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1 Allgemeine Hinweise

o Auf der Swissmedic ZI-Plattform werden die von den Zulassungsinhaberinnen hochgeladenen Arzneimittelinformationstexte (Al-Texte) 1: 1
abgebildet

¢ Die Zulassungsinhaberinnen sind allein verantwortlich fur die richtige Darstellung der von Swissmedic genehmigten Al-Texten auf der
Plattform

Zur Reduktion maoglicher Fehlerquellen empfiehlt Swissmedic die Verwendung der unter http://www.swissmedic.ch/AIPS publizierten

Formatvorlagen gem. AMZV, dort finden Sie weitere Details zu den Dokumenten:

e Bilder nur im Format jgp und png (kein gif oder tif) ins Dokument einfligen

Keine Objekte (z.B. Bild in Bild) in die Dokumente einfliigen

Tabellen und Bilder nicht tiber den definierten Seitenrand hinaus einfiigen

Uberschriften von Tabellen nicht in die Tabelle integrieren

Die Dokumente nicht als Tabelle formatieren (Grund: innerhalb einer Tabelle werden die Kapiteltexte nicht erkannt)

Die Dokument moglichst als .docx abspeichern

Kopf- und Fusszeilen werden beim Hochladen der FI / PI nicht berlcksichtigt

e Die Suchplattform wurde fiir folgende Browser optimiert:
e Internet Explorer ab IE 9
e Mozilla Firefox ab 9.01
e Die Abbildung der Als in anderen Browserversionen oder Internetbrowsern kann zu eingeschrankten Darstellungen fiihren, z. B.
Bilder, Tabellen, etc.
¢ Die ZI-Plattform steht den Usern an Werktagen (Mo-Fr) von 07.00 — 18.00 Uhr zur Verfigung, diese Zeit ist als Betriebszeit definiert.

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 2142
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2 Anmeldung der ZI-Administratorinnen und ZI-User
2.1 Anmeldung der ZI-Administratorinnen
Wenn die ZI-Administratorinnen sich fur die ZI-Plattform anmelden wollen sind folgende Schritte durchzufihren:

e Unter www.swissmedic.ch 6ffnen Sie AIPS:
o Unter Zulassungen
= Humanarzneimittel

e [nformationen

e AIPS
o Plattform Zulassungsinhaberinnen zum Aufschalten der Texte
o Downloadoption fur Dritte

e Tierarzneimittel

e efc.

o Klicken Sie auf ,Registrierungsformular fur Zulassungsinhaberlnnen Administrator* @

' med-ic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut SELBSTREGISTRIERUNG
DE FR IT EN Home Swissmedic Help Login

Bitte filllen Sie das nachfolgende Formular aus, damit Sie zukiinftig in AIPS die von Swissmedic genehmigten Fach- und Patienteninformation lhrer Firma bewirtschaften kiénnen. Besonders wichtig ist dabei die Email-Adresse ihres Zulassungsinhaber-Administrators: Diese
Person ist die als AIPS-Ansprechpartner definierte Person in lhrem Unternehmen.
MNach dem Absenden des Formulars wird diese Person (iber lhren Antrag benachrichtigt und kann ihn beurteilen. Sie erhalten anschliessend ein entsprechendes Info-Email und kénnen sich (bei Annahme des Antrags) anschliessend direkt in AIPS anmelden.

MName *

Vomame *
Geburtsdatum *
E-Mail * (geschaftlich)
Passwort *
Passwortbestatigung *

E-Mail * (Zulassungsinhaberin-Administrator)

Selbstregistrierung

9

Im Unternehmen fir die genehmigten Texte zustandig, aber noch kein Benutzerkonto? Verwenden Sie das nachfolgende PDF-basierte Formular, um sich als ZI-Admin far Ihre Firma registrieren zu lassen. Registrierungsformular fir Zulassungsinhaber Administrator

User Help Desk: HC| Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotine@hcisolutions.ch Copyright @ Swissmedic
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Danach offnet sich das Anmeldeformular fir die Administrationspersonen der ZI-Plattform
Fullen Sie das Formular aus und retournieren es per Post oder Fax an die angegebene Adresse.
Nach Prifung Ihrer Anmeldung erhalten Sie die Zugangsdaten zum System (erstmalig am 03.01.2013)

. Formular ! Formulaire
med]c Anmeldung AIPS / Inscription AIPS

Biste flllen Sle dhases Formular aws und senden Sie es unterschreben dem Betreloer der Plattform zur
Publikation der Arzneimitteinformationen:
Veullez compiéler fe présent formulalre et Menvoyer signé au gestionnalre de ia plate-forme de publcation des
fextes dInformation sur ies megicaments:
Per Post HCI Solulions AG oder per Fax DE3 851 27 10
Par ia poste Untermatiweg 8 oW parfax

3027 Barm &
Zum Emal des Logins zur Publikationsplaitform der Arzneimftelnformationen missen Sle Ihre Fima bel uns
regisiriersn lassen und zwel Miarbeitende anmelden. Dlese werden als sogenannte Service Administratoren
mit der Verwatung Inres speztischen Zugangs zur Plattiorm beaufiragt und erstelien w.a. die Zugrifskonten fr
weitere fimenintame Miarbeliende.
Pour pouvalr VOUs connecier d ia plate-forme de publication des fexfes aWformaion sur fes medicaments, vaus
devez enregisirer voire enireprise auprés de nos services ef Inscrire dewx cofiaborafeurs. En tant
qu'administrafeurs du sendce, ces demilers seront chargés de pérer voire accés spécifique & i plate-forme ef
Dpourtont également créer enire autres des comples d'acces pour d'avires colaboratfews de vodre enfrepiise.

Vi enese Informationen Tolgen nach der Registrierung per E-Mall.
VOUS MECEVTEZ 0 PIUS aMpIESs MFrmatons 3 ce SUJSt apras voue enveqisrement par courel.

Fir die Reglstrienung bendtigen wir dhe mit ™ gekennzelchneten Informationen.
Pour enregistrer voire enfreprise, Wous devez obNgatoiement comperer [es champs pouwvus dun Ssinsgque
[
Adminkztrater | Adminisrameur 1 Agminlatrator I Agminisrareor 2
* Anrede [] Frau ! Madame [] Frau. Madame
* Formuie d'appel [ Her ! Laansieur [ Harr ¢ Monsiewr
Thtel
Titre
* Name
" Nom

" Wamame
* Prénom

Funktion
Fanction

* Emall Geschan

" Counel professionnel
" Tel dinzki

" TEL (gne direcie)

" Geb. Dawm

" Date ge nassance

Sprache | Langue Ooe Orfr O

O O

* FIrmenagresse
und Firmensiempel /
" Adresse ef imbre
de Fentreprise

" Diatwm | Date

* Unierscheift/ Slgnature ... ...

QhHdent ZLOOD 00 003 FO /WO sl s/ dis / 121112 1/1

Swissmedic « Hallesiasse 7 + CH-3000 Bem 3 + waw swlssmedicch - Tel +41 31 32202 11 + Fax+41 3132202 12

©
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2.2 Anmeldung durch den ZI-User (gilt auch fur die User der Zulassungsfirmen und CROSs)

Wenn die ZI-Userlnnen sich an der ZI-Plattform anmelden wollen, sind folgende Schritte durchzufiihren:

e Unter www.swissmedic.ch 6ffnen Sie AIPS:
o Unter Zulassungen
= Humanarzneimittel

¢ Informationen

e AIPS
o Plattform Zulassungsinhaberlnnen zum Aufschalten der Texte
o Downloadoption fur Dritte

e Tierarzneimittel

e etc.

¢ Kilicken Sie auf ,Zur Selbstregistration” @

mEdiC AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut AIPS-LOGIN
DE FR M EN

Willkommen beim Publikationsmodul von AIPS. Dieses System darf ausschliesslich von Pharmafirmen genutzt werden, welche bei Swissmedic als Zulassungsinhaberin registriert sind.
Bitte melden Sie sich mit ihrer geschaftlichen E-Mail Adresse an, welche Sie bei der Anmeldung for AIPS angegeben haben.

