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Datenaustauschplattform myPRODUCTS

Erfassen und kontrollieren Sie die vorhandenen Sortimente Uber die interaktive Datenaustauschplattform
myPRODUCTS. Dieses Webinterface ermdglicht den raschen und unkomplizierten Informationsaustausch mit
HCI Solutions.

Uber myPRODUCTS kénnen kommerzielle Daten, wissenschaftliche Texte sowie konsumentenspezifische
Informationen (bspw. auch Werbetexte, Artikelbilder) zu den eigenen Produkten angemeldet und erfasst
werden.

Dank der Erfassung Uber myPRODUCTS bieten wir die Artikeldaten dem Gesundheitsmarkt tGber folgende
Produkte/Plattformen an:

INDEX-Produkte
Webshops

AIPS
compendium

e pharmaVISTA

Die Registration fir myPRODUCTS ist nur fir Vertragspartner von HCI Solutions mdglich.
Mit Ihrem swiss-rx-login erreichen Sie via apps.hcisolutions.ch/myproducts die Startseite von myPRODUCTS.

1. Produkte - Wissenschaftliche Texte und kommerzielle Daten

Mit Klick auf Produkte — Wissenschaftliche Texte und kommerzielle Daten gelangen Sie in den Bereich, der zur
Verwaltung |hrer Daten relevant ist, welche in den INDEX-Produkten und weiteren Informationsplattformen wie
pharmaVISTA und compendium.ch publiziert werden. Unter diesem Menupunkt kdnnen Sie Auftrage an HCI
Solutions erstellen, damit Ihre Daten fur den Gesundheitsmarkt aktuell sind.

Produkte productPLUS Kampagnen ConsumerData Artikelbilder FR DE

Home

myPRODUCTS

Auf der Datenaustauschplattform myPRODUCTS kannen Sie Ihre bei HCI Solutions registrierten Produkte einsehen, neue Auftrage und Mutationen erfassen sowie den Status von Auftragen Uberwachen. Nutzen Sie
myPRODUCTS und Sie erhaiten dadurch Rabattierungen auf neue Auftrage. Das Benutzerhandbuch, sowie Videos zur Hilfestellung finden Sie hier

Sie sind eingeloggt als
Sie sind berechtigt fur folgende Funktionen auszufuhren:
« Produkte - Wissenschaftiiche Texte und kommerzielle Daten
+ productPLUS Kampagnen - productPLUS Kampagnen verwalten
* ConsumerData - Produktfolder mit Konsumenteninformationen ergénzen

« Artikelbilder - Anzeigen, aktualisieren, herunterladen von Artikelbildern
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1.1. Beschreibung der einzelnen Auftragsarten und Auftragstypen
Fir eine reibungslose Abwicklung lhres Auftrages ist es wichtig, dass der korrekte Auftragstyp erstellt wird.
Nachfolgend finden Sie eine kurze Erklarung zu den einzelnen Auftragen.

o Der Auftragstyp «Produkt- und Artikeldaten» bezieht sich auf die verschiedenen relevanten
Informationselemente lhrer Artikel. Dieser ist sowohl flir Arzneimittel wie auch fir Parapharmazie relevant.

e Der Auftragstyp «Texte» bezieht sich auf die Fach- und Patienteninformationen von Arzneimitteln. In
redaktioneller Zusammenarbeit wird eine einheitliche Qualitat der Texte geschaffen und die optimale
Aufbereitung und Formatierung fir die Verwendung der Dokumente via Internet und in den IT-Systemen der
Endanwender sichergestellt.

