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Deklaration der Zusammensetzung
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Patienteninformation

Was ist in XYZ enthalten?
1 Filmtablette enthält:

Wirkstoff: 200 mg Ibuprofen als Ibuprofen-Kalium.

Hilfsstoffe: Farbstoff Tartrazin (E 102) und 

weitere Hilfsstoffe zur Herstellung.

Fachinformation

Zusammensetzung
Wirkstoff: ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum

Hilfsstoffe: Color.: E 102 (tartrazinum), 

excipiens pro compresso obducto.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
1 Filmtablette enthält: 

200 mg ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum.

Zus.:/Comp.:

ibuprofenum 200 mg ut

ibuprofenum kalicum, Color.: 

E 102, excip. pro compresso obducto.

Packmitteltexte



Erhöhung der Transparenz und bessere Informationen zur 

Zusammensetzung für Patientinnen und Patienten

● Neu werden alle Hilfsstoffe in der Arzneimittelinformation angegeben 

(Volldeklaration)

● Zu bestimmten Hilfsstoffen sind Zusatzinformationen enthalten 

(insbesondere nützlich für Personen mit Allergien)

Hintergrund
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● Name für Wirk- oder Hilfsstoffe gemäss Prioritätenliste

o INN (International Nonproprietary Name)

o Titel der Ph.Eur. Monographie

o Titel der Ph.Helv. Monographie

o Titel aus anderen Pharmakopöen

o International anerkannte Namen (z.B. USAN, BAN, CTFA)

o Allgemein anerkannter oder gebräuchlicher Name (z.B. Tartrazin)

o Wissenschaftlicher Name (bei chemisch-synthetischen Stoffen IUPAC)

● Keine Handelsnamen verwenden

● Komplex zusammengesetzte Geschmacks- und Duftstoffe werden 

pauschal deklariert (z.B. «Erdbeeraroma», «Zitrusparfüm»)

Umsetzung: Benennung der Stoffe
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● Wirkstoffdeklaration bleibt unverändert

o Quantitativ

o Bei synthetisch Wirkstoffen, wenn zutreffend mit Angabe 

der Salz- und/oder Hydratform

o Bei biologischen Wirkstoffen mit Angabe 

des Ausgangsmaterials

Umsetzung: Wirkstoffdeklaration
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● Neu sind alle Hilfsstoffe anzugeben

● Als Hilfsstoffe gelten alle Inhaltsstoffe eines Arzneimittels, ausser 

den Wirkstoffen und den Materialien der Verpackung

● Nicht als Hilfsstoffe zählen

o Rückstände aus dem Produktionsprozess 

o Verunreinigungen 

o Restlösungsmittel 

o Abbauprodukte

o Schutzgase 

● Deklarationspflicht gilt unabhängig von der enthaltenen Menge

● Negativdeklarationen (wie z.B. «laktosefrei») sind nicht erlaubt

(für Details siehe SMJ 09/2018, S. 818-819)

Umsetzung: Hilfsstoffdeklaration
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● Anhang 3a AMZV «Pharmazeutische Hilfsstoffe von besonderem 

Interesse» (auf der Swissmedic Homepage publiziert)

● Entspricht Annex der EU Guideline «Excipients in the labelling and

package leaflet of medicinal products for human use» SANTE-2017-

11668, March 2018 (EMA/CHMP/302620/2017 vom 9. Oktober 2017)

Umsetzung: Hilfsstoffe von besonderem Interesse
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Bezeichnung DE Bezeichnung ENG Art der

Anwendung

Schwellenwert Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

Aprotinin Aprotinin Topisch Null Kann Überempfindlichkeitsreaktionen oder

schwere Allergien auslösen.

Topisch heisst in diesem Fall Anwendung an Stellen,

die Verbindung zum Kreislaufsystem haben (wie

Wunden, Körperhöhlen u.a.).

Erdnussöl Arachis oil 

(peanut oil)

Alle Null <Arzneimittel> enthält Erdnussöl. Es darf nicht 

eingenommen/angewendet werden, wenn Sie 

überempfindlich (allergisch) gegenüber Erdnuss 

oder Soja sind.

Im gereinigten Erdnussöl kann Erdnussprotein 

enthalten sein. Die Ph. Eur. Monographie sieht keine

Prüfung auf Proteinrückstände vor.

Fachinformation: Kontraindikation.



● Wirkstoffe und Hilfsstoffe von besonderem Interesse quantitativ 

sowie alle übrigen Hilfsstoffe qualitativ

● Angabe in den Amtssprachen oder in Latein

● Für Hilfsstoffe von besonderem Interesse nach Anhang 3a AMZV ist in 

der Regel ein zusätzlicher Hinweise in der Fachinformation sinnvoll, 

meist in der Rubrik «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen»

Beispiel:

«Dieses Arzneimittel enthält den Azofarbstoff Tartrazin (E 102). 

Tartrazin kann allergische Reaktionen hervorrufen.»

