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§ 15 AMWHYV — Kennzeichnung

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt und keine Fertigarzneimittel oder
Prufpraparate sind, dirfen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Behaltnisse und, soweit verwendet, die duReren Umhillungen nach § 10 Abs. 1 Nr. 1,
2, 4, 6 und 9 des Arzneimittelgesetzes in gut lesbarer Schrift, in deutscher Sprache und auf dauerhafte
Weise gekennzeichnet sind.

(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a, 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes
sind, durfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behaltnisse und, soweit verwendet, ihre
auleren Umhdillungen nach 8§ 10 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die Angaben uber die
Darreichungsform, die Wirkstoffe und die Wartezeit kénnen entfallen. Bei diesen Arzneimitteln sind auf
dem Behaltnis oder, soweit verwendet, auf der aul3eren Umhillung oder einer Packungsbeilage
zusatzlich anzugeben

1. die Anwendungsgebiete,

2. die Gegenanzeigen,

3. die Nebenwirkungen,

4. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.
(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind,
dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behdltnisse und, soweit verwendet, ihre &u3eren
Umhullungen nach § 10 Abs. 1, 2, 6, 8 und 9 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die
Angaben Uber die Darreichungsform kénnen entfallen. Die Wirkstoffe sind bei Arzneimitteln im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes nach Art und Menge anzugeben, soweit sie fur die Funktion
des Arzneimittels charakteristisch sind. Besteht das Fertigarzneimittel aus mehreren Teilen, so sind auf
dem Behaltnis und, soweit verwendet, auf der &ufReren Umhillung die Chargenbezeichnungen der
einzelnen Teile anzugeben. Ist die Angabe der Wirkstoffe nach Art und Menge auf dem Behdltnis aus
Platzmangel nicht méglich, so ist sie auf der &uferen Umhullung oder, sofern auch dies aus Platzmangel
nicht moglich ist, in einem dem Behaltnis beigefligten Informationsblatt vorzunehmen.

(4) Bei Arzneimitteln, die der Zulassung oder Registrierung nicht bedurfen, entfallt die Angabe der
Zulassungsnummer oder Registrierungsnummer.

(5) Produkte menschlicher Herkunft sind auf ihren Behaltnissen und, soweit verwendet, ihren du3eren
Umhillungen in gut lesbarer Schrift in deutscher oder englischer Sprache und auf dauerhafte Weise
mindestens wie folgt zu kennzeichnen:

1. Name oder Firma und Anschrift des Herstellers des Produkts und, soweit unterschiedlich, des
Herstellers, der das Produkt abgefillt, umgefullt, umgepackt oder umgekennzeichnet hat,

2. Bezeichnung oder Identifizierungscode des Produkts, verbunden mit dem Hinweis "menschlicher
Herkunft" und, soweit méglich und zutreffend, seines Reinheitsgrades, der Referenz zu einem
Arzneibuch sowie die internationale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation,

3. soweit zutreffend, Inhalt nach Gewicht oder Nennvolumen; sind biologische Einheiten oder andere
Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebrauchlich, so sind diese zu verwenden,

4. Chargenbezeichnung des Fertigprodukts oder, soweit das Produkt nicht in Chargen hergestellt wird,
das Herstellungsdatum und, soweit zutreffend, zusétzlich auch des abgefiliten, umgeftllten,
umgepackten oder umgekennzeichneten Produkts,

5. Verfalldatum oder Nachtestdatum und
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6. besondere Transport- oder Lagerbedingungen, soweit fir die Aufrechterhaltung der Qualitat des
Produkts erforderlich.

In begriindeten Fallen kann die zustandige Behdrde Ausnahmen Uber die Kennzeichnung zulassen.

Zitiervorschlag: § 15 AMWHV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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