ihrer Arztin bei/zur/fiir ... ange-
wendet werden.»

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Gemiss homoopathischem Arzneimittelbild kann ... bei/zur/fiir ... an-
gewendet werden.»

«Gemiss dem Therapieprinzip der Spagyrik kann ... bei/zur/fiir ... an-
gewendet werden.»

«Gemdss der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis kann
... bei/zur/fiir ... angewendet werden.»

«Gemiss dem biochemischen Therapieprinzip nach Dr. Schiissler kann
... bei/zur/fiir ... angewendet werden.»

Fiir nach Art. 25 Abs. 2 KPAV zugelassene Arzneimittel:

«Gemiss homoopathischem Arzneimittelbild (geméss dem Therapie-
prinzip der Spagyrik, geméss der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis, gemédss dem biochemischen Therapieprinzip nach

Dr. Schiissler) wird ... individuell, d.h., auf die Bediirfnisse des jeweili-
gen Patienten bzw. der jeweiligen Patientin abgestimmt, angewendet.
Eine Angabe, bei welchen Krankheiten und Beschwerden das vorlie-
gende Arzneimittel angewendet werden kann, ist daher nicht moglich.»

4. «Was sollte dazu beachtet werden?»

«Wenn Thnen IThr Arzt oder Thre Arztin andere Arzneimittel verschrieben
hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Thre Arztin oder Apothe-
kerin, ob ... gleichzeitig eingenommen/angewendet werden darf.»

Hinweis fiir Diabetiker: «Dieses Arzneimittel enthdlt ... g verwertbare
Kohlenhydrate pro Einzeldosisy

5./6. «Wann darf ... nicht oder nur mit Vorsicht eingenommen / ange-
wendet werden?»

Bei homdopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln, die einen
Hilfsstoff von besonderem Interesse enthalten: Hinweise gemdss Anhang
3a

Falls zutreffend:

«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintréch-
tigen!»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, fiir die keine Daten zu Kin-
dern und Jugendlichen vorliegen:

«Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren soll ... nicht angewen-
det werden.»
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
Falls weder Kontraindikationen noch Vorsichtsmassnahmen vorhanden
sind.:
«Bis heute sind keine Anwendungseinschrinkungen bekannt. Bei be-
stimmungsgeméssem Gebrauch sind keine besonderen Vorsichtsmass-
nahmen notwendig.»
«Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder Thre Arz-
tin, Apothekerin (oder Drogistin*), wenn Sie
— an andern Krankheiten leiden,
— Allergien haben oder
— andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen (oder dusser-

lich anwenden!)»

* nur bei Préparaten der Abgabekategorie D
L bei Externa und in spezifischen Fiillen

7. «Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?»
Falls zutreffend.:
«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemaésser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichtshal-
ber sollten Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf
Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)
bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D
Vorbehalten bleiben in Einzelfiillen, z.B. alkoholhaltige Arzneimittel,
strengere Hinweise

8. «Wie verwenden Sie ...?»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach o@er zu stark, so sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker oder mit Threr Arztin oder Apothekerin.»

Bei verschreibungspflichtigen Injektionsprdparaten, die vom Arzt oder
der Arztin direkt angewendet werden:

«Dosierung / Anwendung: ...»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, fiir die keine Daten zu Kin-
dern und Jugendlichen vorliegen:

«Dosierung fiir Erwachsene / Anwendung bei Erwachsenen: ...»

«Fiir Kinder und Jugendliche wurden die Anwendung und die Sicherheit
von ... bisher nicht gepriift.»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt oder von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn bei der
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Behandlung eines Kleinkindes / Kindes die gewiinschte Besserung nicht
eintritt, ist mit ihm ein Arzt oder eine Arztin aufzusuchen. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen
Sie mit Threm Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder mit Threr Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*).»

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, sofern aufgrund eines
bestimmten Anwendungsgebiets oder Stoffs Angaben zur Altersgruppe
der Kinder und Jugendlichen gemacht oder diese ausgeschlossen wer-
den:

«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt oder von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Th-
rem Arzt, Apotheker oder Drogisten oder mit Ihrer Arztin, Apothekerin
oder Drogistin.»

9. «Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»

«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker (oder Drogisten*) oder Ihre Arztin, Apothekerin (oder Dro-
gistin*). Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

dieser Packungsbeilage angegeben sind.»

