Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Bekanntmachung
zur Verlangerung der Zulassung
gemal § 31 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
auf der Basis von BfArM-Mustertexten
vom 12. Juli 2002

(BANnz. Nr. 146 vom 08. August 2002)
Betr.. offene Verlangerungsverfahren gemafi § 31 AMG fir die es, bezogen auf den/die arznei-

lich wirksamen Bestandteil/e, Darreichungsform und Starke, auf der BfArM-Homepage unter
http://www.bfarm.de/de ver/arzneimittel/muster passende Mustertexte gibt.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) beabsichtigt aus Griinden der
rationellen Arbeitsweise eine stoffbezogene Bearbeitung fiir die oben genannten Verldnge-
rungsverfahren.

Der Aufruf, fir welche Stoffe (Mustertexte) die stoffbezogene Bearbeitung aufgenommen wird,
erfolgt Uber die BfArM-Homepage unter www.bfarm.de.

Nach Aufruf auf der BfArM-Homepage haben die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer
Gelegenheit, innerhalb von 4 Wochen Stellung zu nehmen und entsprechende Unterlagen pro
Zulassungsnummer in zweifacher Ausfertigung beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, einzureichen. Nach Fristablauf wird
nach Aktenlage entschieden.

Im Zusammenhang mit dem Verfahren der stoffoezogenen Zulassungsverlangerung sind fol-
gende Punkte zu berticksichtigen:

1 Mustertextiibernahme:

Fur die oben genannten Arzneimittel gibt es passende Mustertexte fur die Gebrauchs-
und Fachinformation nach 88 11 und 1la AMG. Diese kdnnen auf der BfArM-
Homepage unter http://www.bfarm.de/de ver/arzneimittel/muster abgerufen werden.

11 Es ist beabsichtigt, die wortliche Ubernahme der fiir die Arzneimittel zutreffenden Pas-
sagen aus diesen Mustertexten per Auflage nach 8§ 28 Abs. 2 Nr. 3 AMG anzuordnen.
Bitte reichen Sie eine entsprechende schriftliche Einverstandniserklarung ein.

1.2 Sofern der fur das Arzneimittel zutreffende Wortlaut der Mustertexte nicht vollstandig
tibernommen werden kann oder Erganzungen erforderlich werden, sind diese abwei-
chenden Angaben mitzuteilen, aufzulisten bzw. zu markieren und ausreichend zu be-
grinden. Dies ist besonders wichtig bei dem BfArM bereits angezeigten, aber in den
Mustertexten nicht aufgefiihrten Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen gemal § 28 Abs. 2 Nr. 3 AMG.

1.2.1  Sofern der Mustertext der Gebrauchsinformation nicht der Bekanntmachung tber die
Neufassung der Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 AMG
vom 15. Mérz 2002 (BAnz. S. 9083) entspricht, sind stilistische Abweichungen maglich,
sofern diese gekennzeichnet (z. B. markiert bzw. tabellarisch aufgelistet) und begrin-
det werden.

1.2.2  Aus Grinden der rationellen Arbeitsweise ist eine individuelle Uberarbeitung und Prii-
fung von Gebrauchsinformationen gemaf3 der Bekanntmachung tber die Neufassung
der Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen nach 8§ 11 AMG vom 15.
Marz 2002 (BAnz. S. 9083) nicht vorgesehen. Sofern eine Anpassung an die oben ge-
nannte Bekanntmachung vom Unternehmer beabsichtigt ist, wird empfohlen, diese
nach Abschluss des Verlangerungsverfahrens im Rahmen einer separaten Ande-
rungsanzeige vorzunehmen.

1.3 Im Falle einer Einverstandniserklarung ist die Vorlage neuer Entwirfe der Gebrauchs-
und Fachinformation mit der Anhérungsantwort nicht erforderlich.
14 Falls Sie bereits die fir das Arzneimittel zutreffenden Passagen aus den aktuell gilti-

gen Mustertexten unter Beriicksichtigung der nachfolgend genannten Hinweise bei den
mit dem Verlangerungsantrag eingereichten Unterlagen wdrtlich tbernommen haben,


http://www.bfarm.de/de_ver/arzneimittel/muster
http://www.bfarm.de./
http://www.bfarm.de/de_ver/arzneimittel/muster

15

151

15.2

153

154

reichen Sie bitte die Erklarung fir die erfolgte wortliche Ubernahme nach, und teilen
Sie ggf. begriindete Abweichungen und Stand und Dokumentennummer der verwen-
deten Mustertexte mit.