E-Mail: |
Passwaord: Vergessen? @

Falls Sie noch kein AIPS-Login haben, kénnen Sie via Selbstregistration ein solches beantragen. Zur Selbstregistration

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail aips.hotline@hcisolutions.ch

Home

Swissmedic Help Login

Copyright ® Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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o Sie fullen die folgende Felder aus: @

o Name: Nachname der Userln

o Vorname: Vorname der Userln

o Geburtsdatum: Geburtsdatum der UserIn

o E-Mail (geschétftlich): Mailadresse der Userin

o Passwort: Passwort der Userln (mind 6-stellig)

o Passwortbestétigung: Wiederholung des Passwortes der Userin

o E-Mail: Hier die Mailadresse lhrer ZI Administratorin angeben

e Button Selbstregistrierung drUCken@

£ medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstittt ~ SELBSTREGISTRIERUNG

DE FR M EN Home Swissmedic Help Login

Bitte fillen Sie das nachfolgende Formular aus, damit Sie zukiinftig in AIPS die von Swissmedic genehmigten Fach- und Patienteninformation Ihrer Firma bewirtschaften konnen. Besonders wichtig ist dabei die Email-Adresse ihres Zulassungsinhaber-Administrators: Diese
Person ist die als AIPS-Ansprechpartner definierte Person in lhrem Untemehmen.
Mach dem Absenden des Formulars wird diese Person (ber lhren Antrag benachrichtigt und kann ihn beurteilen. Sie erhalten anschliessend ein entsprechendes Info-Email und kénnen sich (bei Annahme des Antrags) anschliessend direkt in AIPS anmelden.

Name * Muster

Vorname * Muster
Geburtsdatum * 1.1.1890

E-Mail * (geschaftlich) @ muster@musterag.ch
Passwort * seseee
Passwortbestatigung * LXITTY)

E-Mail * (Zulassungsinhaberin-Administrator) administrator@musterag.ch|

Selbstregistrierung @

Im Unternehmen fiir die genehmigten Texte zustandig, aber noch kein Benutzerkonto? Verwenden Sie das nachfolgende PDF-basierte Formular, um sich als ZI-Admin fiir lhre Firma registrieren zu lassen. Registrierungsformular fir Zulassungsinhaber Administrator

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch Copyright ® Swissmedic

¢ Wenn lhre ZI-Administratorin Ihre Zugangsdaten gepruft und freigegeben hat, erhalten Sie die Zugangsdaten zum System

e Wenn die auf die Einstiegsmaske gehen, geben Sie Ihre Mailadresse und_Lhr Passwort ein (vom ZI-Administrator vergeben, sollte von
Ihnen geandert werden), jetzt kénnen Sie mit der ZI-Plattform arbeiten.

e Haben Sie Ihr Passwort vergessen, konnen Sie tber den Link rechts von der Passworteingabe ein neues Passwort anfordern. Die Daten
des neuen Passwortantrag werden lhnen per Mail zugestellt und sind fir 10 Minuten giltig. Ist der Passwortantrag abgelaufen, kénnen
Sie jederzeit ein neues Passwort beantragen.@

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 6/42
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2.3 Verwaltung eines ZI-User durch den Administrator

e Nach Eingabe der Daten zur Selbstregistrierung durch ihre Firmenuser erhalten Sie ein E-Mail aus der ZI-Plattform zur Uberprufung der
Daten (s.u.).

Von: AIPS@documed.ch
An: Weidele Hans-Peter Swissmedic
Ce

Betreff: AIPS Selbstregistrierungsanfrage

AIPS

Sehr geehrte/r Weidele Hans-Peter

Sie wurden auf AIFS von folgendem Benutzer als ZI-Admin der Firma Vifor fur die Prufung und Freigabe der
Selbstregistrierung ausgewahit. Mit dem Link am Ende des Mails kinnen Sie die Angaben Gberpfrifen und den Benutzer

berechtigen oder die Selbstregistrierung ablehnen

Angaben:

Machname Muster

Vaorname Anna

E-Mail anna muster@musterag.ch
Geburtsdatum 01.01.1990

Firma Wifor

Angaben uberprifen @

Freundliche Grilsse
AIPS
User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 2600 E-Mail: hotline@hcisolutions.ch

e Sie drucken auf ,Angaben tberprifen® @

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 7142
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o Danach missen Sie sich mit lnrem Administrator-Login anmelden @

T .
medic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
AIPS-LOGIN

DE FR T EN Home

Willkommen beim Publikationsmodul von AIPS_ Dieses System darf ausschliesslich von Pharmafirmen genutzt werden, welche bei

Swissmedic als Zulassungsinhaberin registriert sind.

Bitte melden Sie sich mit ihrer geschaftlichen E-Mail Adresse an, welche Sie bei der Anmeldung fir AIPS angegeben haben_

E-Mail.  admini@musterag ch
Password: ee

" Vergessen?
AIPS Login @

Falls Sie noch kein AIPS-Login haben, kénnen Sie via Selb: ein solches b Zur Selt

Swissmedic Help  Login

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail aips.hotine@hcisolutions.ch

Copyright ® Swissmedic

©

Eingabe der Daten: unter ,bitte wahlen“ wahlen Sie lhren Firmennamen aus und driicken auf ,Berechtigen® oder ,Ablehnen®. Nach

Annahme erscheint die Meldung ,Der Selbstregistrationsantrag wurde erfolgreich angenommen®, danach erhalt die Userin ein Mail mit den

Zugangsdaten fur die ZI-Plattform

medic

schweizerisches Heilmittelinstitut

BERECHTIGEN

DE FR T EN

Name * Muster
Vorname * Anna
Geburtsdatum * 01.01.1990

E-Mail * (geschaftlichjanna. muster@musterag.ch
Firma * < Bitte wahlen —>

[=] wifor

©

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

medic Help Logoff

Copyright @ Swissmedic

medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitt ~ BERECHTIGEN
DE FR T EN Home
Sie sind angemeldat als Hans-Peter [i=] fiir Zun
Der Selbsregistrationsantrag wurde erfolgreich angenomen.
Name * Muster
Vomame * Elfriede
Geburtsdatum * 01.01.1991

E-Mail * (geschaftlich) elfiede muster@musterag.ch
Firma * Vifor SA

E vifor

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail: aips hotline@hcisolutions.ch

Swissmedic Help Logoff

Copyright @ Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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2.4 Firmeninterne Benutzer/innen deaktivieren (Nur ZI-Admin)

¢ Diese Funktion steht nur den ZI-Administratorinnen zur Verfligung.
Loggen Sie sich als Administrator ein und wahlen Sie im Hauptmenu ,Firmenbenutzer verwalten®. @
Sie erhalten eine Liste mit allen fUr Ihre Firma registrierten Benutzern. Die Userlnnen kénnen Sie Uber ,Deaktivieren“ deaktivieren; damit

e
wird sichergestellt, dass diese Benutzer keinen Zugriff mehr auf Firmendaten in AIPS haben.
Wurde falschlicherweise ein Benutzer deaktiviert, kann sich dieser in AIPS wieder neu anmelden.

E-Mail Marme Woamnamie Geburtsdatum

9/42
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2.5 Passwort andern

¢ Sind Sie angemeldet, kdnnen Sie im Hauptmenu unter ,Benutzeradministration® Ihr Passwort jederzeit &ndern.
Passwort andern

Passwort *
Passwortbestatigung *

Passwort andem

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 10/ 42
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3 Hauptmenu ZI-Plattform

3.1 Einstiegsmaske ZI-User nach Login mit folgenden Hauptrubriken

Flr neue Texte:

Neuen Text in Korrespondenzsprache laden @
Text in weiterer Sprache laden (neuer Tex@
Gut zur Publikation (neuer Text

Korrigierten Text laden (neuer Text@

Fir bestehende Texte:

Textanderung durchfihren (bestehende Als kénnen angezeigt, aber nicht online bearbeitet werden)@

Text abmelden (bestehende Als)
Publizierte Texte (bestehende Als kdnnen angezeigt, aber nicht online bearbeitet werden)

Fur die Benutzeradministration:

Benutzeradministration

medic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

DE FR T EM

AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

eter Weidele /| VIFOR SA [=] fiir i

HAUPTMENU

©

Thema

Bearbeitungsschntt 1. oder 2.
Weitere MenOpunkte

Mégliche nachfolgende Bearbeitungsschritte zu 1. und 2.

