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Sind Sie mitteilungspflichtig?
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Wer ist mitteilungspflichtig?

» Pharmazeutische Unternehmer und Grof3handler, die die
betroffenen Stoffe enthaltenden Arzneimittel an eine Tierarztpraxis
auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland abgeben.

(8 47 Abs. 1c Arzneimittelgesetz (AMG) und DIMDI-Arzneimittelverordnung (DIMDI-AMV)
§ 1 Abs. 1 und § 2 Abs. 2)

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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KOOPERATION IM GESCHAFTSBEREICH DES

* Bundesministerum
fiir Gesundhgit

Vertriebs- und Meldewege fir das Tierarzneimittel-Register

Tierarzt bzw.

Tierarztliche Hausapotheke bzw.
Einkaufsgemeinschaft i. R.
einer tierarztlichen Hausapotheke

Auswertende Behorde

-
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Pharmazeutischer Unternehmer

Erfasskomponenten und Datenbank

Apotheke
A

.i__;_________________

GrofRhandler

Melden muss
derjenige Teilnehmer
in der Logistikkette,
der an den
Tierarzt/die Praxis
abgibt

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Welche Stoffe sind zu melden?

» Stoffe mit antimikrobieller Wirkung

» Stoffe, die in einer der Anlagen der Verordnung Uber Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 8. Juli 2009 (BGBI. | S. 1768) in der jewells geltenden
Fassung aufgefuhrt werden.

(Gemal § 47 Abs. 1c AMG und § 1 Abs. 1 Satz 3 DIMDI-AMV)

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011



/- -(\.--. KOOPERATION IM GESCHAFTSBEREICH DES

PharmNet.Bunt R | Bordesminstaian
Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register

Welche Stoffe sind zu melden?

Die gemaR 8 1 Abs. 1 Nr. 3 DIMDI-AMV zugrunde
liegenden Stoffe werden jahrlich zum 1. November fur das
darauf folgende Kalenderjahr in einer Liste veroffentlicht:

- auf den Webseiten des Bundesamtes fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) unter www.bvl.bund.de

- unter www.pharmnet-bund.de

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Arzneimittel und Stoffe

I Mitteilungspflichtige

Meldeverfahren

Behdrdenanwendungen

English | Kontakt | Impressum

PharmMet.Bund » Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register » Mitteilungspflichtige Arzneimittel und Stoffe

Mitteilungspflichtige Arzneimittel und Stoffe

Arzneimittel

&lle Tierarzneimittel, fir die im darauffolgenden Jahr Abgabedaten zu Gbermitteln sind, finden Sie in der Liste der
mitteilungspflichtigen Arzneimittel, Sie wird halbjshrlich zum 1. Mai und zum 1. November verdffentlicht.

Diese Liste enthalt die fur die Mitteilung notwendigen Angaben:

s Fulassungsnummear {ZMNR)
* Einheit der Bezugsmenge
» 2l gelassensn Packungsgrolen und deren Packungsgrolenfaktor

nge und ihre Einheit sind die Basismenge, auf die sich die Angaben zur Wirkstoffmenge beziehen. Der
fenfaktor ist eine dimensionslose Zahl zur Identifikation der jeweiligen Packungsgrifie. Er beschreibt das
Verhaltrnis der Menge pro Handelspackung zur Bezugsmenge.

Beispiel: Ein Kanister mit 1 Liter Ldsung (10ml enthalt xy mg Wirkstoff)
Die Bezugsmenge lautet *10", deren Bezugseinheit "ml". Daraus ergibt sich ein PackungsgroBenfaktor von “100" (= 1000
ml / 10 mi).

Liste der mittellungspflichtigen Arzneimittel vom 1, November 2010 (215, 434 kB

Ausgenommen von der Mittelungspflicht sind FlUtterungsarzneimittel und aArznemittelvormischungen, da sie nicht an
ginen Tierarzt abgegeben werden, Ebenso entfallt die Mitteillungspflicht fiir homtopathische Tierarzneimittel, die
mitteilungspflichtige Stoffe enthalten.

Die mitteilungspflichtigen Arzneimittel recherchieren Sie kostenfrei im Arzneimittel-Informationssystem. Sie sind im Feld
"Arzneimittelklassifikation (Code)" mit den Codes BVL-P471CNR1 und BVL-P471CNR3 gekennzeichnet,

rche im Arzneimittel=nfi

Stoffe

Alle Stoffe, fur die im darauffolgenden Jahr Abgabedaten zu Ubermitteln sind, finden Sie in der Liste der
mitteilungspflichtigen Stoffe. Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) aktualisiert und
veraffentlickt die Liste jshrlich 2um 1. November,

Mitteilungspflichtig sind Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen:

* Stoffe mit antimikrobieller Wirkung
» Stoffe, die in einer der Anlagen der Verordnung uber Stoffe mit pharmak ischer Wirkung aufgefihrt sind.

i r it el flichtigen ffe vam 1. November 'POF, 36 k

Sie haben Fragen? Wenden Sie sich an das Helpdesk Pharmiet, Bund.




lListe der nach § 47 Abs. 1c Nr. 1 AMG meldepflichtigen Stoffe

Genannt sind die Grundsubstanzen, die Meldepflicht erstreclt sich auch auf deren Salze, Ester

etc.