Fiir homéopathische Arzneimittel:

«Bei Einnahme von homdopathischen Arzneimitteln kénnen sich die Be-
schwerden voriibergehend verschlimmern (Erstverschlimmerung). Bei
andauernder Verschlechterung setzen Sie ... ab und informieren Sie Th-
ren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder Thre Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin®).»

Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
wdhlen:

«Fir ... sind bisher bei bestimmungsgeméassem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»

«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie [hren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. Ihre Arztin, Apothekerin

(oder Drogistin*).»

* nur bei Priaparaten der Abgabekategorie D

10. «Was ist ferner zu beachten?»

«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <EXP» be-
zeichneten Datum verwendet werden.»!

Lagerungshinweis. Kinderwarnung.

«Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Thr Arzt, Apotheker (oder Drogist*)
oder Thre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*). Diese Personen verfi-
gen liber die ausfiihrliche Fachinformation2.»

* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D
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L' Dieser Hinweis entfillt, wenn auf dem Behiilter der Vermerk «verwendbar bis
...» aufgedruckt ist.

2 Der Satz betreffend Fachinformation entfiillt bei Priparaten, die nur eine Pa-
tienteninformation haben.

11. «Was ist in ... enthalten?»

Wirkstoffe: Bezeichnung der wirksamen Bestandteile in den drei Amts-
sprachen.

In begriindeten Fillen kann die neulateinische Deklaration verwendet
werden. Darreichungsform und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Ein-
heit.

Falls zutreffend:

Hilfsstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtssprachen inkl. E-Num-
mern)

12. «Zulassungsnummer»

Zulassungsnummer (Swissmedic)
13. «Wo erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhéltlich?»

— «In Apotheken gegen drztliche Verschreibung, die nur zum einmali-
gen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken ohne &rztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken und Drogerien, ohne érztliche Verschreibung.»

14. «Zulassungsinhaberin»

(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt

werden.
15. «Herstelleriny» (fakultativ)
16. «Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch

die Arzneimittelbehérde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.352
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation
fiir Phytoarzneimittel

1 Allgemeine Hinweise

I Die Textentwiirfe miissen unter Einhaltung eines 1,5-Zeilenabstands erstellt und der
Swissmedic in einer der drei Amtssprachen eingereicht werden.

2 Die Patienteninformation ist in den drei Amtssprachen abzufassen. Die Schriftgrosse
darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

3 Fiir Arzneimittel, die in mehreren Darreichungsformen abgegeben werden, konnen
Sammeltexte erstellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information fiir die
Patientin oder den Patienten gewéhrleistet ist.

4 Die Reihenfolge der Rubriken 1 und 2a—2b kann auf Antrag hin ausgetauscht wer-
den.

5 Die Rubrik 14 kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der Patienten-
information aufgefiihrt werden.

6 Erlauternde Angaben zu den unter Ziffer 4 genannten Rubriken sind nur zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen,
fiir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den anderen Angaben nicht wi-
dersprechen.

7 Der gestiitzt auf die Artikel 17b Absatz 5, 17¢ Absatz 3 und 17d Absatz 3 VAZV53
von der Swissmedic vorgegebene Pflichthinweis muss vor Ziffer 3 Rubrik 1 aufge-
nommen werden.

2 Ausnahmen

Fiir Tees in der Abgabekategorie E ist eine Patienteninformation nicht notwendig, so-
fern die Anforderungen nach Artikel 14 Absatz 3 erfiillt sind.

3 Veroffentlichung

Die Texte sind in der von der Swissmedic vorgesehenen Form zu veréffentlichen.

52 Bereinigt gemiss Ziff. I Abs. 3 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006
(AS 2006 3587), Ziff. I Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2012 (AS 2012 5651)
und Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit 1. Jan. 2019
(AS 2018 3621).

53 SR 812.212.23
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4 Anforderungen
Reihenfolge  Titel/Fixtext
1. «Information fiir Patientinnen und Patienten»

Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel
einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist [hnen personlich verschrieben worden, und Sie
diirfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch wenn diese die
gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das Arznei-
mittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»

Fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel:

«Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Dieses Arzneimittel haben Sie entweder personlich von Ihrem Arzt oder
Threr Arztin verschrieben erhalten, oder Sie haben es ohne #rztliche Ver-
schreibung in der Apotheke oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das
Arzneimittel gemiss Packungsbeilage beziehungsweise nach Anweisung
des Arztes, Apothekers (oder Drogisten*) bzw. der Arztin, Apothekerin
(oder Drogistin*) an, um den grossten Nutzen zu haben.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater
nochmals lesen.»

* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

2a. ... (Name des Préiparates), galenische Form
2b. «Pflanzliches Arzneimittel»

Erwdhnung von 2b fakultativ, wenn gleichzeitig Bestandteil von 2a
3. «Was ist ... und wann wird es angewendet?»

Wenn pharmakologische Eigenschaften aufgezdihlt werden sollen und

kein klinisch kontrollierter Wirksamkeitsnachweis besteht:

— «(den enthaltenen Pflanzen) werden traditionsgemadss ... (z.B. harn-
treibende) Eigenschaften zugeschrieben.»

— «(Name des Priparates) ... wird verwendet bei ...»

Wenn ein klinisch kontrollierter Wirksamkeitsnachweis besteht, konnen
die Eigenschaften der Pflanzen resp. des Prdparates in folgender Weise
erwdhnt werden:

— «(die enthaltenen Pflanzen) wirken bei ...»

«(Prdparat XY) wirkt bei ...»

Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.»
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4. «Was sollte dazu beachtet werden?»

Hinweis fiir Diabetiker: «Dieses Arzneimittel enthdlt ... g verwertbare
Kohlenhydrate pro Einzeldosisy

5./6. «Wann darf ... nicht oder nur mit Vorsicht eingenommen / ange-
wendet werden?»

Bei pflanzlichen Arzneimitteln, die einen Hilfsstoff von besonderem Inte-
resse enthalten: Hinweise gemdss Anhang 3a.

Falls zutreffend:

«Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintréch-
tigen!»

Falls weder Kontraindikationen noch Vorsichtsmassnahmen vorhanden
sind.
«Bis heute sind keine Anwendungseinschriankungen bekannt. Bei be-
stimmungsgeméssem Gebrauch sind keine besonderen Vorsichtsmass-
nahmen notwendig.»
«Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder Thre Arz-
tin, Apothekerin (oder Drogistin*), wenn Sie
an andern Krankheiten leiden,
- Allerglen haben oder
— andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnechmen (oder &usser-
lich anwenden!).»
* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D
L bei Externa und in spezifischen Fiillen

7. «Darf ... wihrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?»

Falls zutreffend:

«Aufgrund der bisherigen Erfahrungen ist bei bestimmungsgemaésser
Anwendung kein Risiko fiir das Kind bekannt. Systematische wissen-
schaftliche Untersuchungen wurden aber nie durchgefiihrt. Vorsichtshal-
ber sollten Sie wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf
Arzneimittel verzichten oder den Arzt, Apotheker (oder Drogisten*)

bzw. die Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*) um Rat fragen.»
* nur bei Praparaten der Abgabekategorie D

Vorbehalten bleiben in Einzelfillen, z.B. alkoholhaltige Arzneimittel,
strengere Hinweise

8. «Wie verwenden Sie ...?»
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Reihenfolge  Titel/Fixtext
Bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie
glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Threr Arztin oder
Apothekerin.»
Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln:
«Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom
Arzt bzw. von der Arztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben,
das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) bzw. mit Threr Arztin,
Apothekerin (oder Drogistin*).»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

9. «Welche Nebenwirkungen kann ... haben?»
«Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker (oder Drogisten*) oder Ihre Arztin, Apothekerin (oder Dro-
gistin*). Dies gilt insbesondere auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.»
Falls keine Nebenwirkungen bekannt sind, ist folgende Formulierung zu
wdhlen:
«Fir ... sind bisher bei bestimmungsgeméassem Gebrauch keine Neben-
wirkungen beobachtet worden.»
«Wenn Sie dennoch Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie Ihren
Arzt, Apotheker (oder Drogisten*) oder Thre Arztin, Apothekerin (oder
Drogistin*).»
* nur bei Priparaten der Abgabekategorie D

10. «Was ist ferner zu beachten?»

«Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit <EXP» be-
zeichneten Datum verwendet werden.»!

Lagerungshinweis. Kinderwarnung.

«Weitere Auskiinfte erteilt Thnen Ihr Arzt, Apotheker (oder Drogist*)
oder Thre Arztin, Apothekerin (oder Drogistin*).2 Diese Personen verfii-
gen iiber die ausfiihrliche Fachinformation.»