Administration

Benutzeradministration e
E-Mail senden

Firmenbenutzer verwalten

Neuzulassung Fl und PI 1. Meuen Text in Korrespondenzsprache \aden@ @

(keine bisher in der Schweiz Text in weiterer Sprache laden Pendent - 16

zugelassenen Praparate, Text in Verarbeitung Pendent : 10

erstmalige Publikation auf AIPS) Gut zur Publikation Pendent : 10
/N Kaorrigierten Text laden Pendent : 3

Bestehende Fl und PI 2. Textanderung durchfiihren (5) Texte - 205

(z. B. Textanderung, dritte Pl /™ 4

Sprache laden, etc.) Text abmelden (GJ Texte - 205 -/

Publizierte Texte Publizierte Texte I 7 I Texte - 417

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

Help Home Swissmedic Logoff

Copyright @ Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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3.2 Einstiegsmaske ZI-Administrator nach Login

Flr neue Texte:

Neuen Text in Korrespondenzsprache lade @
Text in weitere Sprache laden (neuer Text)

Gut zur Publikation (neuer Text

Korrigierten Text laden (neuer Text@

Fir bestehende Texte:

Textéanderung durchfihren (bestehende Als kénnen angezeigt, aber nicht online bearbeitet werden)@

Text abmelden (bestehende Als)
Publizierte Texte (bestehende Als kdnnen angezeigt, aber nicht online bearbeitet werden)

Fur die Benutzeradministration:

E-Mail senden
BenutzeradminiStration

Firmenbenutzer venNaIten

medic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

DE FR T EN

AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

HAUPTMENU

/| WIFOR SA [=] fiir zt

Thema

Bearbeitungsschritt 1. oder 2.
Weitere Mentpunkte

Magliche nachfolgende Bearbeitungsschritte zu 1. und 2.

Neuzulassung Fl und PI
(keine bisher in der Schweiz

1. Meuen Text in Korrespondenzsprache laden @

Text in weiterer Sprache laden @ Pendent : 16

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

zugelassenen Praparate, Text in Verarbeitung Pendent : 10
erstmalige Publikation auf AIPS) Gut zur Publikation Pendent : 10
7\ Kaorrigierten Text laden Pendent : 3
Bestehende Fl und PI 2. Textanderung durchfiihren (5) Texte - 205 m
(z. B. Textanderung, dritte Pl /N 4
Sprache laden, etc.) Text abmelden (GJ Texte : 205 \—/
Publizierte Texte Publizierte Texte I 7 I Texte - 417
Nt/

Administration Benutzeradministration @

E-Mail senden

Firmenbenutzer verwalten ===\

{1 10}

Help Home Swissmedic Logoff

Copyright @ Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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3.3 Weitere Menlupunkte

e Swissmedic Logo: Mit einem Klick auf die Schaltflache gelangen Sie direkt zur Homepage von Swissmedic (Hauptment) @

o Mit Auswahl DE, FR, IT, EN wéhlen Sie die jeweilige Sprache der Bildschirmoberflache aus @

e Fur Zulassungsfirmen und CROs; Mit dem Auswabhlfenster konnen Sie hier die verschiedenen Zulassungsinhaberinnen auswahlen, fur die
Sie die Zulassungen betreuen

o Mit Druck auf den ,Help“ Schriftzug kommen Sie auf das vorliegende Dokument und kénnen direkt aus dem Inhaltsverzeichnis in die
jeweiligen Kapitel klicken

e Mit Druck auf den ,Home" Schriftzug kommen Sie immer auf die unten abgebildete Bildschirmmaske mit den Hauptmeniipunkten @

o Mit Druck auf den ,Swissmedic* Schriftzug gelangen Sie direkt zur Homepage von Swissmedic (Hauptmeni) @

e Mit Druck auf den Button ,Logoff loggen Sie sich aus der ZI-Plattform aus @

¢ Hier finden Sie die Telefonnummer und Mailadresse des User Help Desk

med]‘c @ AIP§ ArzneimittelinformationPublikations System

’
Schweizerisches Heilmittelinstitut HAUPTMENU @ @

Help Home Swisemedic Logoff
— @ El v . @ @

Thema Bearbeitungsschritt 1. oder 2. Magliche nachfolgende Bearbeitungsschritte zu 1. und 2.
Weitere MenUpunkte
Neuzulassung Fl und PI 1. Meuen Text in Korrespondenzsprache laden
(keine bisher in der Schweiz Text in weiterer Sprache laden Pendent : 16
zugelassenen Praparate, Text in Verarbeitung Pendent : 10
erstmalige Publikation auf AIPS) Gut zur Publikation Pendent - 10
Korrigierten Text laden Pendent : 3
Bestehende Fl und PI 2. Textanderung durchfithren Texte - 205
(z. B. Textanderung, dritte Pl
Sprache laden, etc ) Text abmelden Texte : 205
Publizierte Texte Publizierte Texte Texte - 417
Administration Benutzeradministration
E-Mail senden
Firmenbenutzer verwalten

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail. aips.hotine@hcisolutions.ch Copyright @ Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 13/42
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4  Neuen Text in Korrespondenzsprache laden (Neuzulassung)

4.1 Schrittl

o Nach Auswahl ,Neuen Text in Korrespondenzsprache laden® im Hauptmen (siehe 3.1, Punkt 1) erscheint das folgende Fenster

e Sie mussen hier zwischen ,Fachinformation® oder ,Patienteninformation® auswahlen (Texttyp wahlen)

b m EdiC AIP 3 ArzneimittellnformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN

Sie sind angemeldst als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA

J

Neuer Text

Bitte wahlen Sie Texttyp

E| fiir Zulassunginhaberin - Vifor SA

Texttyp wahlen

Lol

Angaben erfassen

Home Swissmedic Help Logoff

Upload durchfiihren

J

(CIFachinformation
(C)Patientinformation

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips hotline@hcisolutions.ch

Copyright ® Swissmedic &

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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4.2 Schritt 2

e Wenn Sie ,Fachinformation“ auswahlen, erscheint folgende Maske @
 Sie geben folgende Metadaten ein:
o Praparatname
Zulassungsnummer(n) (aus dem Schriftverkehr mit Swissmedic), bei mehreren Nummern mit Komma zu trennen
Gesuchs-ID (aus dem Schriftverkehr mit Swissmedic), bei mehreren Nummern mit Komma zu trennen
Case Manager/in (CM) Kirzel (aus dem Schriftverkehr mit Swissmedic)
Case Management Assistenz (CMA) Kirzel (aus dem Schriftverkehr mit Swissmedic)
Wirkstoff(e), bei mehreren Nummern mit Komma zu trennen
ATC-Code(s) (falls bekannt), bei mehreren Codes mit Komma zu trennen
Nicht publizieren vor (Datumsauswabhl treffen)
Korrespondenzsprache wahlen (Deutsch ist vorbelegt)
Dokument wahlen: ,Durchsuchen®, Dokument aus Ihrer Fileablage hochladen und mit ,Speichern® abschliessen @

O 0O O OO OO 0 o

Bei den Patienteninformationen ist der Vorgang identisch, aber mit weniger Metadatenfeldern.

e medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR IT EN Home Swissmedic Help Logoff
Sie /IFOR SA [=] fiir Zulsssunginhaberin - Vifor SA
@ Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfihren
Neuer Text Fachinformation
Bitte erfassen Sie alle Angaben
Praparatname : Praparatname Korrespondenzsprache : Deutsch |Z|
Zulassungsnummer(n) : 1234567
Gesuchs-ID : 1234567 @
Case Manager/In (CM) : stb

Case Management Assistenz (CMA) : hwe
Wirkstoff(e) - Wirkstoffname
ATC-Code(s) : Eingabe falls bekannt

Micht publizieren vor : 13.12.2012
Dokument wahlen CA\TEST_ZI-Plattform_121  Durchsuchen...