Acetvlizovaleryitylosin

Amoiclin

[bafloxacin

Ampicillin

Kanamycin

Apramycin

Lincomyzin

Benzyvlpenicillin (-Halium, -Matrium)

Metronicazol

Benzvlpenicilin-Benzathin

Mafeilin

Cefacetril

Matamycin

Cefalexin

Meamycin

Cefapirin

Mitrofurszon (Mitrofural)

Cefazolin

Orkifloxazin

iCefoperszon

Creacilin

efguinom

Crovtetracylin

Zeftiofur

Phenoxymethylpenicilin (Penicillin %)

Zhloramphenicol

Pirlimycin

Chlortetracyclin

Palymy=in B

Clavulansdure

Procain-Benzylpenicillin

Clinda mycin

=pectinomycin

Claeacilin

=piramycin

Calistin

=treptamycin

Danoflocsin

Sulfadiazin

Difloacin

Sulfadimethoxin

Dikyedrostreptomycin

Sulfadimidin

Dimetricazaol

Sulfamerazin

Doxyovclin

Sulfamethoxazol

™ dl

Sulfathizzol

- =
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Von der Mitteilungspflicht erfasst sind
» verkehrsfahige und
» zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,

» die in Deutschland zugelassen wurden oder fur die von der

Kommission der Europaischen Union eine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen erteilt wurde.

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Die mitzuteilenden Arzneimittel erhalten eine entsprechende
Arzneimittelklassifikation. Diese kann unter Pharmnet.Bund
recherchiert und ausgegeben werden.

-2 Arzneimittelklassifikation
BVL-P471CNR1

Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abgabemengen-Register nach § 47
Abs. 1 Nr. 1 AMG

BVL-P471CNR3

Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abgabemengen-Register nach § 47
Abs. 1 Nr. 3 AMG

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Pharmmiet.Bund » Arzneimittel-Informationssystem

Arzneimittel-Informationssystem

Zur Yerbesserung der Arzneimitteltransparenz, der Arzneimittelsicherheit und der Kontrolle des therapiegerechten
Einsatzes von Arzneimitteln werden Infarmationen zu Arzneimitteln aus dem Arzneimittel-Informationssystem der

zur Yerfugung gestellt. Teile dieser Informationen sind fir die Offentlichkeit frei zuganglich und stehen fir die
Recherche zur Yerfiigung.

Arzneimittel-Informationssystem Arzneimittel-Informationssystem

Recherche fiir medizinische Laien Recherche fiir Fachkreise

Im Pharmbet.Bund-Arzneimittel-Informationssystem sind neben administrativen Daten rund um die Zulassung v
Aarzneimitteln auch Fach- und Gebrauchsinfarmationen enthalten.

Mihere Informationen zum Arzneimittel-Informationssystem finden Sie in der Datenbankbeschreibung des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDIY,

Die Schaltflachen"Recherche flir medizinische Laien" bzw, "Recherche flir Fachkreise" filhren Sie direkt in die frei

zugangliche Anwendung. Grundsatzlich sind dabei folgende Teilbereiche kostenfrei zuganglich:

Arzneimittelname

Darreichungsform

Zulassungsinhaber

Zulassungsnummer

Angaben zur Yerkehrsfihigkeit
zebrauchsinformation {Packungsbeilage)
Fachinfarmation

Offentliche Beurteilungsherichte

Fach- und Gebrauchsinformationen sind bereits fir eine Reihe verkehrsfahiger Arzneimittel verfligbar; das Angebot der
Offentlichen Beurteilungzberichte ist derzeit noch im Aufbau begriffen, die Anzahl der Berichte daher noch gering.

kostet 1,79 £; es gilt ein Mindestumsatz von § € pro Bestellvorgang.

Letzte Anderung: 02,1210 petkra
| | e
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Arzneimittel »

_ w 0 Datenbankdokumente Warenwert: 0,00 EUR
= 0 Yolltexte
Stoffe »
Stoffbezeichnungen » Suche
_ Suche nach: | in £ AM-Klassifikation |
Registrierung » T _
> .| AM-Klassifikation
0L I In | e : : » A-L %
. | J | AM-Klassifikation (Caode) -
Sucharchiv » Anwendungsart
» Eingabezeile hinzufligen ﬁnwendur_wgsgebiete
Volltextbestellung » Anzahl Wirkstoffe
‘Filter Arzneimittel Arzneimittelname |
Voreinstellungen » Darreichungsform
_ von I Eingangsnumrer
Zulassungszeitraum . EU-Zulassungs-Code .
Bitte gebe 4k ation (ATC-Cade) 11IMMTT ein,
. Indikation {(ATC-Text)
Kontakt » verkehrsfahige: T Leine Kennziffer C hein
! Parallelimpart-Code
Art: C keine Pharma. Unternehmer-Mr, ngnﬂ:r&lw B
Phytopharmakon _reirmitte
Abmelden » _ , _ Reqgister-Mr. (4MEE1)
_ Mit Fach-/Gebrauchsinformationen: " keine Stofframe
Textfelder
Offentliche Beurteilungsberichte/PAR: ® |oine Tierart <
Homaopathika: ® Leine Einschrankungen C ja ' hein
Unternehmertyp: [ Anmelder - Wertreiber

[ Hersteller/Endfreigabe

{Mur bei Suchen in Pharma. Unternehmer oder Mr.)