1.1.1. Produkt- und Artikeldaten

Produkt- und Artikeldaten @
) Neuanmeldung [#) Bestehende Daten
Produkt- & Artikeldaten aktualisieren

Texte

B Ergénzun-g o
oder Patienteninformation Fachinformation

der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

Auftragstyp «Neuanmeldung Produkt- & Artikeldaten»
Neue Produkte: neue Marke, welche noch nicht auf dem Markt existiert

Zusatzliche Produkte, die derzeit nicht in der Produktepalette existieren und neu auf dem Markt angeboten
werden:

neue Dosierung zu bestehender Tabl. zu 100mg neu Tabl. zu 200 mg bzw. 400 mg

andere Anwendung: zu bestehendem Shampoo neu ein Conditioner oder Haarspray

neue galenische Form: zu Brausetabletten neu Filmtabletten, Kautabletten, Granulat

neuer Geschmacksrichtung: zu Vanille neu Schokolade oder Caramel

Bestehende Packung erhalt neue GTIN (Global Trade Item Number). Vorgangerartikel wird mit Nachfolgeartikel
verkettet

Bestehende Produkte mit zusatzlichen Artikeln erganzen:

e neue Packungsgrossen zu bestehendem Artikel 20 Stk oder 20 ml neu Artikel mit 30 Stk oder 60 ml.
e andere Verpackungstypen: zu Salbe 20 g in Topf neu Salbe 50 g in Tube

Auftragstyp «Bestehende Daten aktualisieren»

o Artikeldaten in der Artikelliste aktualisieren: Preisanpassungen, Lebensdauer, Artikelnummer,
Handelsstatus (im Handel auf ausser Handel)

e Ubergabe oder Ubernahme von Produkten

e Erganzen oder aktualisieren der Sicherheitsdatenblatter und Konformitatserklarungen
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1.1.2. Texte

Produkt- und Artikeldaten @
) Neuanmeldung [#) Bestehende Daten
Produkt- & Artikeldaten aktualisieren

Texte
B Neua.ulnahl:ne Facrt- BT B Erganzung italienische
oder Patienteninformation Fachinformation
[, Text abmelden U1 Anderung . . # Indlkathnen nach MedDRA

der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

Auftragstyp «Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation»

Uber diesen Button werden alle notwendigen Metadaten erfasst und das Original der Fachinformation und/oder
Patienteninformationen in den geforderten Sprachen als Word-Dokument hochgeladen.

Auftragstyp «Textrevision»

Um eine bestehende, bereits publizierte Fach- und/oder Patienteninformation zu iberarbeiten, wahlen Sie den
Button ,Textrevision®.

Auftragstyp «Erganzung italienische Fachinformation»

Um die italienische Version der bereits in Deutsch und Franzosisch veroffentlichten Fachinformation
hinzuzufigen.

Auftragstyp «Text abmelden»

Um einen bestehenden, publizierten Text abzumelden. Bei Anderung der Zulassungsinhaberin darf der Text
nicht Uber diese Funktion abgemeldet werden.

Auftragstyp «Anderung der Zulassungsinhaberin»

Um eine Anderung der Zulassungsinhaberin in den Texten global zu (iberarbeiten. Die Ubergabe oder
Ubernahme der Produkte wird Uber die Funktion «Bestehende Daten aktualisieren» gemeldet.

Auftragstyp «Indikationen nach MedDRA (IDMP) codieren»

Auftrag zur Codierung der Indikationen nach MedDRA. Als Resultat erscheinen die codierten MedDRA
Indikationen in lhrer Artikelliste nach IDMP Standard.

Benutzerhandbuch 01.11.2023
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1.2.Beschreibung der Produktkategorien

Die Produktkategorie ist eine wichtige Grundinformation in jedem Auftrag. Sie bestimmt Giber die notwendigen
Informationen, den Prozessablauf und die Kostenstruktur des Auftrags.

myPRODUCTS unterscheidet folgende sechs Kategorien:

Humanarzneimittel

Rx-first Neuer Wirkstoff (NAS) oder neue Wirkstoffkombination der Abgabekategorie A und B
wahrend 10 Jahren ab Erstzulassungsdatum Swissmedic.

Rx-second Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen der Abgabekategorie A und B, die bei
Swissmedic bereits langer als 10 Jahre zugelassen sind.

OTC mit FI Arzneimittel der Abgabekategorie D mit behordlich genehmigter Fachinformation.

OTC ohne FI Arzneimittel der Abgabekategorie D und E ohne behérdlich genehmigte Fachinformation.

Infundibilia Elektrolyt- und Kohlenhydratlésungen.

