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Nationale Vorgaben fiir FI/GI/KE

(Produktinformation) und Mock ups von
Primar- und Sekundarverpackung

Siehe auch BASG-Homepage: -FAQs Arzreimittel-BASG-HomepageFAQ Zulassung & Life-Cycle

Die GI ist patientenfreundlich zu Uibersetzen. Siehe auch: Empfohlene Ubersetzungen (Layterms)

Das aktuell giiltige Product-information (QRD template) - human bzw. QRD-template Gebrauchsinformation barrierefrei
ist zu verwenden.

Gendering wird aufgrund der schlechteren Lesbarkeit nicht gefordert/empfohlen und ist nur unter Vorlage eines
deutschsprachigen Lesbarkeitstests moglich.

GI/FI/KE diirfen bis auf ggf. Seitenzahlen, Dateinamen und/oder Bezeichnung der Arzneispezialitdt keine Informationen
in Kopf- und FuBzeile enthalten.

Die KE ist als 1 Dokument einzureichen (Angaben zu Primar- und Sekundarverpackung in einer Word-Datei
zusammengefasst).

Die Mock ups sind als 1 Dokument pro Stdrke einzureichen (Primar- und Sekundarverpackung in einer pdf-Datei
zusammengefasst).

Starken/Mengenangaben:
o gemaB SI-Einheiten
o Bei kemmastellenDezimaltrennzeichen ,, , * (Beistriche) anstatt ,, . * (Punkte) verwenden.
o Zwischen Ziffer und Einheit ist anstatt eines ,normalen Abstands" (space) ein ,Non breaking space"
(ctrl/shift/space) einzufiigen, um zu verhindern, dass die Einheit in einer anderen Zeile steht. z.B. 10 °C
o Liter: I" statt L in der gesamten Produktinformation

Statt ,Medikament" ist der Begriff ,,Arzneimittel* zu verwenden.
Formatierung beim Einfligen von Textabschnitten beachten. z.B. Hochzahlen: ,10*"statt ,109"

Die Produktinformation ist in ihrer Gesamtheit {ibersichtlich zu formatieren, sprich es diirfen sich z.B. keine Uberschriften
am Seitenende befinden, bei Tabellen ist auf eine korrekte Silbentrennung zu achten und/oder @hnliches.

Siehe auch: -CemphationCompilation of quality review of documents (QRD-decisions—) on stvlistic matters in product
information
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https://www.basg.gv.at/arzneimittel/faq-arzneimittel
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c3115
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/product-information-templates
https://www.basg.gv.at/arzneimittel/gebrauchsinformation-barrierefrei/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0

Nationale Ubersetzungen (FI/GI/KE)
der common-Texte bei MR-/DC-
Verfahren

Sieche auch BASG-Homepage: Anforderungen—nationale—UbersetzungenNationale  Umsetzung — bei  MR/DC-
Neuzulassungsverfahren

o Ubersetzungen der EU--Mitgliedsstaaten gemaB: Names of EU-EEA-countries
e Durchgéangigkeit bei der Ubersetzung: Ein- und denselben englischen Begriff in der gesamten Produktinformation
durchgangig mit ein- und demselben deutschen Begriff ibersetzen.

e Besonderheit GI Abschnitt ,, Einnahme/Anwendung von X zusammen mit anderen Arzneimitteln": , Informieren
Sie Thren <Arzt > <oder> <Apotheker> wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmenyanzuwenden." —
stets beide Optionen (einnehmen/anwenden) anflihren.

e ,adverse reaction® bzw. ,undesirable effect" ist mit dem Begriff ,Nebenwirkung® zu Ubersetzen und nicht mit
Lsunerwiinschte Wirkung" oder ahnlichem.

e "Should/should not” ist in Passagen, bei denen es darum geht, die Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels
sicherzustellen (z.B. GI Abschnitt 3., FI Abschnitt 4.2), nicht mit “sollte/sollte nicht" zu Ubersetzen (z.B. Angaben zur
Dosierung/Einnahme).

o Beispiele: ,X should be taken with food" — “X ist zusammen mit den Mahlzeiten einzunehmen." / ,X should be
taken daily" — X ist taglich einzunehmen / muss téglich eingenommen werden."
o ACHTUNG: Es ist darauf zu achten, dass keine (zusatzlichen) Gegenanzeigen geschaffen werden.