Stofftyp: [ arznailich wirksame

Bestandteile
o - L o

[ Hilfsstoffe
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Arzneimittel »

Stoffe »

Stofftbezeichnungen »

Registrierung »
Sucharchiv »
Volltextbestellung »

Voreinstellungen »

Kontakt »

Hilfe »

Abmelden »

@ Bundesministerium
fiir Gesundheit

w 0 Datenbankdakumente warenwert: 0,00 EUR
"e 0 Yolltexte

YWahlen Sie die gewlnschten Suchbegriffe:

[ AD-LISTE ... dieses AM enthilt mindestens einen Stoff, der i n der aktuellen Yerbotsliste (Welt-
Anti-Doping-Code) aufgefd hrt ist (7682)

AD-LISTE-ETH ... dieses AM enthalt das in der aktuellen VYerb otsliste (Welt-Anti-Doping-Code) - Stand
01.01.2009 - unter P1 aufgefilhrte Ethanol, das bei bestimmten Sportarten im Wet tkampf verboten ist,
Diese AMKLNE wird nicht programmtechnis ch vergeben! {2}

r AD-LISTE-INH ... dieses AM enthalt einen der in der aktuelle n Verbotsliste {Welt-Anti-Doping-Code) -
Stand 01.01.2009 - unter 53 aufgefihrten Beta-2-Agonisten, die bei inhalativer Yerabreichung verboten
sind. Digse AMELNE wird nicht program mtechnisch vergeben! {216)

AD-LISTE-PLA ... dieses AM enthilt einen der in der aktuell en Yerbotsliste (Welt-Anti-Doping-Code) -
Stand 01.01.2009 - unter S5 aufgefihrten Plasmaexpander, die bei intravendse r Verabreichung verboten
sind. Digse AMKLNE wird nicht prog rammtechnisch vergeben! {86)

BTM-GESETZ ... aktuell betaubungsmittelrechtlich relevantes Praparat (25660

[ BWL-P471CNRL ... Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abg abemengen-Register nach § 47 Abs. 1c Nr.
1 AMG (680)

IT BYL-P471CHNR3 ... Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abg abemengen-Register nach § 47 Abs. 1c Nr.
T3 AMG (4)

|_ ECM-20051030 ... Antrag auf Zulassung gem. § 21 AMG wurde am bzw, nach dem 30.10.2005 gestellt
{Parallelimporte werden h ierbei nicht betrachtet) {11708)

[ EDY-20051030 ... Antrag auf Zulassung gem. § 21 AMG bzw, Ant rag auf Yerlangerung gem. § 105 AMG
wUrde vor dem 30.10.2005 gestellt (Parallelimporte werden hierbei nicht betrachtet) (2862)

[ EMEA-LOESCH ... Laschungen gem. EMa-Liste "Withdrawals and 5 uspensions of Marketing
Authorisations" (382}

[T alle Suchbegriffe auf dieser Seite markieren

[Bzurlicks] » weiter »
#» abbrechen #J * ins Suchformular » | * los »

Ergebnisse » drucken »

|5uch5chritt | | Treffer |
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Die mitzuteilenden Arzneimittel listet zudem eine Aufstellung unter

www.pharmnet-bund.de

Die Liste wird halbjahrlich, jewells zum 1. November und zum 1. Mali

eines Jahres, aktualisiert. Sie gilt fur das darauf folgende Halbjahr.

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Mitteilungspflichtige Arzneimittel und Stoffe

Arzneimittel

&lle Tierarzneimittel, fir die im darauffolgenden Jahr Abgabedaten zu Gbermitteln sind, finden Sie in der Liste der
mitteilungspflichtigen Arzneimittel, Sie wird halbjshrlich zum 1. Mai und zum 1. November verdffentlicht.

Diese Liste enthalt die fur die Mitteilung notwendigen Angaben:

* Zulassungsnummer {ZNR)
* Einheit der Bezugsmenge
* alle zugelassenen Packungsgroben und deren Packungsgrofenfaktor

gsmenge und ihre Einheit sind die Basismenge, auf die sich die Angaben zur Wirkstoffmenge bezighen. Der
PackungsgroBenfaktor ist eine dimensionslose Zahl zur Identifikation der jeweiligen PackungsgriBe. Er beschreibt das
Verhaltrnis der Menge pro Handelspackung zur Bezugsmenge.

Beispiel: Ein Kanister mit 1 Liter Ldsung (10ml enthalt xy mg Wirkstoff)
Die Bezugsmenge lautet *10", deren Bezugseinheit "ml". Daraus ergibt sich ein PackungsgroBenfaktor von “100" (= 1000
ml / 10 mi).

Liste der mittellungspflichtigen Arzneimittel vom 1, November 2010 (215, 434 kB

Ausgenommen von der Mittelungspflicht sind FlUtterungsarzneimittel und aArznemittelYormischungen, da sie nicht an
ginen Tierarzt abgegeben werden, Ebenso entfallt die Mitteillungspflicht fiir homtopathische Tierarzneimittel, die
mitteilungspflichtige Stoffe enthalten.

Die mitteilungspflichtigen Arzneimittel recherchieren Sie kostenfrei im Arzneimittel-Informationssystem. Sie sind im Feld
"Arzneimittelklassifikation (Code)" mit den Codes BVL-P471CNR1 und BVL-P471CNR3 gekennzeichnet,

rche im Arzneimittel=nfi

Stoffe

Alle Stoffe, fur die im darauffolgenden Jahr Abgabedaten zu Ubermitteln sind, finden Sie in der Liste der
mitteilungspflichtigen Stoffe. Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) aktualisiert und
veraffentlickt die Liste jshrlich 2um 1. November,

Mitteilungspflichtig sind Arzneimittel mit folgenden Wirkstoffen:

* Stoffe mit antimikrobieller Wirkung
e Stoffe, die in einer der Anlagen der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung aufgefihrt sind.

i r it el flichtigen ffe vam 1. November 'POF, 36 k

Sie haben Fragen? Wenden Sie sich an das Helpdesk Pharmiet, Bund.




