Berliner Merkblatt
Kennzeichnung von Rezepturarzneimitteln nach § 14 ApBetrO

in gut lesbarer Schrift [SchriftgroBe mindestens 1,5 mm (6 Punkt)], auf dauerhafte Weise und mit Ausnahme der wirksamen und sonstigen Bestandteile in

deutscher Sprache auf den Behéltnissen und ggf. auf den duBeren Umhillungen anbringen

Patientenname, Vorname (sofern eine Verschreibung vorliegt)

Art der Anwendung @

hergestellt am: Herstellungsdatum

verwendbar bis (kann mit,verw. bis” abgekiirzt werden): Tag/Monat/Jahr und,
soweit erforderlich, Angabe der Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses
oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung. Die Aufbrauchsfrist
nach Offnen des Behdiltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-
reitung darf die Gesamtlaufzeit (,verwendbar bis”) nicht (iberschreiten.
Gebrauchsanweisung ©

Wirkstoffe nach Art und Men-
ge mit entsprechender MaB3ein-
heit (ggf. in L.E) und sonstige
Bestandteile nach der Art. Bei
Verwendung von Wirkstoffkonzen-
traten ist die Wirkstoffmenge in
der Rezeptur auszurechnen und zu
deklarieren. Die alleinige Angabe
der Konzentration und der verarbei-
teten Menge des Wirkstoffkonzent-

. . . . . . rates ist nicht ausreichend. @
Allgemeine Hinweise, Hinweise auf besondere Vorsichtsmalinahmen @

+Alkoholwarnhinweis” ® ,Analgetika-Warnhinweis” @ Inhalt

nach Gewicht, Rauminhalt

(mit entsprechender MaB3einheit)
oder Sttickzahl

Name und Anschrift der abgebenden Apotheke und,
soweit unterschiedlich, des Herstellers

@ Beiallen Rezepturarzneimitteln:
Art der Anwendung (z. B. ,zum Auftragen auf die Haut") anbringen! Angaben wie , AuBerlich’, ,Zur dulSerlichen Anwendung” sind
nicht ausreichend.

® Bestandteile von Salbengrundlagen und Konservierungsmittel sind sonstige Bestandteile und daher nach Art zu deklarieren!
Angabe der Bezeichnung des Fertigarzneimittels, sofern ein solches als Ausgangsstoff eingesetzt wird.

© Bei allen Rezepturarzneimitteln:
Gebrauchsanweisung (z. B.,morgens und abends diinn auftragen®), ggf. Dauer der Anwendung anbringen.
Angaben wie z. B. ,Nach drztlicher Anweisung” sind nicht ausreichend.

® Allgemeine Hinweise:
z.B. ,Vor Gebrauch zu schiitteln!’, Vor Licht geschiitzt zu lagern!’, ,Nicht unverdiinnt anwenden!, ,Nicht zur Injektion!”,
,Nicht Gber 8 °C lagern!”

Hinweise auf besondere VorsichtsmaBnahmen:

Soweit erforderlich und ggf. als Begleitdokument, Hinweise auf besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung oder fiir
die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fur die
Umwelt zu vermeiden

® Alkoholwarnhinweise: auf ethanolhaltige Arzneimittel (§8 2 und 3 AMWarnV)

Bei 0,05 bis 0,5 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwendung per os und bei mind. 0,05 g
Ethanol in der max. Einzelgabe fiir Injektions- und Infusionsldsungen, sowie fiir Mund- und Rachendesinfektionsmittel:,Enthalt
... Vol.-% Alkohol"

Bei 0,5 bis 3,0 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwendung per os:

+~Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthdlt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme bis zu ... g
Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirngeschadigten,
Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder verstarkt werden.”

Bei Uiber 3,0 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwendung per os:

+~Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthalt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme bis zu ... g Alkohol
zugefiihrt. Vorsicht ist geboten. Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Hirngeschddigten, Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder verstarkt werden.

Im StraBenverkehr und bei der Bedienung von Maschinen kann das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt werden.”

® Analgetika-Warnhinweis-Verordnung (AnalgetikaWarnHV):
Oral oder rektal anzuwendende Arzneimittel nach § 1a Abs. 8 und 9 ApBetrO zur Behandlung leichter bis maBig starker Schmer-
zen oder Fieber, die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen und die Wirkstoffe Acetylsalicylsdure, Diclofenac, Ibuprofen,
Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon enthalten, dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf dem
Behaltnis der folgende Warnhinweis angebracht ist: ,Bei Schmerzen oder Fieber ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als
vom Apotheker oder von der Apothekerin empfohlen!”