* nur bei Priaparaten der Abgabekategorie D

L' Dieser Hinweis entfiillt, wenn auf dem Behdilter der Vermerk «verwendbar

bis ...» aufgedruckt ist.
2 Der Satz betreffend Fachinformation entfillt bei Priparaten, die nur eine Pa-
tienteninformation haben.
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Reihenfolge

Titel/Fixtext

11.

«Was ist in ... enthalten?»

Bezeichnung der pflanzlichen wirksamen Bestandteile in den drei Amts-
sprachen. Darreichungsform und Wirkstoff mit Mengenangabe pro Ein-
heit. Die neulateinische Deklaration kann auf Antrag in begriindeten
Flllen verwendet werden.

Falls zutreffend:

Hilfsstoffe (Kurzbezeichnung in den drei Amtssprachen inkl. E-Num-
mern)

12.

«Zulassungsnummer»

Zulassungsnummer (Swissmedic)

13.

«Wo erhalten Sie ...? Welche Packungen sind erhiltlich?»

— «In Apotheken gegen érztliche Verschreibung, die nur zum einmali-
gen Bezug berechtigt.»

— «In Apotheken nur gegen drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken ohne drztliche Verschreibung.»

— «In Apotheken und Drogerien, ohne érztliche Verschreibung.»

«Zulassungsinhaberin»

(Firma und Sitz gemdss Handelsregisterauszug)
Kann auch im Anschluss an die drei Sprachversionen der PI aufgefiihrt
werden

15.

«Herstelleriny (fakultativ)

16.

«Diese Packungsbeilage wurde im ... (Monat/Jahr) letztmals durch
die Arzneimittelbehorde (Swissmedic) gepriift.»
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Anhang 5.454
(Art. 14)

Anforderungen an die Patienteninformation fiir Arzneimittel
der asiatischen Medizin ohne Indikation

1 Allgemeine Hinweise

1.1 Als Patienteninformation fiir asiatische Arzneimittel ohne Indikation, die ge-
stiitzt auf Artikel 31 KPAV55 gemeldet werden, muss der unter Ziffer 2 auf-
geflihrte Fixtext erstellt werden und in den drei Amtssprachen verfiigbar sein.

1.2 Sofern die Angaben nach Anhang 15 Ziffer 1.1 Buchstaben h—j weder auf dem
zur Abgabe bestimmten Behélter noch auf einer dusseren Packung angebracht
werden konnen, muss der Fixtext um diese Angaben erginzt oder mit diesen
Angaben prizisiert werden. Die Patienteninformation muss der Packung drei-
sprachig beiliegen.

1.3 In den anderen Fillen kann der Fixtext entweder der Packung dreisprachig
beiliegen oder dem Patienten oder der Patientin von der abgabeberechtigten
Person in der jeweils bendtigten Sprache ausgehéndigt werden.

1.4 Die Schriftgrosse der Patienteninformation darf nicht kleiner sein als 8-Punkt.

2 Anforderungen

Inhalt des Fixtextes:

Information fiir Patientinnen und Patienten

Traditionelles chinesisches [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Arzneimittel zur
Anwendung nach den Therapieprinzipien der chinesischen [bzw. tibetischen oder
ayurvedischen] Medizin. Anwendung und Sicherheit beruhen ausschliesslich auf tra-
ditioneller Erfahrung und wurden nicht behordlich gepriift. Das Arzneimittel soll da-
her nur auf Verschreibung oder Empfehlung einer speziell in der chinesischen /bzw.
tibetischen oder ayurvedischen] Medizin ausgebildeten Fachperson verwendet wer-
den.

Wann wird dieses Arzneimittel angewendet?

Sie haben dieses Arzneimittel auf Verschreibung oder Empfehlung Thres in der chi-
nesischen [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Medizin ausgebildeten Arztes oder
Therapeuten bzw. Arztin oder Therapeutin erhalten. Wenden Sie das Arzneimittel ge-
nau nach den Anweisungen der fiir die Verschreibung resp. die Abgabe verantwortli-
chen Fachperson (Arzt, Therapeut, Apotheker oder Drogist bzw. Arztin, Therapeutin,
Apothekerin oder Drogistin) an.

