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MERKBLATT

Beschriftung eines nicht zulassungspflichtigen Arzneimittels

Formula officinalis Praparat

In der Ph. Helv. im Kapitel 17.1.4. ist definiert, was die Anforderungen an die Beschriftung eines Formula
Arzneimittels sind:

Behéltnisse, die dazu bestimmt sind, Formula-Arzneimittel aufzunehmen, miissen so beschriftet werden,
dass eine unmissversténdliche Identifizierung des Inhalts méglich ist und alle qualitétsrelevanten
Informationen ersichtlich sind. Falls erforderlich, ist die Beschriftung mit patientenspezifischen Angaben
zu ergénzen (zum Beispiel mit einer Gebrauchsanweisung mit Angaben zur individuellen Dosierung).

Die Beschriftung auf dem Behéltnis muss in gut lesbarer Form erfolgen.

Folgende Grundanforderungen werden gestellt:
e Kennzeichnung
e Bezeichnung
e Darreichungsform
e Mengenangaben des Inhalts
e Zusammensetzung
e Abgabestelle
e Chargenbezeichnung
e Anwendung
e Verfallsdatum

e Aufbrauchfrist (falls von Verfall abweichend)

Erganzende Angaben sind nur zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in direktem
Zusammenhang stehen, der gesundheitlichen Aufklarung dienen und nicht irrefiihrend sind, sowie den
vorliegenden Anforderungen nicht widersprechen. Gegebenenfalls verwendete Abbildungen dirfen nicht
irreflhrend sein.

Nicht zuldssig ist das Anbringen von Werbung, die zu einem tGbermassigen, missbrauchlichen oder

unzweckmassigen Einsatz von Arzneimitteln verleiten kann.

Zusatzlich mussen allenfalls deklarationspflichtiger Hilfsstoffe geméass Anhang 3a AMZV und die

Betaubungsmittelkennzeichnung gemass Art. 55 BetmKYV ersichtlich sein.
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Bezeichnung

Quellenangaben der Zusammensetzung
Kennzeichnung (gemass Art. 39 VAM)
Mengenangaben des Inhalts
Darreichungsform

Zusammensetzung und

Deklaration der Wirkstoffe nach Art und Menge

Deklaration Ethanolgehalt bei Praparaten zur oralen

Einnahme mit einem Ethanolgehalt von mehr als
0.7 Vol.-%

Anwendung / Dosierung

Weitere wichtige Angaben

Chargenbezeichnung

Verfallsdatum

Aufbewahrungsbedingungen

Identifikation der Abgabestelle

Bezeichnung / Darreichungsform
Kennzeichnung (gemass Art. 39 VAM)
Mengenangaben des Inhalts
Warnhinweis

Zusammensetzung und

Deklaration der Wirkstoffe nach Art und Menge
Anwendung / Dosierung

Weitere wichtige Angaben
Chargenbezeichnung

Verfallsdatum

Aufbrauchfrist
Aufbewahrungsbedingungen

Identifikation der Abgabestelle

Baldriantinktur® Ph. Eur.?
Formula officinalis®
100 ml* Léisung zur oralen Einnahme®
Zus.: Ethanolextrakt aus Baldrianwurzel (Valeriana
officinalis)

Enthélt min. 0.015% Sesquiterpenséuren
berechnet als Valerensédure®
Enthiilt 66 Vol.-% Alkohol”
Anwendung/ Dosierung: Bei Schlafstérungen 30
Min. vor dem Schlafen gehen 20 - 30 Tropfen mit
etwas Wasser verdlnnt einnehmen. ®
Nicht fir Kinder, in der Schwangerschaft oder
Stillzeit. ®

Chr.-Nr.: 23445117 Muster Apotheke
Verfalldatum: August 20YY'"  Musterstrasse 36
Unter 30°C lagern'? 1890 Muster

Tel. 109899 10 23"

Erkéltungsbalsam’
Eigene Formel ?
50 g* Micht einnehmen®

Lavendelél. ®
Anwednung/ Dosierung: Morgens und abends eine
MNussgrosse Menge auf Brust und Ricken
auftragen.®
Nicht fr Kinder, in der Schwangerschaft oder
Stillzeit.”
Chr.-Nr.: 23445.11%

Muster Apotheke
Verfalldatum: August 20YY®  Musterstrasse 36
Nach Anbruchinnerhalb von 1890 Muster

6 Monaten aufbrauchen'® Tel. 109 899 10 23"
Unter 30°C lagern™