Im Zusammenhang mit den Mustertexten sind die nachfolgenden Hinweise zu bertick-
sichtigen:

Es kbnnen aus den Mustertexten nur diejenigen Anwendungsgebiete Ubernommen
werden, die Inhalt der Zulassung sind. Samtliche Anderungen zu Anwendungsgebieten
gemal’ § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 AMG werden erst nach Abschluss eines gesonderten
Anderungsverfahrens Inhalt der Zulassung.

FiUr die Anwendungsgebiete, die Inhalt der Zulassung sind, ist exakt der Wortlaut ge-
maf den Mustertexten zu Gbernehmen. Das kann zu Abweichungen gegeniiber der
Zulassung fuihren, insbesondere zu einem Fortfall einer beispielhaft erlauternden Auf-
zahlung von Anwendungsgebieten.

Der Mustertext kann nicht um bisher zugelassene, aber im Mustertext nicht aufgefuhrte
Anwendungsgebiete erweitert werden. Fir diese Anwendungsgebiete ist nach unse-
rem aktuellen Erkenntnisstand das jeweilige Arzneimittel gemaf § 31 Abs. 3 in Verbin-
dung mit 8 30 Abs. 2 Nr. 2 und 8 25 Abs. 2 Nr. 2 AMG als nicht ausreichend gepruft
anzusehen und wir beabsichtigen, fir diese Anwendungsgebiete eine Teilversagung zu
erteilen.

Hinweise und Warnhinweise, die in den Mustertexten fehlen, aber Bestandteil des Zu-
lassungsbescheides sind oder durch Auflage angeordnet wurden bzw. werden, sind zu
Ubernehmen (es handelt sich beispielsweise um Lagerhinweise oder um Warnhinweise
fur die sonstigen Bestandteile aufgrund von Stufenplanverfahren oder aufgrund der
,Guideline on the excipients in the label and package leaflet of medicinal products for
human use" der EG).

Sofern fur das Arzneimittel nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse Untersuchungen zur Bioverfugbarkeit/Bioaquivalenz erforderlich sind, sind fur
Fachinformationen, die nicht im SPC-Format vorliegen und im Falle vergleichender
Bioverfugbarkeitsstudien die entsprechenden aktuellen Daten der ermittelten pharma-
kokinetischen Parameter im Vergleich zu dem Referenzarzneimittel unter Punkt 13.4
der Fachinformation einzutragen. Fehlende Eintragungen sind anhand von wissen-
schaftlichem Erkenntnismaterial ausreichend zu begrinden. Noch nicht dem BfArM
vorgelegte Unterlagen zum Beleg der Bioverflgbarkeit/Bioaquivalenz sind einzurei-
chen.

Erklarung zur pharmazeutischen Qualitat: Gemal § 31 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit
§ 25 Abs. 2 Nr. 3 AMG ist die Zulassung zu versagen, wenn das Arzneimittel nicht die
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitdt aufweist.
GemalR der Bekanntmachung tber die Verlangerung der Zulassung von Arzneimitteln
gemal § 31 AMG und uber die Verlangerung der Registrierung von homdopathischen
Arzneimitteln gemaR § 39 Abs. 2b AMG bzw. gemaf 8§ 5 der Verordnung iber homéo-
pathische Arzneimittel vom 15. Marz 1978 in Verbindung mit § 132 Abs. 4 Satz 1 AMG"
vom 3. Januar 2001 ist vom Antragsteller hierzu die Erklarung zur pharmazeutischen
Qualitat im Wortlaut und unter Berticksichtigung des Abschnitts 2 der genannten Be-
kanntmachung abzugeben. Sofern die Erklarung noch nicht bzw. nicht im vorgegebe-
nen Wortlaut eingereicht wurde, ist diese innerhalb der o. g. Frist nachzureichen. Kann
vom Unternehmer eine entsprechende Erklarung nicht abgegeben werden, weist das
Arzneimittel nach Auffassung des BfArM nicht die nach § 25 Abs. 2 Nr. 3 AMG erfor-
derliche Qualitat auf und ist die Verlangerung gemaf 8§ 31 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung
mit § 25 Abs. 2 Nr. 3 AMG zu versagen. Auf eventuelle Ausnahmeregelungen fir Arz-
neimittel, die nicht in Verkehr sind, wird verwiesen.