54 Eingefiigt durch Ziff. IT Abs. 1 der V des Institutsrats vom 22. Juni 2006 (AS 2006 3587).
Bereinigt gemadss Ziff. II Abs. 3 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621

55 SR 812.212.24
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Was sollte bei der Anwendung beachtet werden?

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln kénnen vorkommen. Informieren Sie
daher die Sie behandelnde bzw. das Arzneimittel abgebende Fachperson, wenn Sie
ausser diesem Arzneimittel noch andere verschreibungspflichtige oder selbst gekaufte
Arzneimittel einnehmen oder anwenden und auch wenn Sie an anderen Krankheiten
oder Allergien leiden.

Wann darf dieses Arzneimittel nicht oder nur mit Vorsicht angewendet
werden?

Fiir die Anwendung bei Kindern muss die Dosierung individuell von einem sowohl in
der chinesischen [bzw. tibetisches oder ayurvedisches] Medizin wie auch in der Be-
handlung von Kindern erfahrenen Arzt oder Therapeuten bzw. Arztin oder Therapeu-
tin festgelegt werden. Hierbei werden die Wirkstirke des Arzneimittels und auch das
Alter und Gewicht des Kindes beriicksichtigt. Da der kindliche Organismus empfind-
lich auf die Verabreichung von Arzneimittel reagiert und Verdnderungen, insbeson-
dere auch Verschlimmerungen des Krankheitszustandes, rasch auftreten konnen,
muss die Therapie wihrend der gesamten Dauer vom verantwortlichen Arzt oder
Therapeuten bzw. der verantwortlichen Arztin oder Therapeutin {iberwacht werden,
um ein rechtzeitiges Eingreifen zu ermdglichen.

Bei Erwachsenen wenig gravierende unerwiinschte Wirkungen wie z.B. Erbrechen
oder Durchfall kénnen bei Kindern schwerwiegende Konsequenzen haben und sind
daher sofort dem behandelnden Arzt oder Therapeuten bzw. der Arztin oder Thera-
peutin zu melden.

Bei neu auftretenden Symptomen oder pldtzlicher Verschlimmerung der aktuellen
Symptome informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Therapeuten bzw. Thre Arz-
tin oder Therapeutin.

Falls Sie unter bekannten Allergien leiden, sollten Sie dieses Arzneimittel nur nach
Riicksprache mit Threm Arzt oder Therapeuten bzw. Thre Arztin oder Therapeutin ver-
wenden. Bei Leber- oder Nierenproblemen ist die Einnahme dieses Arzneimittels nur
unter &rztlicher Kontrolle zu empfehlen. Vor einer Operation informieren Sie Thren
Arzt bzw. Thre Arztin, dass Sie zur Zeit chinesische [bzw. tibetisches oder ayurvedi-
sches] Arzneimittel einnehmen.

Darf dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit an-
gewendet werden?

Vorsichtshalber sollten Sie wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst auf
Arzneimittel verzichten. Systematische wissenschaftliche Untersuchungen zum
Nachweis der Unbedenklichkeit der traditionellen asiatischen (chinesischen, tibeti-
schen oder ayurvedischen) Arzneimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit wurden
bisher nicht durchgefiihrt. Informieren Sie Thren Arzt oder Therapeuten bzw. Thre Arz-
tin oder Therapeutin wenn Sie schwanger sind, damit Thnen Kréauter, die in dieser Zeit
nicht angewendet werden diirfen, nicht verschrieben oder empfohlen werden.
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Wie verwenden Sie dieses Arzneimittel?

Die Dosierung, welche Thr Arzt oder Therapeut bzw. Thre Arztin oder Therapeutin fiir
Sie festgelegt hat, ist auf den Packungstexten des Arzneimittels separat aufgefiihrt.
Halten Sie sich an die verschriebene bzw. empfohlene Dosierung und informieren Sie
den Arzt oder Therapeuten bzw. die Arztin oder Therapeutin wenn Sie glauben, das
Arzneimittel wirke zu stark oder zu schwach.

Halten Sie sich fiir die Anwendung der einzelnen Zubereitungen an die von lhrem
Arzt oder Therapeuten bzw. Ihrer Arztin oder Therapeutin angegebenen Anweisun-
gen.

Welche Nebenwirkungen kann dieses Arzneimittel haben?