Umsetzung: Fachinformation
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● Wirkstoffe quantitativ und sämtliche Hilfsstoffe qualitativ

● Angabe in den Amtssprachen

● Hilfsstoffe von besonderem Interesse gemäss AMZV Anhang 3a 

erfordern in der Patienteninformation einen zugehörigen Warnhinweis

● Die Warnhinweise sind in Anhang 3a AMZV vorgegeben

Beispiel:

«… enthält den Farbstoff Tartrazin. Dieser kann allergische 

Reaktionen hervorrufen.»

Umsetzung: Patienteninformation
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● Wirkstoffe quantitativ sowie die Hilfsstoffe von besonderem 

Interesse qualitativ

● Angabe in den Amtssprachen oder in Latein

● Hilfsstoffe von besonderem Interesse werden im neuen Anhang 3a 

AMZV aufgeführt

● Falls für Hilfsstoffe von besonderem Interesse eine E-Nummer 

existiert, ist diese anzugeben (alleinige Angabe der E-Nummer 

ausreichend)

Umsetzung: Packmitteltexte
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Deklaration der Zusammensetzung
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Patienteninformation

Was ist in XYZ enthalten?
1 Filmtablette enthält:

Wirkstoff: 200 mg Ibuprofen als Ibuprofen-Kalium.

Hilfsstoffe: Lactose, Magnesiumstearat, 

Hypromellose, Macrogol 4000, Polysorbat 80,

Tartrazin (E 102), Carnaubawachs.

Fachinformation

Zusammensetzung
Wirkstoff: ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum

Hilfsstoffe: lactosum 100 mg, magnesii stearas, 

hypromellosum, macrogolum 4000, polysorbatum 80,

E 102 (tartrazinum) 15 µg, cera carnauba.

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro Einheit
1 Filmtablette enthält: 

200 mg ibuprofenum ut ibuprofenum kalicum.

Zus.:/Comp.:

ibuprofenum 200 mg ut ibuprofenum

kalicum, lactosum, E 102, excip. pro 

compresso obducto.

Packmitteltexte



● Anpassung der Fach- und Patienteninformation sowie der 

Packmitteltexte zugelassener Arzneimittel ist als separates Gesuch 

bei Swissmedic zu beantragen (SMJ 09/2018, S. 822)

● Gesuch: Typ II Änderung A.109

● Gebühr: CHF 1’500.--

mehrfachgesuchsfähig, mit Plafond

● Spätestens mit Gesuch um Erneuerung der Zulassung einzureichen 

(ausser die Erneuerung ist bereits im Jahr 2019 fällig, dann bis 

spätestens ein Jahr nach dieser Erneuerung)

Übergangsregelung
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● Höhere Transparenz 

o Deklaration sämtlicher Hilfsstoffe und dadurch grösserer Informationsgehalt

● Nützliche Informationen für die Anwendung

o Zusätzliche Hinweise zu pharmazeutischen Hilfsstoffen von besonderem 

Interesse 

● Umsetzung über 5 Jahre ab 1. Januar 2019 

(Zeithorizont für Erneuerung aller bestehender Zulassungen)

Key Messages
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HMG

● Art. 67 – Information der Öffentlichkeit

VAM

● Art. 26 – Sprache

AMZV

● Art. 14b – Deklaration von Wirkstoffen und pharmazeutischen Hilfsstoffen

● Anhang 3 – Anforderungen an die Deklaration von Wirkstoffen und 

pharmazeutischen Hilfsstoffen von Humanarzneimitteln

● Anhang 3a – Pharmazeutischen Hilfsstoffen von besonderem Interesse

WL Arzneimittelinformation für Humanarzneimittel HMV4

WL Packmittel für Humanarzneimittel HMV4

Rechtsgrundlagen
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Rechtsgrundlagen
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Pharmazeutische Hilfsstoffe von besonderem Interesse

Ziff. 1

…

Ziff. 2

…

Bezeichnung DE Bezeichnung ENG Art der

Anwendung

Schwellenwert Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

Aprotinin Aprotinin Topisch Null Kann Überempfindlichkeitsreaktionen oder

schwere Allergien auslösen.

Topisch heisst in diesem Fall Anwendung an Stellen,

die Verbindung zum Kreislaufsystem haben (wie

Wunden, Körperhöhlen u.a.).

Erdnussöl Arachis oil 

(peanut oil)

Alle Null <Arzneimittel> enthält Erdnussöl. Es darf nicht 

eingenommen/angewendet werden, wenn Sie 

überempfindlich (allergisch) gegenüber Erdnuss 

oder Soja sind.

Im gereinigten Erdnussöl kann Erdnussprotein 

enthalten sein. Die Ph. Eur. Monographie sieht keine

Prüfung auf Proteinrückstände vor.

Fachinformation: Kontraindikation.

Stoff (Substance) CAS-Nr.

3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-en-1-yl)but-3-en-2-on (3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-

buten-2-one)
127-51-5

2-Benzylidenheptanal (Amyl cinnamal) 122-40-7

Anhang 3a – Pharmazeutischen Hilfsstoffen von besonderem Interesse