User Help Desk: HC! Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotine@hcisolutions.ch Copyright @ Swissmedic
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4.3 Schritt 3

e Nach erfolgreichem Hochladen der FI (oder PI) in Korrespondenzsprache erhalten Sie folgende Meldung @

medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN Help Home Swissmedic Logoff
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA E| fiir Zulassunginhaberin - Vifor SA
Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfithren
Neuer Text Fachinformation Alle Angaben erfasst Upload durchgefiihrt

Upload fiir "Name des Praparates” auf Deutsch wurde erfolgreich durchgefiihrt. @

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch Copyright ® Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 16/42



Bern, 30.06.2013, Version: BR2

5 Textin weiterer Sprache laden (Neuzulassung)
5.1 Schritt 1

o Nach Auswahl ,Text in weiterer Sprache laden® im Hauptmenti (siehe 3.1, Punkt 2) erscheint das folgende Fenster
Sie missen hier zwischen ,Fachinformation® und ,Patienteninformation“ auswahlen (siehe 4.1, Punkt 1)

¢ Von den zur Auswahl stehenden Praparaten wahlen Sie dasjenige Praparat, fir welches Sie den Text in einer weiterer Sprache hochladen@
wollen (FI: DE/FR, Pl: DE/FR/IT).
Im vorliegenden Fall sind beide Dokumente in FR hochzuladen.

SW E <m Edl C AIPS ArzneimittelinformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Help Home Swissmedic Logoff

als Hans-Peter W/

E| fiir Zulas

Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfiihren

Text in weiterer Sprache Fachinformation

Bitte wahlen Sie lhren Text fur die Spracherganzung

Praparatname Korrespondenzsprache Version Geladen am Weitere Sprache
Mame des Praparates DE 1 17.12.2012 16:00:00 FR
Sérocytol® Suppositorium DE

1 13.12.2012 15:02:00 FR

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

Copyright ® Swissmedic 2
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17142



Bern, 30.06.2013, Version: BR2

5.2 Schritt 2

¢ Nach Auswahl des Praparats erganzen/korrigieren Sie die Metadaten (im Fallbeispiel heisst das Praparat ,Nom de la préparation“ aus der
Formatvorlage): @

Praparatname

Zulassungsnummer(n) (ist vorbelegt)

Gesuchs-ID (ist vorbelegt)

Case Manager/in (CM) Kurzel (ist vorbelegt)

Case Management Assistenz (CMA) (ist vorbelegt)

Wirkstoff(e)

ATC-Code(s) (falls bekannt)

Nicht publizieren vor (Datumsauswabhl treffen)

Korrespondenzsprache wahlen (im Fallbeispiel ist FR vorbelegt, weil DE als Korrespondenzsprache gewahlt wurde)
Dokument wahlen: ,Durchsuchen®, Dokument aus lhrer Fileablage hochladen und mit ,Speichern® abschliessen

O O O O O OO0 O0O OO0

Bei den Patienteninformationen ist der Vorgang identisch, aber mit weniger Metadatenfeldern.

£ medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN Help Home Swissmedic Logoff
e ngemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA [=] fiir Zutassunginhaserin - Vifar SA
Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfiihren
‘ .: E] -j
Text in weiterer Sprache Fachinfarmation

Bitte erfassen Sie alle Angaben

Préparatname - Nom de la préparation Sprache - FranznslschE

Zulassungsnummer(n) : 9111

Gesuchs-D : 9111

Case Manager/In (CM) : sth

Case Management Assistenz (CMA) : hwe

Wirkstoff(e) - nom

ATC-Code(s) :
Nicht publizieren vor : 18.12.2012

Dokument wahlen C\A_Formatvorlagen_fina Durchsuchen

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips hotine@hcisolutions.ch Copyright @ Swissmedic
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5.3 Schritt 3

o Wenn der Upload der FI (oder PI) erfolgreich war, erhalten Sie folgende Meldung @

medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR IT EN
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidels /| VIFOR SA [ fiir Zulassunginhaberin : Vifor SA

Texttyp wahlen
| 4 B
Text in weiterer Sprache Fachinformation

Upload fiir "Mom de la préparation " auf Franzésisch wurde erfolgreich durchgefiihrt. @
Sie werden eine Machricht per E-Mail erhalten sobald GzP bereit ist.

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

Angaben erfassen

Alle Angaben erfasst

e Danach gehen Sie wieder zurlck via die ,Home* Taste (siehe 3.3, Punkt 5)

Help Home Swissmedic Logoff

Upload durchfiihren

ED

Upload durchgefiihrt

Copyright ® Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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6 Textin Verarbeitung

Im Menupunkt , Text in Verarbeitung“ sind die Dokumente sichtbar, welche entweder bereit sind fir ,geht in GzP* oder ,wird publiziert®. In

diesem Meniipunkt haben Sie immer den Uberblick tiber die in Bearbeitung befindlichen Dokumente.

Mit der neuen Funktion ,Léschbutton® X @ kénnen Sie falsch hochgeladene FlI oder Pl in der jeweiligen Sprache ldschen, bevor diese vom
System weiterverarbeitet werden. Doppelt hochgeladene FI oder PI sind ebenfalls vor der Weiterverarbeitung an dieser Stelle zu l6schen.
@. Die darauffolgende Meldung

Dazu setzen Sie den Cursor auf die Zeile des Préaparats in der richtigen Sprache und driicken das ,X*
bestatigen Sie mit ,OK“. Danach ist das Praparat aus der Liste ,Text in Verarbeitung“ geléscht.

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail aips.hotline@hcisolutions.ch

E| fiir Zulgssunginhaberin : Vifor SA

Sprache

DE
DE
DE
DE
FR
FR
FR
FR
FR

SW r; S medi C AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN

Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA
Praparatname Texityp
Beispielpraparat®_1 Fl
Beispielpraparat®_1 Fl
Beispielpraparat® 1 Fl
Beispielpraparat® 1 Fl
Préparation exemplaire®_1 Fl
Préparation exemplaire®_1 Fl
Préparation exemplaire®_1 Fl
Préparation exemplaire®_1 Fl
Préparation exemplaire®_1 Fl

Status Geladen am

geht in GzP 02.05.2013 11:50:00
geht in GzP 06.05.2013 09:16:00
geht in GzP 06.05.2013 09:18:00
geht in GzP 06.05.2013 09:51:00
wird publiziert 02.05.2013 11:11:00
geht in GzP 02.05.2013 11:52:00
geht in GzP 06.05.2013 09:17:00
geht in GzP 06.05.2013 09:21:00
geht in GzP 06.05.2013 09:59:00

Meldung von Webseite PS

.
I:ol Soll der Datensatz geldscht werden ?
o

@ [ ok | [ Abbrechen

Publizieren nicht vor Datum

03.05.2013
07.05.2013
07.05.2013
07.05.2013
03.05.2013
03.05.2013
07.05.2013
07.05.2013
07.05.2013

Help Home Swissmedic Logoff

I MDA XK

Copyright ® Swissmedic =)

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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7 Gut zur Publikation (Neuzulassung)
7.1 Schritt 1

Nach Auswahl ,Gut zur Publikation® im Hauptment (siehe 3.1, Punkt 3) erscheint das folgende Fenster
Sie missen hier zwischen ,Fachinformation“ und ,Patienteninformation“ auswahlen (siehe 4.1, Punkt 1)
¢ Von den zur Auswahl stehenden Praparaten wahlen Sie dasjenige Praparat, welches Sie ,freigeben wollen @

SW ],_c,smedic AIP 8 ArzneimittelinformationPublikations System

Schweizerizches Heilmittelinstitut
DE FR IT EN

Help Home Swissmedic Logoff
i

emeldst als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA [=] fiir Z

Bitte wahlen Sie Texttyp und Text fir Kontrolle

@ Fachinformation (5)
(") Patientinformation (19)

Praparatname

Version Geladen am
Mom de |a préparation o

1 14.12.2012 13:39:00
Mom de |a préparation FR 1 14.12.2012 14:18:00
Sérocytol® suppositoire FR 1 13.12.2012 10:35:00
Sérocytol® Suppositorium DE 1 13.12.2012 10:33:00
Sérocytol® Suppositorium DE 1

13.12.2012 15:02:00

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail aips.hotline@hcisolutions.ch