Andere Artikel im Schweizer Gesundheitswesen

Parapharmazeutika Alle Produkte, die nicht durch Swissmedic zugelassen werden, sowie
Komplementararzneimittel ohne Indikation und Tierarzneimittel.

Neuanmeldung Produkt- & Artikeldaten

Auftrag
Zur Neuanmeldung von Predukten fillen Sie bitte die korrekte untenstehende Excel-Vorlage mit den Produkidetails aus. Bitte beachten Sie. dass Sie bei Produkten mit Fach- oder Patienteninformation zuerst die Texte
in Auftrag geben. Falls diese fehlen, kann HCI Selutions AG die Datenlieferung nicht uberprafen und keinen Rabatt gewahren

Auftragstitel © Publikationsdatum ~ Produktkategorie * @ Swissmedic Zulassungsnummer(n) Kontaktperson Kunde *

Auftragstitel erfassen i) v

I
Download Aufnahmeformular rs

Rx-first
Rx-second
OTC mit FI
OTC ohne FI
Infundibilia

Neue Aufnahmeformulare ohne Makros verfiigbar! Parapharmazeutika -

Wir bitten Sie, ab sofort die neven Excel-Vorlagen zu verwenden. Spatesten e e m .x&jne veralteten oder internen Exceldateien mehr verarbeitet werden. Alle notigen Informationen zu den
neuen Aufnahmeformularen finden Sie in unseren Videotutorals oben rechts unter "Hilfe?”. Bitte wahlen Sie die korrekte Produkiiategorie, ansansten kann der Auftrag nicht hearbeitet werden. Wenn es sich bei der
Produkikategorie Parapharmazeutilka nicht um ein Tierarzneimittel oder ein zugelassenes homdopathisches & anthroposophisches Arzneimittel ohne Indikation handelf, verwenden Sie bitte das Aufnahmeformular

“Parapharmazie”.

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Aufnahmeformular Bestitigungsschreiben Ubernahmei/Ubergabe von Produkten @
EXCEL HOCHLADEN PDF HOCHLADEN

Musterpackungen fiir Artikelfotos
Im Anschluss an die definitive Auftragserteilung senden Sie uns bitte Musterpackungen der entsprechenden Artikel an unser Fotestudie: HCI Solutions AG, Fotostudio, Regina Andenmatten, Untermattweg 8, CH-
3000 Bern 1. Ohne anderslautende Anweisung im Lieferschein des Absenders, werden die Musterpackungen durch die HCI Solutions fachgerecht entsorgt.

V7.5 Benutzerhandbuch
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1.3. Auftrag erstellen - Produkt- und Artikeldaten

1.3.1. Neuanmeldung Produkt- und Artikeldaten (Humanarzneimittel)

Der nachfolgende Ablauf gilt fur alle neuen Produkte der Kategorien Rx-first, Rx-second, OTC mit FI, OTC ohne
Fl und Infundibilia.

Neuanmeldung Produkt- & Artikeldaten

Auftrag

Zur Neuanmeldung von Produkten fiillen Sie bitte die korrekte untenstehende Excel-Vorlage mit den Produktdetails aus. Bitte beachten Sie, dass Sie bei Produkten mit Fach- oder Patienteninformation zuerst die Texts
in Auftrag geben. Falls diese fehlen, kann HCI Selutions AG die Datenlieferung nicht Gberprifen und keinen Rabatt gewahren

Auftragstitel * Publikationsdatum * Produktkategorie * @ Swissmedic Zulassungsnummer({n) Kontaktperson Kunde *
Auftragstitel erfassen ] Bitte auswahlen v v

Download Aufnahmeformular

Neue Aufnahmeformulare ohne Makros verfiigbar!
Wir bitten Sie, ab sofort die neuen Excal-Vorlagen zu verwendan. Spatestens ab dem 17.11.2023 kéinnen keine veralteten oder internan Exceldateian mehr verarbeitet werden. Alle nétigen Informationen zu den

neven Aufnahmeformularen finden Si eren Videotutorials oben rechis unter "Hilfe?". Bitte wahlen Sie die korrekte Produktkategorie, ansonsten kann der Auftrag nicht bearbeitet werden. Wenn es sich bei der

Produktikategorie Parapharmazeutika nicht um ein Tierarzneimittel oder ein zugelassenes homoopathisches & anthropasophisches Arzneimittel ohne Indikation handelt, verwenden Sie bitte das Aufnahmeformular

“Parapharmazie”.