Auch bei der Anwendung chinesischer /bzw. tibetischer oder ayurvedischer] Arznei-
mittel kdnnen Nebenwirkungen auftreten. Bei bestimmungsgemisser Anwendung
sind bisher bei einzelnen Mitteln u.a. Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Schweregefiihl im
Magen, Aufstossen, Verstopfung oder Durchfall, Allergien, Hautausschlige und
Kopfschmerzen beobachtet worden. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind bei kor-
rekter Anwendung meistens vermeidbar, sofern die beschriebenen Vorsichtsmassnah-
men eingehalten werden. Es ist wichtig, dass Sie aufgetretene Nebenwirkungen der
Sie behandelnden oder das Arzneimittel abgebenden Fachperson melden.

Was ist ferner zu beachten?

Sofern von Threm Arzt oder Therapeuten bzw. Thre Arztin oder Therapeutin nicht an-
ders festgelegt, ist dieses Arzneimittel zur sofortigen Anwendung bestimmt und sollte
nicht fiir spétere Erkrankungen aufgehoben werden. Alle Arzneimittel, also auch Gra-
nulate und Krauter, sollten trocken, vor Licht geschiitzt, bei Raumtemperatur (15—
25 °C) und fiir Kinder unzugénglich aufbewahrt werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Da-
tum verwendet werden. [Dieser Hinweis entfdillt, wenn auf allen Behdltern der Ver-
merk «verwendbar bisy aufgedruckt ist].

Fiir weitere Auskiinfte wenden Sie sich an die Sie behandelnde bzw. das Arzneimittel
abgebende Fachperson.

Zulassungsinhaberin

[Firma und Sitz der Zulassungsinhaberin]
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Anhang 656
(Art. 12, 13, 14 und 14b)

Anforderungen an die Kennzeichnung und an die
Arzneimittelinformation fiir Tierarzneimittel

1 Allgemeine Hinweise

1.1 Die Textentwiirfe miissen der Swissmedic in einer der drei Amtssprachen ein-
gereicht werden. Anderungsantrige miissen entsprechend gekennzeichnet und
referenziert sein. Fiir mehrere Darreichungsformen kdnnen Sammeltexte er-
stellt werden, sofern die eindeutige Zuordnung der Information gewéhrleistet
ist.

1.2 Die definitive Fassung der Arzneimittelinformation muss der Swissmedic in
einer der drei Amtssprachen vorgelegt werden. Die Schriftgrésse darf nicht
kleiner sein als 7-Punkt.

1.3 Die Swissmedic kann gestatten, dass einzelne Rubriken weggelassen werden,
wenn dazu keine Angaben notwendig sind.

1.4 Der gestiitzt auf die Artikel 17b Absatz 5, 17¢ Absatz 3 und 17d Absatz 3 der
Verordnung vom 22. Juni 200657 iiber die vereinfachte Zulassung von Arz-
neimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV)
von der Swissmedic vorgegebene Pflichthinweis muss jeweils vor Rubrik 1
der Fachinformation und der Packungsbeilage aufgenommen werden.

Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen

2.1 In der Fachinformation muss deklariert werden:

a. die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen und Hilfsstoffen von
besonderem Interesse;

b. die qualitative Zusammensetzung an {ibrigen Hilfsstoffen.

2.2 In der Packungsbeilage sowie auf dem Behilter und der dusseren Packung
muss mindestens die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen dekla-
riert werden. Falls fiir ein Arzneimittel keine Fachinformation erforderlich ist,
muss in der Packungsbeilage eine Deklaration nach Ziffer 2.1 aufgenommen
werden. Fiir gewisse Kategorien von Arzneimitteln oder Arzneimittelgrup-
pen, wie im Meldeverfahren nach Artikel 39 VAZV zugelassene Tierarznei-
mittel, kann die Swissmedic Ausnahmen gewéhren.

23 Konservierungsmittel, Antioxidantien und alle tibrigen fiir die sichere Anwen-
dung des Arzneimittels relevanten Bestandteile gelten als Hilfsstoffe von be-
sonderem Interesse. Der Hilfsstoffbezeichnung ist, falls vorhanden, die
E-Nummer anzufligen.