Pharmazeutischer Zulassungs- Bezugsmen |Packungs-
zneimittel- PNR Unternehmer nummer Bezup<-|ge- groBenfakt

|klassifikation ¥ | Anmeld ¥ | [Anmelder] Nam ¥ | Arzneimittelname Darreichungsform [ZNR]) ¥ |Handelspackung ¥ |meng ¥ |MaBeinhe ¥ |or bl |
EVL-P471CHEL 3002465 | Pfizer GmbH Gelstamp Multidosis Ollige Suspension [vet) 4540,00,00 BF[Ex1Z6ml) 3mi 250
IbVL-P-‘J?lCHRl J002465 [ Ptizer GmbH TerramyciniL A Injektionsitsung 1123.00.00 OP{10x100ml) 1l mi 1000)
PVL-P471CNRIL 3002465 | Plizer GmbH Encens RTU Suspension 2ur Injektion 400637.00.00 | OP{10:100mI); Glaz-Flazche 1| ml 1000
IEVL-Pd‘?lCNRl 002465 | Plizer GmbH Peracel Olige Suspension [vet.) 13226.00.00 OP10:A0m): PE-Intr auterininjektor 10{ mi 0]
EVL-P471CHRL 3002465 | Phizer GmbH Escenel RTU Suspension zur Injektion 4006370000 | OP[10450ml); Glas-Flasche 1| mi 500
Ib‘\-"L-P*‘?lﬂNRl 002465 | Prizer GmbH Clamoayl Metritis Suspension 26640000 OP[12x21.39) 1la 2558|
EVL-P471CHR] | 3002465 |Pizer GmbH Yetoscon Salbe 71040000 | OP(i243q) i|q 36
Ib‘\-’L-Pd?lCNRl 002465 | Plizer GmbH Gelstamp Olige Suspension [vet.) 5365.00.00 OP[24x3q); Euterinjektor 3la 24|
EVL-P471CHEL 002465 | Plizer GmbH Orbenin Extra lige Suspension [vet. | 17806.00.00 OF[24xkiq); Euterinjektor Elg 24
_EVL-P-THCHR[ 002465 | Phizer GmbH Synulos- Pulver 4006020001 | OP[40:1.7q) 17lq 40

WVL-P4T1CHE] 002465 | Plizer GmbH Clamoal-LA Suspension 174220000 OP[4x250mil) 100{ mi 10)
EVL-P471CHEL 2002465 | Plizer GmbH Cibenin Extra (lige Suspension [vet.) 17808.00.00 OP[E0xEq); Euterinjektor Elg 60|
bVL-PﬂTlCNRl J002465 [ Pizer GmbH Clamosyl-LA& Suspension 174220000 OP[Ex100ml) 100 mi 6|
EVL-P471CHEL 002465 | Plizer GmbH Synulox RTU Suspension 2ur Injektion 4002230000 | OP{Ex100mI) 1| mil 600|
b\-"L-PﬂTlCHRl 02485 | Plizer GmbH Synulox RTU Injektionssuspension 006060000 | OP{Ex100mI) 1| ml B00|
E Pulver zur Herstellung einer

WVL-P4T1CHEL 002465 | Plizer GmbH Syniulos- Pulver Suspension zum Eingeben 4006020001 |OP[9x1.7q) i7la 3
EVL-P471CHEL 2002465 | Plizer GmbH Terramycin Uterusschaumtabletten | Tablette £350734.00,00 |OPI) 1) Stilck, 10}
E Tablette zur intrauterinen

WL-P471CHEL 002465 | Phizer GmbH Clamouyl Uterin 1000mg Anwendung 1B247.00.00 OP1); Elisterpackung 1 Stijck 10}
PYL-P471CHERL 002465 | Plizer GmbH Synulox 250ma Tablette 4006020100 | OPI); Blisterpackung 1| Stijck 0]
EVL-P471CHRL 002465 | Phizer GmbH Synulox 500mg Tablette 4008020200 | OPI); Blisterpackung 1| Stilek 10|
PYL-P471CHERL 002465 | Plizer GmbH Synulox S0mag Tablette 4008020000 | OPI0; Blisterpackung 1| Stijck 0]
EVL-P471CHRL 3002465 | Pfizer GmbH Synulox 250mg Tablette 4006020100 | OPI00: Blisterpackung 1) Stijck 100]
BVL-PﬂTlCHRl 3002465 | Pfizer GmbH Synulox 500mag T ablette 006020200 | OPI00; Blisterpackung 1| Stiick. 100]
EVL-P471CHEL 002465 | Plizer GmbH Synulox 50mg Tabletre 4008020000 | OF100; Blisterpackung 1| Stiick 100
BVL-PﬂTlCNRl J002465 [ Prizer GmbH Clamosyl 200mg K.autablette 1376.01.00 OF100; Dose 1] Stiick 100)
EVL-P471CHEL 002465 | Pizer GmbH Clamauyl 40mag Kautablatte 1376.00.00 OF100; Diase 1| Stiick 100
PVL-P471CNRL 02465 | Plizer GmbH Tettamiyein 100 mgfml Injektionslsung E341692.00,00 | OPI0OmI 1| ml 100]
EVL-P471CNRL 002465 | Plizer GmbH TerramycinfLA Injektionslésung 129.00.00 OPI0ml 1| ml 100
PYL-P471CHRL 002465 | Plizer GmbH Bdvocid 25 % Injektionsldsung 4003390000 | OPI0OmI; Braunglas-Durchstechilasche 1 mi 100|
EVL-P471CHRL 2002465 | Plizer GmbH Duphacycline LA Injektionslisung J00417.00.00 | OPI00mI; Eraunglas-Durchstechilasche 1| ml 100]
PYL-P471CHERL 3002465 | Pfizer GmbH Duphamos Suspension zur Injektion 4000430000 | OPI00OmI; Glas-Flasche 1 mi 100|
EVL-P471CHRL 3002465 | Plizer GmbH Escenel RTU Suspension zur Injektion 400637.00.00  |OPI00mL; Glas-Flasche 1| mi 100]
bVL-PﬂTlCHRl 3002465 | Pfizer GmbH Sdvocid 180maiml Injektionsltsung 4007010000 | QPO InjektionsHasche 1| mi 100)
EVL-P471CHEL 002465 | Plizer GmbH Gelstamp Multidosis Cllige Suspension [vet) 45400000 OF125mil 3 mi 41667
BVL-PﬂTlCHRl J002465 [ Plizer GmbH Synulox-Kalb Filmit ablette 4006040000  [OF20 1] Stidck 20)
EVL-P471CNRL 002465 | Pizer GmbH Synulos 500mg Tablets 4008020200 | OP20; Elisterpackung 1| Stiick 20|
BVL-PqTICHRl J002465 [ Prizer GmbH Synulo-Kalb Filmit ablette 4006040000  [OFP240 1] Stiick 240|
bVL—P*‘?lCHRl J002465 [ Plizer GmbH Clamosyl 200mg Kautablette 13760100 QP50 Dose 1] Stiick 250 |
PYL-P471CHEL 002465 | Plizer GmbH TerramycinfL A, Injektionsldsung 1124.00,00 OP250mi 1 mi 250|
EVL-P471CNRL 2002465 | Plizer GmbH Advocid 25 % Injektionslisung 4003830000 | OP250ml; Braunglas-Durchstechflasche 1| mi 250|
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Aktuelle Zahlen (Stand 07.02.2011)