Copyright ® Swissmedic =
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7.2 Schritt 2
o Prifen Sie zuerst die Metadaten, welche Sje unter 4.2 oder 5.2 eingeben haben

o Jetzt prufen Sie den Text der FI (oder PI), dazu konnen Sie den Scrollbalken am rechten Bildschirmrand verwenden. Sie sehen den

Text so, wie er spater auf der Suchplattform erscheinen wird und wie sie den Text aus Ihrer Fileablage hochgeladen haben.
¢ Sie kdnnen in die jeweiligen Kapitel springen indem Sie auf die entsprechenden Kapiteliiberschriften (Abschnitte) klicken

©

o Kilicken Sie jetzt auf ,Freigabe“, wenn Metadaten und Text in Ordnung sind, resp. auf ,Fehler” wenn die Metadaten oder der Text Fehler

aufweisen

¥ m edic AIP S ArzneimittellnformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN

Sie sif

o

eidet 8is Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA E| fir Zulass: aberin - Vifor SA

Bitte kontrolieren Sie lhren Text und bestatigen Sie mit "Freigabe” oder "Fehler”

©

Text ist korrekt : @ Text hat Fehler : @

Abschnitte .
Praparatname MNom de |a préparationSprache { Korrespondenzsprache)FR (DE)
Mam de |a préparation Zulassungsnummer(n}) 9111
Composition Gesuchs-ID 9111
Forme galénique et quantité de pyiocipe actif par unité Case Manager/in (CM) bst
Indications/possibilités d emploi Case Management Assistenz (CMAJhwe
Posologie/mode d'emploi Wirkstoff(e) nom (Mono)
Contre-indications ATC-Code(s)
Mises en garde et précautions Nicht publizieren vor 1512 2012
Interactions
Grossesse, allaitement Nom de la préparation
Effet sur I'aptitude a la conduite et I'utilisation de machines . . . .
Effats irldéS?rabmS Titre de la rubrique: {Arial ; taille de police : 12 ; gras)
Surdosage
Propriétés/Effets et @
Pharmacocinétique Composition
Données précliniques Titre de la rubrique: (Arial, taille de police: 11, gras)
Remarques particuliéres e aals . . . . s . P
Numéro d'autorisation Texte: Arial; taille de police: 11; interligne: 1,5; marges a gauche / a droite / en haut / en bas: 2,5; insérer des tableaux ou des graphiques le cas échéant

Présentation
Titulaire de I'autorisation - L P . .-
Mise & jour de linformation Forme galénique et quantité de principe actif par unité

Titre de la rubrique: (Arial; taille de police: 11; gras)

Texte: Arial; taille de police: 11; interligne: 1,5; marges & gauche / & droite / en haut / en bas: 2,5; insérer des tableaux ou des graphiques le cas échéant

Indications/possibilités d’emploi

Help Home

Swissmedic Logoff

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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7.3 Schritt 3

¢ Nach Drucken von ,Freigabe“ erscheint folgende Maske mit der Bestatigung, dass Sie das Praparat freigegeben haben @

4 . o . A
mEdlC AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidsle /| VIFOR SA E| fiir Zulzssunginhaberin - Vifor SA

"Name des Praparates” wurde fiir die Publikation freigegeben. @

Text ist korrekt - l:l

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips. hotline@hcisolutions.ch

¢ Wenn Sie keine ,Freigabe“ erteilt haben, sondern den ,Fehler” Button gedriickt haben, erscheint folgende Mask

Text hat Fehler - I:I

Help Home Swissmedic Logoff

Copyright @ Swissmedic

[ 4 . . . S
med1c AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidels /| VIFOR SA fiir Zulassunginhaberin - Vifor SA

"Name des Praparates” hat Fehler und muss nach Korrekturen neu hochgeladen werden.

Text ist korrekt : I:l

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch

Text hat Fehler : l:l

o Danach gehen Sie wieder zurtick via die ,Home" Taste (siehe 3.3, Punkt 5)

Help Home Swissmedic Logoff

Copyright @ Swissmedic

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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8 Korrigierten Text laden (Neuzulassung)
8.1 Schritt 1

o Nach Auswahl ,Korrigierten Text laden® im Hauptmen (siehe 3.1, Punkt 4) erscheint das folgende Fenster
Sie missen hier zwischen ,Fachinformation“ und ,Patienteninformation“ auswahlen (siehe 4.1, Punkt 1)
¢ Von den zur Auswahl stehenden Praparaten wahlen Sie dasjenige Praparat, welches Sie erneut laden wollen im Rahmen des

Neuzulassungsprozesses als ,Korrigierten Text laden”

SW E gmedi [ AIPS ArzneimittelinformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN

[ fir Zutzssunginhaberin : Vifor SA

Sie gind sngemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA

Texttyp wahlen

J&'i/ EJ/

TextKorrektur Fachinformation

Bitte wahlen Sie Ihren Text fir die Korrektur

Préparatname Version

Name des Praparates

o DE 1

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcizolutions.ch

Help Home Swissmedic Logoff

Angaben erfassen Upload durchfithren

Geladen am
14.12.2012 14:18:00

e,

Copyright ® Swizsmedic 2
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8.2 Schritt 2

e Sie prufen zuerst die aus der Ersteingabe vorbelegten Metadaten, bei Notwendigkeit korrigieren Sie diese @

o Danach laden Sie die FI (vorliegendes Fallbeispiel) oder Pl erneut tber ,Durchsuchen® und ,Speichern“ auf die ZI-Plattform (diesen Schritt
mussen Sie durchfuihren unabhangig davon, ob die FI/PI inhaltlich ge&ndert werden musste)

¢ medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut

DE FR T EN Help Home Swissmedic Logoff

Sie FOR SA (=] rirr & or SA
Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfiihren
| . . B] | j
TextKorrektur Fachinformation MName des Praparates
Bitte erfassen Sie alle Angaben
Name des Praparates
Praparatname : Name des Praparates Sprache : DeutschE
Zulassungsnummer(n) 9111
Gesuchs-ID : 9111
Case Manager/In (CM) : bst
Case Management Assistenz (CMA) : hwe
Wirkstoff(e) : nam
ATC-Code(s) @
Nicht publizieren vor - 15.12.2012

Dokument wahlen Durchsuchen

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch Copyright ® Swissmedic
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8.3 Schritt 3
¢ Nach erfolgreichem Upload erhalten Sie folgende Meldung , weiter Uber ,Home" (3.3, Punkt 5)

| . - - I
medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR IT EN Help Home Swissmedic Logoff
E| fiir Zult mhaberin - Vifor SA
Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfithren
7| LF H] _‘ ::“ D
Textanderung Fachinformation Alle Angaben erfasst Upload durchgefiihrt
Upload fir "Wame des Praparates” auf Deutsch wurde erfolgreich durchgefiihrt. @
User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail aips.hotline@hcisolutions.ch Copyright & Swissmedic
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9 Textanderungen durchfuhren (bestehende Zulassung)
9.1 Schritt1

e Nach Auswahl von ,Textadnderung durchfihren® im Hauptmeni (siehe 3.1, Punkt 5) erscheint das folgende Fenster @
e Sie kdnnen hier zwischen ,Fachinformation® und ,Patienteninformation® auswahlen (Texttyp wahlen)

@ [

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN Help Home Swissmedic Logoff

medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System

&ls Hans-Peter Weideie /| VIFOR SA

Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfiihren
Textanderung
Bitte wahlen Sie Texttyp
(Fachinformation (43)
(Z)Patientinformation (50)
User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotine@hcizolutions.ch Copyright @ Swissmedic &
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9.2 Schritt 2

e Von den zur Auswahl stehenden Préparaten wahlen Sie dasjenige Praparat, flr welches Sie eine ,Textanderung durchfihren* wollen @

i ) - . _—
SWI SSmEdl c AIP S ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN Help Heme Swissmedic Logoff
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFCR SA filr Zulassunginhaberin : Vifor SA
Texttyp wahlen Angaben erfassen Upload durchfithren
Textanderung Fachinformation