56 Fassung gemiss Ziff. II Abs. 2 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, in Kraft seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
57 SR 812.212.23
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3.1
3.1.1

Anforderungen an die Texte auf Behiilter und Packungsmaterial

Allgemeine Anforderungen

Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter von Tierarzneimitteln sind fol-

gende Angaben und Texte in gut lesbarer Schrift aufzufiihren:

a. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Dosisstirke und der
Darreichungsform;

b. mindestens die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen, je Einheit
oder fiir ein bestimmtes Volumen oder Gewicht;

o

das Kennzeichen fiir jede Herstellungsserie (Chargennummer);

d. die Zulassungsnummer und der Packungscode;

e. die Zulassungsinhaberin, ist das Anbringen der vollstindigen Bezeich-

nung aus Platzgriinden nicht méglich, ist die Abkiirzung «Zul-Inh.:» zu

verwenden;

die Zieltierarten und der Applikationsweg;

gegebenenfalls die Absetzfristen;

das Verfalldatum;

gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Aufbewahrung;

j-  gegebenenfalls besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Beseitigung
nicht verwendeter Tierarzneimittel oder des Abfalls von Tierarzneimit-
teln sowie einen Hinweis auf bestehende geeignete Sammelsysteme;

k. gegebenenfalls weitere relevante Hinweise fiir die Sicherheit oder den

Gesundheitsschutz einschliesslich besonderer Vorsichtsmassnahmen bei

der Verwendung und anderer Warnungen;

o o

—-

—_—

der Vermerk «ad us. vet.»;

m. die Darreichungsform, der Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosie-
rungseinheiten;

n. der Kinderwarnhinweis mit dem Hinweis «Packungsbeilage beachteny.

Vorbehalten bleiben die besonderen Bestimmungen fiir homdopathische,
anthroposophische und asiatische Arzneimittel ohne Indikation geméss den
Anhingen la und 1b.

Mit Erméchtigung der Swissmedic kann auf die Angaben nach Ziffer 3.1.1
Buchstaben d, e, g, und i—n ausnahmsweise verzichtet werden, wenn sich er-
weist, dass das Anbringen aller Angaben aus technischen Griinden nicht még-
lich ist (z. B. auf kleinen Behaltern).

Gibt es eine dussere Packung (z. B. Faltschachtel), so sind darauf, unabhéngig
vom Behilter, alle Angaben nach Ziffer 3.1.1 anzubringen. In diesen Féllen
kann auf die Angabe der Zulassungsnummer und des Packungscodes auf dem
Behilter verzichtet werden.
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3.1.5 Auf der Durchdriickpackung (Blister) sind mindestens die Bezeichnung des
Arzneimittels, das Verfalldatum, die Chargennummer und, sofern mehrere
Stiarken zugelassen sind, die Dosisstirke aufzufiihren.

3.1.6 Weitere Angaben oder Abbildungen sind nur zulédssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels in direktem Zusammenhang stehen, fiir die ge-
sundheitliche Aufklarung wichtig sind und den Angaben in der Arzneimit-
telinformation (Fachinformation und Packungsbeilage) nicht widersprechen.

3.2  Besondere Anforderungen

3.2.1 Die Angabe der Herstellerin ist fakultativ. Wird die Angabe der Herstellerin
von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist die Herstellerin klar als solche
zu bezeichnen («Herstellerin:» oder «Herstellung durch:» oder «Herstel-
lung:»). Werden alle Herstellungsschritte (inkl. Qualitétskontrollen) vom sel-
ben Unternechmen ausgefiihrt, so kann dieses als Herstellerin aufgefiihrt wer-
den. Werden die Herstellungsschritte von verschiedenen Unternehmen
ausgefiihrt, so darf nur das Unternehmen als Herstellerin angegeben werden,
das das Chargenzertifikat ausstellt.

3.2.2  Sind Zulassungsinhaberin und Herstellerin identisch und wird die Angabe der
Herstellerin von der Zulassungsinhaberin gewiinscht, so ist sie entsprechend
zu bezeichnen («Zulassungsinhaberin und Herstellerin:»).

3.2.3 Falls die Angaben auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behilter aus techni-
schen Griinden nicht vollstindig angebracht werden konnen, muss eine
dussere Packung (z. B. Faltschachtel) mit allen Angaben nach Ziffer 3.1.1 vor-
handen sein.

3.2.4 Leicht abnehmbare oder perforierte Etiketten, von denen Teile der nach Ziffer
3.1.1 verlangten Angaben abgetrennt werden konnen, sind nicht zuléssig.