Siehe auch: €emptiationCompilation of quality review of documents (QRD-decisions—+-) on stylistic matters in product
information

Zentraler Originator / Originator im Scope eines Art. 30 Referrals

o Bei Arzneispezialitdten mit zentralem Originator ist die offizielle Ubersetzung des zentralen Originators zu (ibernehmen,
sofern diese dem common Text entspricht.

e Bei Arzneispezialititen mit einem Originator im Scope eines Art. 30 Referrals ist die offizielle Ubersetzung der
Kommissionsentscheidung zu Ubernehmen, sofern diese dem common Text entspricht.

isterBest Practice

Siehe auch: &
Guide on the Submission of high quality national Translations

Public Health - Union Register of medicinal products

Bezeichnung des Arzneimittels

Siehe BASG-Homepage: AGESMEANamensgebung AT - Leitfaden zur Bezeichnung von Arzneispezialitdten

e Unnétige Satzzeichen wie z.B. Bindestriche sind zu vermeiden.
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https://www.basg.gv.at/arzneimittel/zulassungsverfahren/mrpdcp-verfahren/mrpdcp-nationale-umsetzung-neuzulassung-renewalverlaengerung-variationaenderung/
https://www.basg.gv.at/arzneimittel/zulassungsverfahren/mrpdcp-verfahren/mrpdcp-nationale-umsetzung-neuzulassung-renewalverlaengerung-variationaenderung/
https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/names-european-union/european-economic-area-countries_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_255_2012_Rev1_2017_02_cleanx.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/01_General_Info/CMDh_255_2012_Rev1_2017_02_cleanx.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/namensgebung

o Die Verwendung der vollstindigen Bezeichnung (einschlieBlich Stirke und Darreichungsform) in den Uberschriften/im
FlieBtext der FI/GI ist, auBer aus sicherheitsrelevanten Griinden, nicht notwendig.

e ®™-Symbole diirfen in FI/GI/KE 1x bei Erstnennung der Bezeichnung angefiihrt werden. Auf Durchgangigkeit achten:
Symbole miissen einheitlich in allen Dokumenten (FI/GI/KE) einschlieBlich Mock ups aufscheinen oder dirfen eben
nicht aufscheinen.

e Fir Starkeangaben in der Bezeichnung des Arzneimittels sind nach Mdglichkeit ganze Zahlen zu verwenden.

e Mikrogramm ist in der Bezeichnung auszuschreiben, Milligramm darf gemaB SI-Einheit abgekirzt werden.

Aufmachung (Mock up) von
Arzneispezialitdten

Siehe BASG-Homepage: Mock ups - AT Leitfaden zurAutmachung{Mock-plvonArzreispezialitatenllr Mock-ups

Chargenfreigeber und (Mit-) Vertrieb in
GI

e Inder GI ist/sind der/die Chargenfreigeber (Freigabe Arzneimittel-Chargen fiir Osterreich) aufzulisten.
e Listung des (Mit-) Vertriebes ist mdglich.

Zulassungsinhaber,
Registrierungsinhaber und Hersteller in
FI/GI/KE

GemaB:
§ 27:. Gebrauchsinformationsverordnung

§ 31: Fachinformationsverordnung

§ 18: Kennzeichnungsverordnung

e Mindestangaben missen eindeutige Identifizierung des Zulassungs- bzw. Registrierungsinhabers sicherstellen.
e Angaben zu Websites/Homepages sind nicht zuldssig.
e Po/Box ist nicht ausreichend.
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https://www.basg.gv.at/arzneimittel/faq-arzneimittel/mock-ups/
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005829
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005828
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005827

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht in FI/KE

Zulassungsnummer/Registrierungs-
nummer in FI/GI/KE

Gemas:
Rezeptpfiichtverordnung / Rezeptpfiichtgesetz
e Uberschrift in FI:
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT wird bevorzugt.
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT wird akzeptiert.
§ 32 / 35: Fachinformationsverordnung
§19-/ 2 Kennzelehnungsverordpting

§ 19 / 21 Kennzeichnungsverordnung

§ 30: Gebrauchsinformationsverordnung

Stand der Information (FI)
Packungsbeilage zuletzt iiberarbeitet
(GI)

Siehe BASG-Homepage:

LAO) 14 Doty "Cland Any Tnformation! in ET/CT
T 17 Datan —otanG GCr1rmoiiaaOri—1i 11701