ApBetrO: Apothekenbetriebsordnung, AMVV: Arzneimittelverschreibungsverordnung
Apothekerkammer Berlin  Stand: Februar 2020 AMWarnV: Arzneimittelwarnhinweisverordnung



Berliner Merkblatt
KennzeichnungsBEISPIEL fiir ein Rezepturarzneimittel

Frau Rose, Erna

1- bis 3mal taglich Prednisolonacetat 029
auf die erkrankten Hautstellen auftragen
Mittelkettige Triglyceride 069
Konserviert mit 0,1 % Sorbinsaure
Nichtionische hydrophile

hergestellt am 24.07.2019 Creme DAB zu40,09g

verwendbar bis 23.01.2020
Inhalt 40 g

£ Muster-Apotheke, MusterstraBe 25, 10000 Berlin

+

Nichtionische hydrophile Creme DAB enthilt:
Polysorbat 60

Cetylstearylalkohol

Weiles Vaselin

Glycerol 85 %

Sorbinsdure

Gereinigtes Wasser

Hilfsmittel/Literatur

Leitlinie zur Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarznei-
mittel; Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung; www.abda.de

Kommentar zur Leitlinie zur Herstellung und Priifung der nicht zur parenteralen Anwendung bestimmten Rezeptur- und
Defekturarzneimittel; Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung; www.abda.de

Neues Rezeptur-Formularium. Hrsg.: ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande. Govi Pharmazeutischer
Verlag, Eschborn; Deutscher Apotheker-Verlag, Stuttgart in der jeweils gliltigen Fassung.

Apothekerkammer Berlin  Stand: Februar 2020



Berliner Merkblatt
Kennzeichnung von Fertigarzneimitteln im Defekturmaf3stab nach § 10 AMG

in gut lesbarer Schrift [SchriftgréBe mindestens 1,5 mm (6 Punkt)], allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise auf den Behalt-
nissen und ggf. auf den dufleren Umhillungen anbringen

Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von Starke und Darreichungsform @
Gdf. Hinweis, dass zur Anwendung fiir Sduglinge, Kinder oder Erwachsene
Wirkstoffe @

Verwendungszweck (bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln) ©

Art der Anwendung @

L~verwendbar bis” (kann mit ,verw. bis” abgekiirzt werden) Enddatum (Monat/Jahr)
ggf. Status ,Apothekenpflichtig” oder ,Verschreibungspflichtig”

Hinweis: ,Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!” (nicht bei
Heilwassern)

Allgemeine Hinweise, Hinweise auf besondere VorsichtsmaRnahmen ©

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt
(mit entsprechender MaBeinheit)
oder Stiickzahl

Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art
(auch Konservierungsmittel!). @
Bei Arzneimitteln zur parentera-
len und topischen Anwendung,
einschliel3lich der Anwendung am
Auge, mussen alle weiteren Be-
standteile aufgefiihrt werden. Das

LEnthalt ....Vol.-% Alkohol” ®
+Analgetika-Warnhinweis” @

abweichend

Name und Anschrift der herstellenden Apotheke
Empfehlung: zusétzlich Name und Anschrift der abgebenden Apotheke, sofern

gilt auch fiir verarbeitete Fertigarz-
neimittel.

Dosierung: @

,Ch.-B oder - soweit nicht in
Chargen in Verkehr gebracht wer-
den kann - das Herstellungsdatum

dieser unmittelbar.

® Bezeichnung des Arzneimittels, Starke, Darreichungsform und - soweit zutreffend - Hinweis, dass zur Anwendung fiir Sduglinge,
Kinder oder Erwachsene. (§ 10 (1) Nr. 2 AMG)

Bezeichnung: Der pharmazeutische Unternehmer ist in seiner Wahl der Bezeichnung grundsatzlich frei, z. B. Rheumasalbe,
Folsdure-Tabletten, Dr. Schroders Hustentee. Geschiitzte Markenbezeichnungen diirfen nicht verwendet werden'.

Starke: Die Stdrke ist als Massen- oder Konzentrationsangabe mit MaBeinheit aufzufiihren'.
Die Angaben der Stérke, der Darreichungsform und der Personengruppe sind entweder Bestandteil der Bezeichnung oder folgen

' Kommentar zum AMG Kloesel/Cyran, 3. Auflage, 108. Ergdnzungs-Lieferung, DAV Stuttgart 2008

® Wirkstoffe:
int. Kurzbezeichnung der WHO
verwenden.
Keine Verwendung von
Abklirzungen, z. B. , Triam. acet.”