Antimikrobielle Stoffe nach
Stoffe PharmstoffVO
Stoffe 64 3
Arzneimittel 681 4
(mit 2207 (mit 5
Packungsgrofien) Packungsgrofien)

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Welche Daten werden gemeldet?

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Was ist zu melden?

1. Die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschlisselt nach
den ersten beiden Ziffern der Postleitzahl der Praxis des
jeweiligen Tierarztes

2. Die Zulassungsnummer des jewells abgegebenen
Arzneimittels.

(GemaR § 2 Abs. 2 DIMDI-AMV)

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Was soll gemeldet werden?

» ldentifikationsnummer pharmazeutischer
Unternehmer/Grof3handler

» Name pharmazeutischer Unternehmer/Grol3handler
» Meldejahr

» erste beide Ziffern der Postleitzahl der Anschrift der jewells
belieferten Tierarzte (incl. Landercode DE)

» ZNR zur Meldung der Art des Arzneimittels

» Die Menge des Arzneimittels*

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Die Menge des Arzneimittels* ...

.. Ist die Gesamtmenge Arzneimittel pro Zulassungsnummer und

Postleitzahlenbereich

Sie entspricht einem Vielfachen der Bezugsmenge

(Bezugsmenge = die im Zulassungsdokument definierte Einheit, auf die
sich die Wirkstoffmenge bezieht (1 Tablette/100ml Lésung enthalten ...

mg Wirkstoff)
.. entspricht nicht der Menge der abgegebenen Packungen

.. Ist nicht die Menge des Wirkstoffes

Die ZNR ist bezogen auf das Zulassungsdossier
Einer ZNR sind meist mehrere Packungsgrofden zugeordnet

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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/ -(\.--. KOOPERATION IM GESCHAFTSBEREICH DES

Die Menge des Arzneimittels* ...

Ziel:
» Meldende mussen keine jahrlich abgegebene Menge Arzneimittel
In einer vorgegebenen Einheit pro Meldezeile berechnen

» Meldung basiert auf der Handelspackung (fur die Logistik
relevante Grofe)

» Automatisierte Berechnung der Wirkstoffmenge pro Meldezelle
Innerhalb des Registers

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Die Menge des Arzneimittels* ...

Alternative | Alternative Il
Packungsbezogen mit Gesamtmenge Arzneimittel
Packungsgrofenfaktor pro Kalenderjahr

» die Zahl der abgegebenen » Die Gesamtmenge pro
Packungen pro Kalenderjahr Kalenderjahr

» der Packungsgrol3enfaktor zur » Die Mal3einheit in der Einheit der
Kennzeichnung der Bezugsmenge oder einer davon

Packungsgrofe ableitbaren Mal3einheit

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Die Menge des Arzneimittels* ...

Alternative | Packungsbezogen mit Packungsgrol3enfaktor

» Erweiterung der ZNR um einen Faktor, der die Grof3e der Packung
umschreibt

» Der Faktor ist das Vielfache der Bezugsmenge = Basiseinheit fur die
Berechnung der Wirkstoffmenge

» Der Faktor ist eine rechenbare Grol3e
» Die Anzahl der abgegebenen Packungen kann gemeldet werden

» Die Wirkstoffmenge pro Meldezeile wird automatisiert berechnet

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Clamoxyl Uterin 1000 mg Tablette zur intrauterinen Anwendung

ZNR 16847.00.00 PackungsgroRe: OP10; Blisterpackung

Bezugsmenge: 1 Stiick OPS50; Blisterpackung
UM10; Blisterpackung

13209 Amoxicillin-Hydrat 1,148 g

ZNR Packungsgrof3enfaktor Artnr. 75481
?- PZN 5355707

16847.00.00 — 10
16847.00.00 — 50 Artnr. 75480
16847.00.00 — 10 Artnr. 75479

Abgabemenge pro Meldezeile = Anzahl Packungen x Faktor [x Wirkstoffmenge]