Weiter ist beabsichtigt, die Verlangerung mit folgenden Auflagen zu erteilen:
Fir die Bezeichnung der Darreichungsform des Arzneimittels, die Art der Anwendung
und die Bezeichnung des Behaltnisses in den Texten der Gebrauchs- und Fachinfor-



4.2

4.3

5.2

5.3

5.3.1

5.3.2

5.3.3

5.4

5.5

5.6

5.7

mation und in den Texten fur Behdltnis und auf3ere Umhiillung sind die européischen
Standard Terms" in der jeweils gultigen Fassung zu tbernehmen.

In der Gebrauchs- und Fachinformation sind unter Sonstige Bestandteile" alle nicht
arzneilich wirksamen Bestandteile der Art nach anzugeben (8 11 Abs. 1 Nr. 2 und 8§
11a Abs. 1 Nr. 3 AMG).

Die Bestandteile des Arzneimittels sind in den Texten gemaf? 88 10, 11 und 11a AMG
durchgéngig - soweit zutreffend — entsprechend der Dritten Verordnung zur Anderung
der Bezeichnungsverordnung" vom 14. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3751) zu bezeich-
nen.

Sofern ein Bestandteil nicht von der Dritten Verordnung zur Anderung der Bezeich-
nungsverordnung" betroffen ist, ist die internationale Kurzbezeichnung der Weltge-
sundheitsorganisation zu verwenden. Soweit eine solche Bezeichnung nicht vorhanden
ist, ist die gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung (z. B. Bezeichnung entspre-
chend Ph. Eur.) zu verwenden (8 10 Abs. 1 Nr. 8, 8§ 11 Abs. 1 Nr. 2 und 8§ 11a Abs. 1
Nr. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 6 Nr. 1 AMG).

Hinweise:

Auf bereits im Verlangerungsverfahren eingereichte Unterlagen kann verwiesen wer-
den.

Es wird ausdricklich darum gebeten, im Rahmen des Antwortschreibens eine Einver-
standniserklarung zur wortlichen Mustertextibernahme inkl. der beabsichtigten Text-
abweichungen und nicht neue Textentwirfe der Gebrauchs- und Fachinformation ein-
zureichen.

Sofern dennoch neue Textentwirfe eingereicht werden, ist vom pharmazeutischen
Unternehmer

zu versichern, dass die eingereichten Textentwirfe mit Ausnahme der aufgefiihrten
Abweichungen wortlich den Mustertexten entsprechen. Die von den Mustertexten ab-
weichenden Angaben sind zu markieren (z. B. kursive Schreibweise o. &.).

gemal § 11 Abs. 1 Nr. 15 und § 11a Abs. 1 Nr. 18 AMG das Datum der Fassung auf
das Uberarbeitungsdatum zu aktualisieren.

die AMG-Einreichungsverordnung vom 21. Dezember 2000 (BGBI. | S. 2036) in der
jeweils guiltigen Fassung zu beachten. Die Entwirfe der Texte gemaR 88 10, 11 und
1la AMG sind elektronisch (E-Mail-Adresse: verlaengerung@amg-verlaengerung.de)
und in Papierform einzureichen. Erlauterungen zum Vollzug der AMG-
Einreichungsverordnung sind auf der BfArM-Homepage vero6ffentlicht (www.bfarm.de).
Flgen Sie bitte eine Erklarung bei, dass die elektronisch eingereichten Texte wortwort-
lich mit den Papierversionen tbereinstimmen.

Es wird gebeten, alle Unterlagen, die mit dem vorliegenden Schreiben gefordert wer-
den, pro Zulassungsnummer zweifach in Papierform vorzulegen.

Sofern nicht anders bestimmt, sind drei Monate nach Bestandskraft des Verlange-
rungsbescheides die aktualisierten Texte der Gebrauchs- und Fachinformation, in die
die Auflagen und alle ubrigen Anderungen eingearbeitet sind, die sich aufgrund des
Verlangerungsverfahrens ergeben haben, beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, einzureichen (88 11 Abs. la
und 11a Abs. 3 AMG).