©® Verwendungszweck:

7

z. B. ,Hustensaft”, ,Rheumasalbe

"

® Artder Anwendung:
z.B. ,zum Einnehmen”,
»zum Auftragen auf die Haut”

© Allgemeine Hinweise:
z. B. ,Vor Gebrauch zu schitteln!”
Vor Licht geschiitzt zu lagern!”
,Nicht unverdiinnt anwenden!”
,Nicht zur Injektion!”
,Nicht Gber 8 °C lagern!”
Hinweise auf besondere
VorsichtsmaBnahmen:
Soweit erforderlich besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fur die Besei-
tigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere VorsichtsmaBnahmen, um
Gefahren fir die Umwelt zu ver-
meiden

O Alkoholwarnhinweise: auf ethanolhaltige Arzneimittel (§§ 2 und 3 AMWarnV)

Bei 0,05 bis 0,5 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwen-
dung per os und bei mind. 0,05 g Ethanol in der max. Einzelgabe fiir Injektions- und Infusi-
onslésungen, sowie fiir Mund- und Rachendesinfektionsmittel:, Enthalt ... Vol.-% Alkohol”

Bei 0,5 bis 3,0 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwen-
dung per os:

Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthdlt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung wer-
den bei jeder Einnahme bis zu ... g Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht
u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirngeschddigten, Schwangeren und
Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintréchtigt oder verstarkt werden.”

Bei Uiber 3,0 g Ethanol in der max. Einzelgabe nach Dosierungsanleitung fiir die Anwen-
dung per os:

+Warnhinweis

Dieses Arzneimittel enthdlt ... Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
werden bei jeder Einnahme bis zu ... g Alkohol zugefiihrt. Vorsicht ist geboten. Dieses
Arzneimittel darf nicht angewendet werden bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epilepti-
kern, Hirngeschadigten, Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann beeintrachtigt oder verstarkt werden. Im StraBenverkehr und bei der Bedienung
von Maschinen kann das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt werden!”

Dosierung: Raum fiir die Angabe der verschriebenen Dosierung

Analgetika-Warnhinweis-Verordnung (AnalgetikaWarnHV):

Oral oder rektal anzuwendende Arzneimittel nach § 1a Abs. 8 und 9 ApBetrO zur Be-
handlung leichter bis mafig starker Schmerzen oder Fieber, die nicht der Verschrei-
bungspflicht unterliegen und die Wirkstoffe Acetylsalicylsdure, Diclofenac, Ibuprofen,
Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon enthalten, diirfen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn auf dem Behaltnis der folgende Warnhinweis ange-
bracht ist: ,Bei Schmerzen oder Fieber ohne drztlichen Rat nicht langer anwenden als
vom Apotheker oder von der Apothekerin empfohlen!”

Apothekerkammer Berlin Stand: Februar 2020

AMG: Arzneimittelgesetz, AMVV: Arzneimittelverschreibungsverordnung,
AMWarnV: Arzneimittelwarnhinweisverordnung




Berliner Merkblatt
KennzeichnungsBEISPIEL flir Fertigarzneimittel im Defekturmaf3stab

Prednisolonacetat-Creme 0,5 % Inhalt: 40 g

Wirkstoff: Prednisolonacetat Prednisolonacetat 029
Mittelkettige Triglyceride 069

Creme zum Auftragen auf die Haut Nichtionische hydrophile
Creme DAB zu40,0g

Ch.-B.: ABC001-2020

verwendbar bis: 07/2020 Nichtionische hydrophile Creme DAB enthalt:

Polysorbat 60, Cetylstearylalkohol,
Weiles Vaselin, Glycerol 85 %, Sorbinsaure,

Verschreibungspflichtig Gereinigtes Wasser

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren! . . -
zheim ursl unzugangt utbew Konserviert mit 0,1 % Sorbinsaure

Dosierung:
Muster-Apotheke, Musterstralle 25, 10000 Berlin
Hydrophile Clotrimazol-Lésung 1 % (NRF 11.40.) Inhalt: 100 g
Wirkstoff: Clotrimazol Clotrimazol 109
Losung zur Anwendung auf der Haut Macrogol 400 zu 100,0 g
Antimykotikum zur kutanen Anwendung
Ch.-B.: ABC001-2020
verwendbar bis: 07/2020
Apothekenpflichtig
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Dosierung:

Muster-Apotheke, Musterstralle 25, 10000 Berlin

Kennzeichnung der VorratsgefaBle fiir Defekturarzneimittel - ,StandgefaBBware”

Die Kennzeichnung der Defekturen als Bulk richtet sich nach § 16 Abs. 2 ApBetrO. Hierbei muss der Bezug zum Herstellungs-
protokoll gegeben sein. Die Vorratsbehaltnisse fiir Defekturen miissen eindeutig, gut lesbar und dauerhaft gekennzeichnet
werden. Die bedarfsmaBige Einzelabfiillung der Bulkware in abgabefertige Behéltnisse wird nach § 14 Abs. 1 ApBetrO ge-
kennzeichnet.

Die Vorratsbehaltnisse fiir Defekturarzneimittel sollten mit
mindestens folgenden Angaben gekennzeichnet sein:

« Genaue Bezeichnung

« Konservierungsmittel

+ Herstellungsdatum oder Chargenbezeichnung

- Verfalldatum oder ggf. Nachpriifdatum

+ Lagerungshinweis

+ Hinweise gemal GefStoffV

- Bei Rezepturkonzentraten ggf. Einwaagekorrekturfaktor

Apothekerkammer Berlin Stand: Februar 2020