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Ermittlung des Packungsgrof3enfaktors | Beispiel 1
Zulassungs- Bezugs-|Bezugsmenge-| Packungs-
Arzneimittelname Darreichungsform nummer (ZNR) [Handelspackung| menge | Maleinheit | gréRenfaktor
Gelstamp Multidosis Olige Suspension (vet.) 4540.00.00 | AP(6x125ml) 3 ml 250
2/1 von 1 DIMDI: AMIS-Offentlicher Teil (A129) @ BfArM 1‘

Gelstamp Multidosis; Olige Suspension (vet.);

Allgemeine Angaben
Eingangsnummer : 2104540
Arzneimittelname: Gelstamp Multidosis
Darreichungsform : Olige Suspension (vet.)

Zusammensetzung
Anzahl Wirkstoffe : 02

Anwendungsart: dingen in das Euter
Bezugsmeng @

Arzneilich wirksame Be

standteile

ASK-Nr. |5tuifna me Stoffmenge
02070 |Am|:-icillin—Natrium 79.7mg
03106 |Clﬂxacillin-Natrium 1 H=2>0 |[218.4mg

PackungsgroBBe . Verkaufsa

bgrenzung

In einer Packung sind

o
6 x 125 ml Oli?e uspension

Die Wirkstoffnlw?nge bezieht sich auf

die Menge = 3 ml

Der Faktor berechnet sich

(6x125ml)/3 ml =750 ml/ 3 ml

verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2
verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2

(8]
( AP(Gx125ml) )

verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2

=250

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Ermittlung des Packungsgrof3enfaktors | Beispiel 2

Zulassungs- Bezugs-|Bezugsmenge-| Packungs-
Arzneimittelname Darreichungsform nummer (ZNR) Handelspackung | menge | Mal3einheit | grolRenfaktor
OP(24x69);
Orbenin Extra Olige Suspension (vet.)| 17806.00.00 Euterinjektor 6 24

rbenin Extra; Olige Suspension (vet ); Pfizer GmbH

Allgemeine Angaben
Arzneimittelname: Orbenin Extra
Darreichungsform : Olige Suspension (vet.)

Zusammensetzung

Anzahl Wirkstoffe : 01

Anwendungsart: intramammare Anwendung

Bezugsmenge: Injektor

Arzneilich wirksame Bestandteile

ASK-Nr.|Stoffnrame

Stoffmenge

10318 |Cloxacillin-Benzathin (2:1) |1.28g

In eine/r PackuTg sin

24 x 6 ¢ Olige Suspension

Die erkstoffme e bezieht sich auf

die Menge =

Der Faktor berechnet sich
(24x69g)/69g =

| Packungsgrile

| verkaufsabgrenzung

OP{24x6q); terinjektnr|uerﬁchreihungﬁpﬂichtigm Arzneimittel nach § 48(1)

3 Euterinjektnrluermhreihungspﬂichtigeg Arzneimittel nach § 48(1)

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Ermittlung des Packungsgrof3enfaktors | Beispiel 3

Zulassungs- Bezugs-|Bezugsmenge-| Packungs-
Arzneimittelname Darreichungsform nummer (ZNR) Handelspackung | menge | Mal3einheit | grolRenfaktor
Terramycin
Uterusschaum-tabletten Tablette 6350734.00.00 OP10 1 Stuck 10

t

Terramycin Uterusschaumtabletten; Tablette; Pfizer GmbH

Allgemeine Angaben
Arzneimittelname: Terramycin Uterusschaumtabletten

Darreichungsform : Tablette In einer Packung sind

ZLJSEITH'['IEHSE“IELH'IQ I

A dun gzt D cacanhae AW erEling OP10 (Sttick) Tflibletten

Bezugsmenoge: ‘ﬁﬁ’

Arzneilich wirksame Bestandteile Dle erkStOffmenPe beZIGht SlCh an
ASK-Nr. | Stoffname |5tnl‘lmenge|5tandﬂrdi5iert I

02917 |Oxytetracyclinhydrochlorid |5DD.mg |Ent5prechend Oxytetracyclin dle Menge = 1 StUCk
dﬁ“’“ﬂ‘“ Yerkouaburen g ° Der Faktor berechnet sich

) verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach & 48(1),(2)2 AMG |3 /

10 Stuck /1 Stuck = 10

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Fur die Meldung nach Alternative |
(Packungsgrol3enfaktor):

» Ermitteln Sie die Zulassungsnummer lhrer Arzneimittelpackung

» Suchen Sie die Zulassungsnummer und Packungsgrof3e in der
Arzneimittelliste

» Lesen Sie den Packungsgrofenfaktor in der Arzneimittelliste ab

» Integrieren Sie Zulassungsnummer und Packungsgrof3enfaktor
In Ihren Datenbestand

» Kumulieren Sie die Anzahl der abgegebenen Packungen pro
Postleitzahlenbereich

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Die Menge des Arzneimittels* ...