FAQ 14. Datum "Stand der Information" in FI/GI

Pflanzliche Arzneimittel

e Haufigkeitstabelle nur wenn mehr als 2 belegte Haufigkeiten auftreten.

e Bezeichnung siehe: Guideline on declaration of herbal substances
o BASG-Homepage: FAQs pflanziiche Arzneimitte/

Verkehrswarnhinweis (inklusive
Warndreieck) gemas
StraBBenverkehrsordnung in GI/KE

Ein Verkehrswarnhinweis gemaB § 14 Gebrauchsinformationsverordnung bzw. § 13 Kennzeichnungsverordnung ist
aufzunehmen, wenn in der GI im Abschnitt 4. bzw. in der FI im Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen gelistet sind, die die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen kénnten.

Die Verwendung des Verkehrswarnhinweises in GI/KE darf nicht mit dem Wortlaut der FI 4.7 bzw. GI 2. ,Verkehrstiichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen™ im Widerspruch stehen.

Siehe BASG-Homepage: Verkehrstiichtigkeit
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https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010358
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010351
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005828
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005827
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005829
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c15186
https://www.meddra.org/how-to-use/basics/hierarchy
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-declaration-herbal-substances-herbal-preparations-herbal-medicinal-products/traditional-herbal-medicinal-products-spc_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-declaration-herbal-substances-herbal-preparations-herbal-medicinal-products/traditional-herbal-medicinal-products-spc_en.pdf
https://www.basg.gv.at/arzneimittel/faq-arzneimittel/pflanzliche-arzneimittel/
https://www.basg.gv.at/konsumentinnen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/verkehrstuechtigkeit

Medizinisches Fachpersonal in FI/GI

Siehe-BASG-Hemepage:FAG-121-Medizinisches-FachpersonalSiche BASG-Homepage: FAQ 12.1 Medizinisches
Fachpersonal

QR-Code
y by Siehe BASG-Homepage: FAQ 13. Was /5t
bei der Platzierung eines QR—Codes (Quick Response-Code) in Kennze/chnunq Fach- oder Gebrauchsinformation zu
beachten und wie ist die Vorgehensweise?
e Bevorzugt sollte ein QR-Code in der Gebrauchsinformation unter der Uberschrift ,Weitere Informationsquellen®
platziert werden.
Siehe auch: Gebrauchsinformation
Folgendes ist speziell bei der Kennzeichnung zu beachten (insbesondere die Punkte 2.12 und 2.16)
Safety Features for medicinal products for human use - Questions & Answers
Natrium Bei Arzneimitteln die weniger als 1 mmol Natrium pro Dosis enthalten:

e muss Natrium bei oralen/parenteralen Arzneimitteln in Abschnitt 2. der Fachinformation weder qualitativ noch quantitativ
angefiihrt werden. Folgendes wird in diesem Fall ebenfalls akzeptiert: Natrium qualitativ und quantitativ anzugeben
(Natriumgehalt aus Hilfsstoff(en) und Wirkstoff(en) addieren) oder der Hinweis ,Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro <Dosiereinheit> <Dosiervolumen>.”

e muss Natrium bei oralen Arzneimitteln nicht in Abschnitt 3. der Kennzeichnung angefiihrt werden. Folgendes wird in
diesem Fall ebenfalls akzeptiert: ,Spuren von Natrium" oder ,Natrium in Spuren®

e bei oralen/parenteralen Arzneimitteln muss das Statement gemaB Excipients-Guideline am Ende von Abschnitt 4.4 der
Fachinformation und am Ende von Abschnitt 2. der Gebrauchsinformation angefiihrt werden.

Siehe auch: EempfiationCompilation of quality review of documents (QRD-decisterns—a-) on stylistic matters in product

information
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https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c14721
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c14721
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c9575
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c9575
https://www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/zulassung-life-cycle/faq-zulassung-life-cycle/fach-und-gebrauchsinformation#c9575
https://www.basg.gv.at/konsumentinnen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/gebrauchsinformation
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-reference-documents-guidelines-0

Abkiirzungen:

GI Gebrauchsinformation / Packungsbeilage KE Kennzeichnung RMS reference member state QR Quick Response Code

FI Fachinformation QRD quality review of documents EU-EEA European Union-European Economic Area
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