Fur alle Anderungen, die sich unmittelbar aufgrund des Verlangerungsverfahrens e-
geben, sind - sofern nicht anders angegeben - keine separaten Anderungsanzeigen
einzureichen.

Gemal 8§ 30 Abs. 2 Nr. 2 AMG kann die Zulassung widerrufen werden, wenn eine der
nach § 28 AMG angeordneten Auflagen nicht eingehalten worden ist.

Anlage: Standardauflage bei Verlangerungen auf Musterbasis gemaf § 31 AMG
Bonn, den 12. Juli 2002
A-178-70321/02

Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Prof. Dr. rer. nat. habil. Harald G.Schweim
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Anlage zu der Bekanntmachung
zur Verlangerung der Zulassung
gemal § 31 des AMG
auf der Basis von BfArM-Mustertexten
vom 12. Juli 2002

Auflage zur Mustertextiibernahme:

Die Verlangerung nach 8§ 31 wird in Verbindung mit § 28 AMG aus Grinden der Arzneimittelsi-
cherheit und Transparenz (einheitlicher Wortlaut) mit folgenden Auflagen erteilt:

1
11

12
121

122

Es sind die fur Ihr Arzneimittel zutreffenden Passagen aus den im Verlangerungs-
bescheid  aufgefiihrten  Mustertexten  der Gebrauchsinformation und Fachinfor-
mation wortlich zu tbernehmen.

Aufgrund lhrer eingereichten Stellungnahmen werden die im Bescheid aufgefiihrten
Abweichungen zu den Mustertexten akzeptiert.

Im Zusammenhang mit den Mustertexten ist folgendes zu bertcksichtigen:

Es sind die im Verlangerungsbescheid aufgefihrten Anwendungsgebiete zu tberneh-
men. Sie ergeben sich daraus, dass Anwendungsgebiete, die nicht Bestandteil lhrer
Zulassung sind, nicht tbernommen werden kénnen. Samtliche Anderungen zu Anwen-
dungsgebieten geman § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1 AMG werden erst nach Abschluss ei-
nes gesonderten Anderungsverfahrens Inhalt der Zulassung.

Hinweise und Warnhinweise, die in den Mustertexten fehlen, aber Bestandteil lhres
Zulassungsbescheides sind oder durch Auflage angeordnet wurden, sind zu Uberneh-
men (es handelt sich Gberwiegend um Lagerhinweise oder Warnhinweise fur die sons-
tigen Bestandteile aufgrund von Stufenplanverfahren oder aufgrund der ,Guideline on
the excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use"
der EG).

Fir die Bezeichnung der Darreichungsform des Arzneimittels, die Art der Anwendung
und die Bezeichnung des Behéltnisses in den Texten der Gebrauchs- und Fachinfor-
mation und in den Texten fur Behaltnis und auf3ere Umhdllung sind die europaischen
Standard Terms" in der zum Zeitpunkt des Bescheides der Zulassungsverlangerung
gultigen Fassung zu tibernehmen.

In der Gebrauchs- und Fachinformation sind unter ,Sonstige Bestandteile" alle nicht
arzneilich wirksamen Bestandteile der Art nach anzugeben (8 11 Abs. 1 Nr. 2 und 8
1la Abs. 1 Nr. 3 AMG).

Die Bestandteile des Arzneimittels sind in den Texten gemaf 88 10, 11 und 1la AMG
durchgangig - soweit zutreffend — entsprechend der Dritten Verordnung zur Anderung
der Bezeichnungsverordnung" vom 14. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3751) zu bezeich-
nen.

Sofern ein Bestandteil nicht von der Dritten Verordnung zur Anderung der Bezeich-
nungsverordnung” betroffen ist, ist die internationale Kurzbezeichnung der Weltge-
sundheitsorganisation zu verwenden. Soweit eine solche Bezeichnung nicht vorhanden
ist, ist die gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnung (z. B. Bezeichnung entspre-
chend Ph. Eur.) zu verwenden (8 10 Abs. 1 Nr. 8, 8 11 Abs. 1 Nr. 2 und 8§ 11a Abs. 1
Nr. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 6 Nr. 1 AMG).
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