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Beispiel: Beschriftung eines nicht zulassungspflichtigen Arzneimittels

Formula officinalis Praparat

Anforderungen nach Ph. Helv.

1 Bezeichnung

2 Quellenangabe der Zusammensetzung . . 1
Baldriantinktur ph Eur?

3 Kennzeichnung (geméss Art. 39 VAM) F 2 officinalis SEur

ormula officinalis

4 Mengfanangaben des Inhalts 100 mI‘i Ldsung zur oralen Einnahme 5

5 Darreichungsform Zus. Ethanolextrakt aus Baldrianwurzel

6 Deklaration der Wirkstoffe nach Art und Menge (Valerianae radix)

7

. A Enthalt mind. 0.015 % Sesquiterpensauren
Deklaration Ethanolgehalt bei Praparaten zur oralen berechnet al;vmerinséfre 6

Einnahme mit einem Ethanolgehalt von mehr als 0.7 Vol.-% Enthalt 66 Vol.-% Alkohol ’

. . Anwendung/Dosierung: bei Schlafstérungen
8 Gebrauchsanweisung / Dosierung 30 Min. vor dem Schlafengehen 20-30 Tropfen

9 weitere wichtige Angaben mit etwas Wasser verdinnt einnehmen. 8
. Micht fiir Kinder, in der Schwangerschaft oder
10 Chargenbezeichnung Stillzeit &
11 Verfallsdatum Chr-Nr 23445.11'" " Muster Apotheke
Verfalldatum: Juli 20YY Musterstrasse 35
12 Aufbewahrungsbedingungen Unter 30 °C lagern 12 1890 Muster 13

Tel. 1059 8591023

13 Identifikation der Abgabestelle

Falls notwendig

- Aufbrauchsfrist

- Angabe deklarationspflichtiger Hilfsstoffe (gemass Anhang 3a AMzV)
- Betaubungsmittelkennzeichnung (gemass Art. 55 BetmKV)
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