Alternative Il Gesamtmenge Arzneimittel pro Kalenderjahr

» Fur alle Arzneimittel, bei denen der Packungsgrof3enfaktor derzeit
nicht ermittelt werden kann

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Ermittlung der Gesamtmenge pro Kalenderjahr

£ < oz 2 6 .
g - %z 2 . =
3 S i 2 5% (8| 23
£ 5 2% B 25 58|25
E S s E s 3 g D= 52
2 8 35 2 LS
i = N g G a >
< o I
Apralan soluble Pulver 974.00.00 OP(S0x1Q) 150 il -
Apralan soluble Pulver 974 .00.00 CP100gi(Bt) 180 mil ™
Apralan soluble Pulver 974.00.00 OP1kg(Btl) 150 mil -
Apralan soluble Pubkver 974 00.00 OP20kgi Tonne) 150 mi .
Apralan soluble Pulver 974 .00.00 DOPS0g(Bt) 180 mi -
Apralan soluble Pulver 974.00.00 OPSka(Bt) 150 mi -
QOTC-Blauspray Lasung mit Treibrnittel 400344.00.00 |OP{12x1400q), Spruhdose 1 ml -
OTC-Blauspray Ldsung mit Treibmittel 400344.00.00 |OP140g; Sprihdose 1 mi =
Prurivet 5 Ldsung £239971.00.00 |OP100mI; Kunststoff-Flasche 1 0 b
FPrurivet 5 Losung B239971.00.00 |OPS00mI; Kunststoff-Flasche 1 8] ™
Mixal Spray Ldsung mit Treibmittel 400010.00.00 |OP140giLsg+Trm) 1 i =
Chlaramphenicol-
Pumpspray Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung 6101741.00.00 |OP25mI; Al-Dose 100 -

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Ermittlung der Gesamtmenge pro Kalenderjahr

Apralan soluble; Pulver; Lilly Deutschland GmbH

Allgemeine Angaben

Arzneimittelname: &pralan soluble
Darreichungsform : Pulver

Zusammensetzung
Anzahl Wirkstoffe : 01

Anwendungsart: zum @n Uber das Trinkwasser
150

Arzneilich wirksame Bestandteile

Bezugsmenge:

ASK-Nr.|Stoffname Bemerkung Stoffmenge
21628 |Apramycinsulfat (1:2) |mit Angaben zum Schwefelsaure-Gehalt |129.g
PackungsgrifBe | Yerkaufsabgrenzung DauerfH
OPS0qg; Beutel |verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG |2 1
OP1kq; Beutel |verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG |2 )
OP100g; Beutel |verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG (3 ]
OP20kg; Fass |verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG |3 )
OPSkag; Beutel |verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG |3 ]
OP{S0x1g) verschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG|3 ]

Die von Ihnen Ubermittelte Einheit muss
der Bezugsmengenmal3einheit

entsprechen oder auf diese ableitbar sein

- hier: Angabe in ml, |

Damit behdrdenseits die

Wirkstoffmenge berechnet werden kann,
muss die Gesamtmengeneinheit dieselbe
sein wie die in der Behdrdendatenbank

oder in diese umgerechnet werden kdnnen

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG

DIMDI | 17.03.2011
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Fur die Meldung nach Alternative Il (Gesamtmenge):

» Ermitteln Sie die Gesamtmenge pro Arzneimittel

> Ermitteln Sie in der Arzneimittelliste die Bezugsmengeneinheit, mit der
behdrdenseits gerechnet wird

> Uberprufen Sie, ob die Einheit der Gesamtmenge dieser Einheit entspricht oder
darauf ableitbar ist
z.B.g/kg/t oderml/l

» Integrieren Sie die diese Bezugsmengeneinheit in Ihren Datenbestand

» Integrieren Sie die Gesamtmenge in Ihren Datenbestand

» Kumulieren Sie die Gesamtmenge pro Postleitzahlenbereich und
tbermitteln Sie diese zusammen mit der Mengeneinheit

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Wie werden die Daten ubermittelt?

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Wie werden die Daten ubermittelt?

» Auf elektronischem Wege

» als XML-Datel gemal} aktuellem XML-Schema

» bel www.pharmnet-bund.de

» per Upload Uber Web-Anwendung
Voraussetzung: Internet-Verbindung und Web-Browser
Bei PharmNet.Bund wird eine Anwendung zur Verfigung gestelit
werden, mit der die Dateien hochgeladen werden kdnnen

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011


http://www.pharmnet-bund.de/

Informationssystem M e I d eve rfa h ren

Elektronische
Anderungsanzeigen Die Daten fur das Reqgister sind ab dem 1. Januar 2011 zu erfassen. Der Mitteillungszeitraum umfasst ein

- Kalenderjahr. Die Meldung muss bis zum Ende des ersten Quartals des folgenden Kalenderiabres erfolgen.
Referenzanwendung Erstrnalig missen die Daten aus dem Kalenderiahr 2011 gemeldet werden (his spatestens 21, Marz 20127,

tronische Signatur

Die Daten werden elektronisch per Datei-Upload an Pharmbet.Bund Ubermittelt,

Die notwendige Struktur der Daten und formale Kriterien Uber zu verwendende Formate finden Sie im
aML-Schema:

®ML-Scherna 1.0 fir das Jahr 2011 (x50, 2 kB

Mitteilungspflichtige Cramit wir Ihre =ml-Datei identifizieren kdnnen, berfennen Sie diese bitte folgendermalen:
Arzneimittel und Stoffe "1&HR[4-stellig, kalenderiahr, fiur das gemeldet wird]-PMRE[7-stellig, Identifikationsnummer].<ml"

I Meldeverfahren utigen Kennzeichnung kdnnen Sie Erweiterungen anfligen (Bsp.: 2011-1234567 -AFFILIATE-
L=l

Behdrdenanwendungen Folgende Datenelemente werden Ubermittelt:

= Identifikationsnummer

« Mame
Marme des pharmazeutischen Unternehmers oder des Grofhandlers

+ Meldejahr
Kalenderijahr, fur das die Meldung erfolgt

+ Landerkennzeichen
Land, in dem sich die Praxis des Tierarzt befindet, an den mitteilungspflichtige Arzneimittel abgegeben
wLrden

* PLZ-Bereich

Die ersten beiden Ziffern der Postleitzahl der Tierarztpraxzen, an die mitteilungspflichtige Arzneimittel
abhgegeben wurden

Zulassungsnummmer des mitteilungspflichtigen Arzneimittels

+« PackungsgrioBenfaktor
Er beschreibt die Gralle der Handelspackung eines Arzneimittels. Jede Packungsgroflie besitzt einen eigenen
Faktor (siehe Liste der mitteillungspflichtigen Arzneimittel).