Bitte wahlen Sie lhren Text fiir die Anderung

Praparatname Korrespondenzsprache Version Publiziert am
Acimethin® DE 1 06.12.2012
Aloxi® DE 1 06.12.2012
Anxiolit® DE 1 06.12.2012
Aulin® 100 @ DE 1 06.12.2012
Bramitob® DE 1 06.12.2012
Budenofalk® 3 mg DE 1 06.12.2012
Budenofalk® Rektalschaum DE 1 06.12.2012
Budenofalk® Uno 9 mg DE 1 06.12.2012
Colosan® mite DE 1 06.12.2012
Colosan® plus DE 1 06.12.2012
Colosan® travel DE 1 06.12.2012
Colo-Sol® DE 1 06.12.2012
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9.3 Schritt 3

o Sie geben die Metadaten fur das Praparat ein (im Fallbeispiel heisst das Praparat ,Name des Praparates®) @

medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN

Fiir Zula:

berin : Vifor SA

Texttyp wahlen

b °C B

Textanderung Fachinformation

Bitte erfassen Sie alle Angaben

Angaben erfassen

Acimethin®

Help Home Swissmedic Logoff

Upload durchfithren

3

Korrespondenzsprache : Deuts:h
Sicherheitsrelevant : CJa® Nein

Acimethin®

Préparatname : Mame des Praparates

Zulassungsnummer(n) : 9NnM

Gesuchs-D : 911

Case Manager/In (CM) : sth

Case Management Assistenz (CMA) : hwe

Wirkstoff{e) : MNam

ATC-Code(s) : XyZ

Micht publizieren vor : 19.12.2012

Geanderte Abschnitte : dikationen, Uberdosierung
Dokument wahlen C:\A_Formatvorlagen_fina

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel: 058 851 21 21 E-Mail: aips hotline@hcisolutions ch

Copyright © Swissmedic =)

¢ Nach erfolgreichem Upload erhalten Sie folgende Meldung @ weiter Uber ,Home" (3.3, Punkt 5)

medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN

[] fir Zutas:

nhaberin : Vifor SA

Upload fir "Name des Préparates” auf Deutsch wurde erfolgreich durchgefiihrt.

User Help Desk: HC| Solutions AG Tel.. 058 851 21 21 E-Mail aips.hetline@hcisolutions.ch

e danach weiter mit 5.1, 5.2, 5.3

Texttyp wahlen
J 3 B
Textanderung Fachinformation

Angaben erfassen

Alle Angaben erfasst

Help Home Swissmedic Logoff

Upload durchfiihren

Upload durchgefithrt

Copyright ® Swissmedic =
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10 Text abmelden (bestehende Zulassung)
10.1 Schritt 1

Nach Auswahl von ,Text abmelden® im Hauptment (siehe 3.1, Punkt 6) erscheint das folgende Fenster

¢ Sije muissen hier zwischen ,Fachinformation“ und ,Patienteninformation“ auswéahlen

medic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR M EN

Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA

Help Home Swissmedic Logoff
[ fir Zutzssunginhaberin : \fifor SA

Bitte wahlen Sie den Texttyp und anschliessend den Text zum Abmelden aus. geben Sie sowohl das Abmeldedatum, wie auch das Datum des Verfalls der sich im Markt befindlichen Charge mit der langsten Laufzeit ein und bestatigen Sie dies mit der Taste Abmelden.

[B¥F achinformation (43)
(Patientinformation (50)

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hetline@hcisolutions.ch

Copyright @ Swissmedic
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10.2 Schritt 2

e Von den zur Auswahl stehenden Praparaten wahlen Sie dasjenige Praparat, welches Sie abmelden wollen

SWI1ssm Edl C AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut

DE FR T EN Help Home Swissmedic Logoff
Sie zind angemeidet alz Hans-Peter Weidele /| VIFOR sS4 E| fir Zulassunginhaberin : Vifor SA

Bitte wahlen Sie den Texttyp und anschliessend den Text zum Abmelden aus, geben Sie sowohl das Abmeldedatum, wie auch das Datum des Verfalls der sich im Markt befindlichen Charge mit der langsten Laufzeit ein und bestatigen Sie dies mit der Taste Abmelden.

achinformation (43)
Patientinformation (50)

Praparatname Korrespondenzsprache Version Geladen am Publiziert am
Acimethin® DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aloxi® DE 1 06.12.2012 13:26:00 06.12.2012
Anxiolit® DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aulin® 100 DE 1 06.12.2012 13:13:00 06.12.2012
Bramitob® DE 1 06.12.2012 13:32:00 06.12.2012
Budenofalk® 3 mg DE 1 06.12.2012 13:19:00 06.12.2012
Budenofalk® Rektalschaum DE 1 06.12.2012 13:38:00 06.12.2012
Budenofalk® Uno 9 mg DE 1 06.12.2012 13:40:00 06.12.2012
Colosan® mite DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
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10.3 Schritt 3

e Das ausgewahlte Praparat ist in der Auswahl fett markiert @

o Danach flllen Sie die beiden Datumsfelder ,xxxx wird abgemeldet am“ bedeutet Praparat wird nicht mehr verkauft, unter ,l&ngstes

Verfalldatum® geben Sie das Datum der am langsten laufenden Charge ein
e Jetzt den Button ,Abmelden” driicken @ , danach erhalten Sie eine Abmeldebenachrichtigung @

swrssmedic AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut

DE FR M EN Help Home Swissmedic Logoff

[ fiir Zuias:

Bitte wahlen Sie den Texttyp und anschliessend den Text zum Abmelden aus, geben Sie sowohl das Abmeldedatum, wie auch das Datum des Verfalls der sich im Markt befindlichen Charge mit der langsten Laufzeit ein und bestatigen Sie dies mit der Taste Abmelden.

achinformation (43)
“Patientinformation (50)

"Acimethin®" wird abgemeldet am: : 04.01.2013
langstes Ve@um: 30.06.2014
Praparatname Korrespondenzsprache Version Geladen am Publiziert am
Acimethin® DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aloxi® DE 1 06.12.2012 13:26:00 06.12.2012
Anxiolit® DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aulin® 100 DE 1 06.12.2012 13:13:00 06.12.2012
Bramitob® DE 1 06.12.2012 13:32:00 06.12.2012
Budenofalk® 3 mg DE 1 06.12.2012 13:19:00 06.12.2012
Budenofalk® Rektalschaum DE 1 06.12.2012 13:38:00 06.12.2012
Budenofalk® Uno 9 mg DE 1 06.12.2012 13:40:00 06.12.2012
Colosan® mite DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® plus DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® travel DE 1 06.12.2012 13:28:00 06.12.2012
Colo-Sol® DE 1 06.12.2012 13:18:00 06.12.2012
Colpotrophine® DE 1 06.12.2012 13:10:00 06.12.2012
Dantamacrin® DE 1 06.12.2012 13:06:00 06.12.2012
= A ne 1 AE 19 9019 12-12-A0 Ag 19 2019
SWI Ssmed]c AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR I EN Help Home Swissmedic Logoff

"Acimethin®" wird am: 04.01.2013 abgemeldet und die Publikation der Al-Texte per: 14.12.2013 eingestellt. @

achinformation {42)
(Patientinformation {50)

User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips_hotline@hcisolutions ch Copyright @ Swissmedic &
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11 Publizierte Texte (bestehende Zulassung)
11.1 Schritt 1

e Nach Auswahl von ,Publizierte Texte® im Hauptment (siehe 3.1, Punkt 7) erscheint das folgende Fenster
e Sie mussen zwischen ,Fachinformation® und ,Patienteninformation“ auswahlen

[ . . . A
med-|c AIPS ArzneimittellnformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN Help Home Swissmedic Logoff
Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA [ fiir Zutassunginhaberin - Vifor SA
[@iFachinformation (86)
(CPatientinformation (100)
User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mail: aips.hotline@hcisolutions.ch Copyright @ Swissmedic =
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11.2 Schritt 2

e Jetzt wird Ihnen eine Liste der Fl resp. Pl Ihrer Firma angezeigt
e Sie wahlen das zur Ansicht gewiinschte Praparat aus @

’ ) - ) _
SwWissm EdlC AIPS ArzneimittelinformationPublikations System
Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN Help Home Swissmedic Logoff
Sie sind angemeldst als Hans-Peter Weidels /| VIFOR SA E| fiir Zulzssunginhaberin : Vifor SA