3.2.5 Arzneimittel, die nicht in einer Packungsgrosse zugelassen sind, welche sich
fiir die vorgesehene Behandlung eignet, diirfen vom Tierarzt oder von der
Tierédrztin in kleineren Einheiten abgegeben werden. Die abgegebenen Ein-
heiten miissen die Anforderungen nach den Ziffern 3.1.1 Buchstaben a, e-h,
k und 1 sowie 3.2.4 erfiillen.

3.3 Kennzeichnung der Abgabekategorie

3.3.1 Zur Kenntlichmachung der von der Swissmedic verfiigten Abgabekategorie
ist auf der dusseren Packung, bei deren Fehlen auf dem Behélter, der entspre-
chende Vermerk anzubringen.

3.3.2 Die Kennzeichnung der Abgabekategorie muss auf jeder Teilpackung ange-
bracht werden.

4 Anforderungen an die Tierarzneimittel-Fachinformation
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Reihenfolge  Rubrik/Titel/Inhalt

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

2. Quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen und Hilfsstoffen von be-
sonderem Interesse

3. Darreichungsform

4. Klinische Angaben

Gliederung in:

4.1 Zieltierarten

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten (Indikationen)

4.3 Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

4.5 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung

4.6 Nebenwirkungen unter Angabe der Haufigkeit und Schwere (uner-
wiinschte Wirkungen)

4.7 Anwendung wihrend der Trachtigkeit, Laktation oder Legeperiode

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wech-
selwirkungen

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel),
falls erforderlich

4.11 Absetzfristen

5. Pharmakologische Eigenschaften (inkl. ATCvet-Code)
Gliederung in:
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
5.2 Angaben zur Pharmakokinetik (gegebenenfalls Angaben zur Um-
weltvertrdglichkeit)

6. Pharmazeutische Angaben

Gliederung in:

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile (vollstandige Liste der
Hilfsstoffe)

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere Lagerungshinweise

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwen-
deter Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Ab-

félle
7. Zulassungsinhaberin
8. Zulassungsnummer
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Reihenfolge  Rubrik/Titel/Inhalt

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung / Erneuerung der Zulassung
10. Stand der Information

11. Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung

5 Anforderungen an die Tierarzneimittel-Packungsbeilage

Reihenfolge ~ Rubrik/Titel/Inhalt

1. Name und Anschrift der Zulassungsinhaberin und, wenn unterschiedlich,
der Herstellerin, die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist.

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

3. Mindestens die quantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen
4. Anwendungsgebiete pro Zieltierart

5. Gegenanzeigen

6. Nebenwirkungen

7. Zieltierarten

8. Dosierung fiir jede Zieltierart, Art und Dauer der Anwendung
9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

10. Absetzfristen

11. Besondere Lagerungshinweise

12. Besondere Warnhinweise

13. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwen-

detem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben (Packungsgrossen)
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Anhang 758
(Art. 22q)

Liste der Anderungen bei Humanarzneimitteln nach
den Artikeln 21-24 VAM>

58 Eingefiigt durch Ziff. II der V des Institutsrats vom 12. Sept. 2002 (AS 2002 3660). Fas-
sung gemiss Ziff. I Abs. 1 der V des Institutsrats vom 12. Jan. 2022 (AS 2022 17). Be-
reinigt geméss Ziff. I der V des Institutsrats vom 22. April 2022, in Kraft seit

" 1. Juli 2022 (AS 2022 261).

Dieser Text dieses Anhangs wird in der AS und in der SR nicht publiziert (Art. 5 PublG;
SR 170.512). Er kann unter www.swissmedic.ch abgerufen werden.
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Anhang 7a%0
(Art. 22q)

Liste der Anderungen bei Tierarzneimitteln nach
den Artikeln 25¢ und 256 VAM¢!

60  Eingefiigt durch Ziff. I Abs. 2 der V des Institutsrats vom 12. Jan. 2022, in Kraft seit
28. Jan. 2022 (AS 2022 17).

61 Dieser Text wird in der AS und in der SR nicht publiziert (Art. 5 PublG; SR 170.512).
Er kann unter www.swissmedic.ch abgerufen werden.
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Anhang 8 und 962

62 Eingefiigt durch Ziff. II der V des Institutsrats vom 12. Sept. 2002 (AS 2002 3660). Auf-
gehoben durch Ziff. I Abs. 1 der V des Institutsrats vom 7. Sept. 2018, mit Wirkung seit
1. Jan. 2019 (AS 2018 3621).
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