« Abgabemenge Packungen
Die Anzahl der im Kalenderjiahr an den betreffenden Postleitzahlenbereich abgegebenen Handelspackungen
des Arzneimittels

Die Datenelemente werden aufgetrennt nach Packungsgrifen Obermittelt, slternativ ist eine Meldung der
Gesamtmenge eines Arzneimittels pro Zulassungsnummer moglich, Dann werden anstelle des
Packungsgrofenfaktors und der Abgabemenge der Packungen folgende Datenelemente Obermittelt:

« Gesamtmenge Arzneimittel
Die im Kalenderjahr pro Postleitzahlenbereich abgegehene Gesamtmenge des Arzneimittels pro ZME
« Einheit
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Hinwelse zur Meldedatei:

> Bitte benennen Sie die von Ihnen zu Ubermittelnde Datel

folgendermalien:

JAHR[4-stellig, Kalenderjahr, fur das gemeldet wird]-PNR][7-
stellig, Ihre_ldentifikationsnummer].xml

(Bsp.: 2011-1234567.xml)

» Zur eindeutigen Kennzeichnung kdnnen Sie Erweiterungen
anfligen (Bsp.: 2011-1234567-AFFILIATE-VERSION.xml).

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Hinwelse zur Meldedatei:

» |hre Datei wird bel Upload formal gepruft

Z.B.
Stehen im Datenfeld ,Kalenderjahr” 4 Ziffern?

Stehen im Datenfeld ,ldentifikationsnummer* 7 Ziffern?

> Diese Prufkriterien finden Sie in der XML-Schema-Datel.

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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<xs element name="MELDEJAHR" type="xs:gYear'">
<Xs:annotation-
<xs:documentation>Anzugeben ist das Meldejahr,
fir das die Meldung erfolgt. Akzeptiert werden 4 Ziffern.</xs:documentation-
</Xs:annotation=
</xs:element>
<xselement name="LAND" type="xg:string" default="DE">
<Xs:annotation-
<xg:documentation-Die Meldepflicht besteht fiir
Arzneimiftel, die im Geltungsbereich des § 47 Abs. 1¢ AMG abgegeben werden. Als Default-
Wert wird hier DE voreingestellt. Die zu verwendende Lindercodierung ist ISO 3166 alpha-2.
Akzeptiert werden Emfrage mit 2 Buchstaben, < /xs:documentation-
</xs:annotation=
</xs5:element-
<xs:element name="POSTLEITZAHLENBEREICH"~
<Xs:annotation=
<xs:documentation=Zu melden sind die ersten beiden
Ziffern der Postleitzahl. Akzeptiert werden Eintrige, die 2 Ziffern enthalten, < /xs:documentation
</Xs:annotation=
<xs:sunpleType-
<xgestriction base="xg:string">
<xs:minlnclugive value="01"/>
<xs:maxInclusive value="99"/>
</Xsrestriction—

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Wie konnen Sie am Meldeverfahren
teilnehmen?
Wie erfolgt die Registrierung?

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Teillnahme am Meldeverfahren: Registrierung

als pharmazeutischer Unternehmer

» Zur Meldung verpflichtete pharmazeutische Unternehmer
beantragen unter Eingabe der Pharmazeutischen-Unternehmer-
Nummer (PNR) die Zugangsdaten fur den Zugang zum Upload-
Bereich des Registers. Das entsprechende Webformular kann bei
www.pharmnet-bund.de elektronisch ausgefullt werden.

> Die Ubermittlung der Zugangsdaten erfolgt aus
Sicherheitsgrinden regelmaldig auf dem Postweg.

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Teillnahme am Meldeverfahren: Registrierung

Als GrolShandler
» Geben Sie lhre Kontaktdaten in ein Webformular ein.

» Sie erhalten dann von www.pharmnet-bund.de eine siebenstellige
Identifikationsnummer.

» An die von Ihnen angegebene Kontaktadresse werden die
Zugangsdaten auf dem Postweg versandt.

PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG DIMDI | 17.03.2011
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Registrierung und Authentifizierung
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Wie wird die Meldedatel Ubermittelt?
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Wie konnen Sie die von Ihnen gemeldeten
Daten Uberprifen?

» Sie bekommen eine Bestatigung, dass lhre Datei in das Register
tUbernommen wurde.

» Sie bekommen eine Fehlermeldung, wenn Daten formal nicht
korrekt sind.

» Sie haben 5 Jahre Zugriff auf die unter Ihrer Nutzerkennung
gemeldeten Dateien.

» Danach werden die Daten gemal3 DIMDI-AMV gel6scht.
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Konzept fUr das Register
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Konzept Register Paragraf 47 (1c) AMG

847 (1) Register e
N7, Bund =——
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Wohin konnen Sie sich wenden, wenn Sie
Fragen haben?

Der zentrale Helpdesk ist
tamr@dimdi.de

PharmNet.Bund | Register § 47 (1¢c) AMG
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