'Fachinformation (86)
'Patientinformation (100)

©

Praparatname Korrespondenzsprache Version Geladen am Publiziert am
Acimethin® DE DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Acimethin® DE FR 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aloxi® DE DE 1 06.12.2012 13:26:00 06.12.2012
Aloxi® DE FR 1 06.12.2012 13:26:00 06.12.2012
Anxiolit® DE DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Anxiolit® DE FR 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Aulin® 100 DE DE 1 06.12.2012 13:13:00 06.12.2012
Aulin® 100 DE FR 1 06.12.2012 13:13:00 06.12.2012
Bramitob® DE DE 1 06.12.2012 13:32:00 06.12.2012
Bramitob® DE FR 1 06.12.2012 13:32:00 06.12.2012
Budenofalk® 3 mg DE DE 1 06.12.2012 13:19:00 06.12.2012
Budenofalk® 3 mg DE FR 1 06.12.2012 13:19:00 06.12.2012
Budenofalk® Mousse rectale DE FR 1 06.12.2012 13:38:00 06.12.2012
Budenofalk® Rektalschaum DE DE 1 06.12.2012 13:38:00 06.12.2012
Budenofalk® Uno 9 mg DE DE 1 06.12.2012 13:40:00 06.12.2012
Budenofalk® Uno 9 mg DE FR 1 06.12.2012 13:40:00 06.12.2012
Colosan® mite DE DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® mite DE FR 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® plus DE DE 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® plus DE FR 1 06.12.2012 13:09:00 06.12.2012
Colosan® travel DE DE 1 06.12.2012 13:28:00 06.12.2012
Colosan® travel DE FR 1 06.12.2012 13:28:00 06.12.2012
Colo-Sol® DE DE 1 06.12.2012 13:18:00 06.12.2012
Colo-Sol® DE FR 1 06.12.2012 13:18:00 06.12.2012
Colpotrophine® DE DE 1 06.12.2012 13:10:00 06.12.2012
Colpotrophine® DE FR 1 06.12.2012 13:10:00 06.12.2012
Dantamacrin® DE DE 1

06.12.2012 13:06:00 06.12.2012
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11.3 Schritt 3

e Sie sehen die Metadaten des Préparates @
o Sie kdnnen den Text der FI (oder PI) ansehen, dazu kénnen Sie am rechten Seitenrand nach Unten scrollen
e Sie kdnnen in die jeweiligen Kapitel springen indem Sie auf die Kapitelliberschriften links (Abschnitte) klicken

Schweizerisches Heilmittelinstitut
DE FR T EN

Abschnitte

Zusammensetzung

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten
Dosierung/Anwendung

Kontraindikationen

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen
Interaktionen

Schwangerschaft/Stillzeit

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das
Bedienen von Maschinen

Unerwinschte Wirkungen
Uberdaosierung @
Eigenschaften/Wirkungen
Pharmakokinetik

Praklinische Daten

Sonstige Hinweise
Zulassungsnummer

Packungen

Zulassungsinhaberin

Herstellerin

Stand der Information

medic AIPS ArzneimittelinformationPublikations System

©

Help Home Swissmedic Logoff

Praparatname Acimethin® Sprache ( Korrespondenzsprache) DE (DE)
Zulassungsnummer(n) @

Gesuchs-D

Case Manager/In (CM)

Case Management Assistenz (CMA)

Wirkstoff{e) Methionin (Maona)

ATC-Code(s) V03AB26

Nicht publizieren vor 29.11.2010
Acimethin®
[ ] VIFOR FRIBOURG
Zusammensetzung

Wirkstoff: L-Methioninum.

Hilfsstoffe: Povidonum K30, Magnesii stearas, Crospovidonum, Silicia colloidalis anhydrica, Sodium starch glycolate (type A), Cellulosi microcristallinum, Macrogolum 6000, Eudragit E,

Talcum, Methylhydroxypropylcellulosum, Titanii Dioxidum E171, Ferrii oxidum E172, Excip. pro compr. obd.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
Eine Filmtablette enthalt 500 mg L-Methionin. @

Indikationen/Anwendungsmdaglichkeiten
Zur Harnans3uerung bei chronischen Harnwegsinfekten.
Bei Phosphatsteinen.

Dosierung/Anwendung
Im Allgemeinen genugen 3 mal taglich 1-2 Filmtabletten.

Um eine schnelle Harnansduerung zu erzielen, ist es sinnvoll, die Therapie mit 3 mal taglich 2 Filmtabletten zu beginnen. In besonderen Fallen kann bei nicht Azidose-gefahrdeten

Patienten die Dosierung noch weiter erhoht werden.

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit verdinnt vor den Mahlzeiten eingenommen.

Eine intensive Durchspilung der Harnweae durch Erhéhung der Trinkmenge (2-3 |/Tag) unterstitzt die Therapie mit Acimethin.
Daten zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen liegen nicht vor.

AIPS: Hilfe ZI-Plattform
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12 E-Mail senden (Funktion nur fur ZI-Administratorinnen)
12.1 Schritt 1

e Nach Auswahl ,E-Mail senden®im Hauptmenu (siehe 3.1, Punkt 8) erscheint das folgende Fenster

e Wenn Sie das ,Hakchen" setzen fur ,Must send E-Mail, @ X erhalten alle ZI-User der entsprechenden Z| jeweils ein E-Mail, wenn an
einer FI / Pl eine Anderung (gem. Punkt 3.1, Punkten 1-6) vorgenommen wurde

e Schliessen Sie den Vorgang mit ,Save* ab

e medic AIPS ArzneimittellnformationsPublikations System (Medicinal Product Information System)

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Help Home Swissmedic Logoff

DE FR T EN
You are rey ele A [=] o &l or SA
Vifor SA (7601001001862)
Must send E-Mail
User Help Desk: HCI Solutions AG Tel.: 058 851 21 21 E-Mall: aips. hotline@hcisolutions.ch Copyright ® Swissmedic
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13 Anderungen Release Juli 2013
13.1 Zusétzliche Spalte mit Zulassungsnummer

In der Zulassungsplattform AIPS ist in den Tabellenansichten eine neue Spalte mit der/den Zulassungsnummer(n) eingefiigt.
Sprache Oberfliche DE FR. M EN
SW |,5 sm ed-i c AIPS ArzneimittellnformationPublikations System

Schweizerisches Heilmittelinstitut
Help Home Swissmedic Logeff |,

Sie sind angemeldet als Hans-Peter Weidele /| VIFOR SA E| fiir Zutassunginhaberin : Vifor SA

@Fachinformation (192)
(O Patienteninformation (337)

Praparatname Zulassungsnummer(n Korrespondenzsprache 1 Sprache Version Geladen am Publiziert am
ABeispielpraparat® 1 91114 FR DE 1 25.06.2013 16:01:00 26.06.2013
Algifor® Dolo Junior 58834 DE DE 1 28.12.2012 16:53:51 3112202
Algifor® Dolo Junior 58834 DE FR 1 28.12.2012 17:35:02 3112202
Algifor® Junior 56046 DE DE 1 26.12.2012 16:53:51 12202
Algifor® Junior 56046 DE FR 1 28.12.2012 17:35:02 3112202
Algifor®/- forte 50411, 54623 DE DE 1 28.12.2012 16:53:51 31122012
Algifor®/- forte 50411, 54623 DE FR 1 28.12.2012 17:35:02 31122012
Algifor-L@&/- forte 54997, 55766 DE DE 1 28.12.2012 16:53:52 3112202

Beispiel: publizierte Texte FI mit Zulassungsnummern

13.2 Sprachauswahl der AIPS Zulassungsplattform
Rechts oben auf der Ansicht ist die Sprachauswabhl fur die Oberflache gekennzeichnet (DE FR IT EN).

13.3 Anderung Korrektur einzelne Sprachversion

Auf der AIPS Zulassungsplattform kénnen ab sofort einzelne Sprachversionen der Fl und/oder Pl korrigiert werden. Dazu wird im Hauptmenu die Funktion 3.
»Eine Sprachversion korrigieren“ verwendet.

Sie wahlen das entsprechende Praparat in der zu andernden Sprache aus und laden eine neue Sprachversion auf AIPS.

AIPS: Hilfe ZI-Plattform 37142
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Thema Bearbeitungsschritt 1. oder 2. Magliche nachfolgende Bearbeitungsschritte zu 1. und 2.
Woeitere Menipunkte
Neuzulassung Fl und PI 1. Meuen Text in Korrespondenzsprache laden
(keine bisher in d.n.ar Schweiz Text in weiterer Sprache laden Pendent: 8
zugelassenen Praparate, Text in Verarbeitung Pendent: 7
erstmalige Publikation auf AIPS) Gut zur Publikation Pendent: 0
Bestehende FI und PI 2. Textanderung durchfiihren Texte: 209 Korrigierten Text laden Pendent: 1
(z. B. Textanderung, dritte P 3. Eine Sprachversion korrigieren Texte: 510
Sprache laden, etc.)
Text abmelden Texte: 209
Publizierte Texte Publizierte Texte Texte: 524
Administration Benutzeradministration
E-Mail senden

Firmenbenutzer verwalten

Beispiel: Auswahl einzelne Sprachversion aus Hauptmeni durch Wahl der Funktion 3.

13.4 Sortierung nach Spaltentitel in Tabellen

In der Zulassungsplattform kann neu jeweils nach Spaltentiteln sortiert werden. Dazu klicken Sie auf den entsprechenden Spaltentitel in der Tabelle. Mit je
einem weiteren Klick kann die Spalte (und der Rest der Tabelle) auf- oder absteigend sortiert werden.
Anhand eines Pfeils - jeweils links des Spaltentitels - sehen Sie, ob Sie auf- oder absteigend sortiert haben.
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@ Fachinformation (130)
(CPatienteninformation (334)

Praparatname Zulassungsnummer(n Korrespondenzsprache Version Geladen am Publiziert am

ABeispielpraparat® 1 91114 FR DE 1 25.06.2013 16:01:00 26.06.2013
Algifor® Dolo Junior 58834 DE DE 1 28.12.2012 16:53:51 31.12.2012
Algifor® Dolo Junior 58834 DE FR 1 28.12.2012 17:35:02 31.12.2012
Algifor® Junior 56046 DE DE 1 28.12.2012 16:53:51 31.12.2012
Algifor® Junior 56046 DE FR 1 28.12.2012 17:35:02 31.12.2012
Algifor@/- forte 50411, 54623 DE DE 1 28.12.2012 16:53:51 31.12.2012
Algifor®/- forte 50411, 54623 DE FR 1 28.12.2012 17:36:02 31.12.2012
Algifor-L®/- forte 54997, 55766 DE DE 1 28.12.2012 16:53:52 31.12.2012
Algifor-L@/- forte 54997, 55766 DE FR 1 28.12.2012 17:35:03 31.12.2012
Aloxi® 57042 DE DE 1 28.12.2012 16:43:32 31.12.2012
Aloxi® 57042 DE FR 1 28.12.2012 17:24:55 31.12.2012
Anxiolit® 42127 DE DE 1 28.12.2012 16:26:52 31.12.2012
Anxiolit® 42127 DE FR 1 28.12.2012 17:08:48 31.12.2012
APréparation exemplaire®_1 91114 FR FR 1 25.06.2013 16:02:00 26.06.2013
Arbid® N 58373 DE DE 1 28.12.2012 16:56:48 31.12.2012
Arbid® N 58373 DE FR 1 28.12.2012 17:38:02 31.12.2012
Aulin® 100 48989, 48991 DE DE 2 12.04.2013 17:03:00 13.04.2013
Aulin® 100 48989, 48991 DE FR 2 12.04.2013 17:03:00 13.04.2013
Beispielpraparat@®_1 90001 DE DE 2 02.05.2013 11:50:00 21.06.2013
Beispielpraparat®_1 90001 DE DE 1 02.05.2013 11:08:00 18.06.2013
Beispielpraparat®_1 90005 DE DE 1 06.05.2013 09:18:00 21.06.2013
Flaiznialnrénarst@ 4 annA nE nE 1 N7 N5 9012 14-24-A0 24 Nk 2013

Beispiel: Alphabetische Sortierung nach Praparatenamen (Pfeil = links aufsteigend sortiert)

13.5 Transfer von Zulassungen

Bei einem Transfer von Zulassungen ist das Vorgehen wir folgt:
1. Die alte/bisherige Zulassungsinhaberin meldet lhr Praparat normal auf der AIPS ZI Plattform ab (Abmeldedatum und Datum mit dem langsten
Verfalldatum. Die entsprechenden Arzneimittelinformationstexte werden bis zum Ablauf des langsten Verfalldatums in AIPS publiziert.
2. Die neue Zulassungsinhaberin ertffnet das Préparat mit der Funktion 1. ,Neuen Text in Korrespondenzsprache laden®, filllt die Metadaten aus und
wahlt im Feld ,ibernommen von® die alte Zulassungsinhaberin aus.
3. Danach erfolgt der Upload und die weiteren Priifschritte wie in Punkt 13.7 beschrieben

13.6 Korrekte Eingabe der Zulassungsnummer

Die Zulassungsnummer(n) muss/mussen sowohl bei den Metadaten, wie auch in den jeweiligen Arzneimittelinformationstextmonographien wie folgt
eingegeben werden:

o 12345
e 12345, 23456, 34567
e 12345 23456 34567
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Trenn- oder Leerzeichen innerhalb des 5-stelligen Zahlenblocks sind nicht mdglich.
Mehrere Zulassungsnummern missen einzeln aufgelistet werden und sind zu trennen entweder nur durch Leerzeichen oder durch Komma und
nachfolgendem Leerzeichen. Folgende Auflistungen:

e 12345 - 12347 oder

e 12348 bis 12350 sind nicht mehr mdglich.

Die richtige Eingabe der Zahlen (sowohl bei den Metadaten, wie auch in den hochzuladenden Dokumenten) und die entsprechende Ubereinstimmung
(Plausibilisierung) wird vom System geprift.

13.7 Prufung durch Voransicht beim Hochladen

Nach dem Hochladen (Upload) des Praparatedokuments kann das Dokument in einer Voransicht geprift werden. Danach steht es den Userlnnen frei, ob der
Prozessschritt mit ,Speichern® (3.1) abgeschlossen und spater unter dem Menlpunkt ,Gut zur Publikation mit Freigabe oder Fehler beendet wird.

Alternativ kann der Datensatz nach dem Schritt ,UploadPreview“ mit dem Button ,Freigabe“ (3.2) direkt gespeichert und freigegeben werden. Dann entfallt
der separate GzP Prozess (siehe nachfolgender Screenshot).

Ablauf ist wie folgt:
1. Schritt: File suchen mit dem Button ,,Durchsuchen*

2. Schritt: Upload mit Preview mit dem Button ,,UploadPreview* @
3. Schritt:
Variante 3.1: Button ,Speichern® = die Freigabe erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt unter dem Menupunkt ,Gut zur Publikation

alternativ

Variante 3.2: Button ,Freigabe“ = der Datensatz wir damit gespeichert und gleichzeitig zur Publikation am nachsten Tag freigegeben. Mit dieser
Variante kann der Publikationsvorgang direkt abgeschlossen werden. ( 3.2

Uber den Meniipunkt ,Text in Verarbeitung® kénnen gespeicherte, resp. freigegebene Texte wieder geléscht werden. Fir bereits freigegebene Texte (im
Status “wird publiziert®) ist die Ldschung nur am gleichen Tag mdoglich.
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CBeispielpréparat8_1
Zusammensetzung
Galenische Form und

Virstaffmengs pro Einheit
ationen/Anwendungsmiglichkeiten

CBeispielpraparat®_1
Kapiteliiberschrift (Arial Schriftgrisse 12 fett)

Zusammensetzung
Wirkstoff1

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
Kapiteliberschrift: (Arial Schriftgrosse 11 fett)
Text: Arial Schriftgrasse 11, Zeilenabstand 1.5, linker / rechter / oberer / unterer Rand 2.5, ggf. Tabellen/Grafiken einfugen

Beispiel: Schritt 3, Ansicht nach Upload Preview
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