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Aufnahmeformular Bestatigungsschreiben Ubernahme/Ubergabe von Produkten @
EXCEL HOCHLADEN PDF HOCHLADEN

Musterpackungen fiir Artikelfotos

Im Anschluss an die definitive Auftragserteilung senden Sie uns bitte Musterpackungen der entsprechenden Artikel an unser Fotostudio: HCI Solutions AG, Fotostudio, Regina Andenmatten, Untermattweg 8, CH-
3000 Bern 1. Ohne anderslautende Anweisung im Lieferschein des Absenders, werden die Musterpackungen durch die HCI Solutions fachgerecht entsorgt.

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefihrt, indem er folgende Angaben erfasst:

1. vergibt einen Auftragstitel (vom Kunden frei wahlbar, soll fiir ihn sprechend und nachverfolgbar sein)
erfasst das gewiinschte Publikationsdatum (Publikation mdglich Mo-Fr, aber nur an Werktagen)

wahlt die Produktkategorie aus (siehe Hilfe-Button zur Erklarung der Produktkategorien).

erfasst allenfalls die Swissmedic Zulassungsnummer(n) (bei mehreren Nummern mit Komma getrennt)
wahlt die verantwortliche Kontaktperson aus

erfasst optional eine Bemerkung zuhanden HCI Solutions

ladt das Excel-basierte Auftragsformular [X) herunter und 6ffnet dieses in Microsoft Excel:
a. fur Humanarzneimittel das Auftragsformular («<Human- und Tierarzneimittel») verwenden
b. Klickt in Excel auf den allenfalls erscheinenden gelben Balken oberhalb des Formulars auf
.Bearbeitung aktivieren“ und/oder “Inhalt aktivieren®
c. fullt die Excel-Vorlage aus und speichert diese auf dem eigenen Computer ab
Es ist nicht notwendig, pro Artikel eine separate Excel-Liste auszufiillen: es kdnnen mehrere
Produkte/Artikel der gleichen Produktkategorie in einem Auftragsformular gemeldet werden
d. speichert das Dokument und schliesst es in Excel
8. ladt das bearbeitete Auftragsformular in myPRODUCTS liber Dokumenten-Upload wieder hoch
9. Kklickt auf Offerte anfragen

Noo~wd

Der Auftrag wird damit an HCI Solutions ibermittelt und erscheint in der Auftragsibersicht mit Status Angefragt.

Benutzerhandbuch 01.11.2023
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Produkte Artikel Auftragstibersicht Maintenancelbersicht

Prod n Status Alle v Auftragstyp Alle v &, Auftragsliste

uftrage
[ Nur meine Auftrage
Publikati. Y Auftragsnr. Y | Auftragstitel Y Auftragstyp T Texttyp Y Befrag Y Status Y | Ersteltam ¥ | Owner T

22.01.2020 54922 Neuanmeldung Neuanmeldung Produkt- & Artikel... 0.00 Angefragt 14.01.2020

Nach Prifung des eingegangenen Auftrages wird durch HCI Solutions eine Offerte erstellt und dem
Auftraggeber via E-Mail samt Link auf myPRODUCTS zugestellt. Zugleich wechselt der Auftrag seinen Status
von Angefragt auf Offeriert.

Ist der Auftrag hingegen noch unvollstandig (bspw. fehlen Informationen im Auftragsformular, weil nicht alle
Pflichtfelder ausgefiillt sind), so wird der Auftrag von HCI Solutions retourniert. Der Auftraggeber erhalt eine E-
Mail, mit dem Vermerk, dass der Auftrag abgelehnt wurde. Der Status wird auf Erstellen zurickgesetzt. Der
Auftraggeber sieht die Begrindung fiir die Rickweisung im Auftrag, erganzt die fehlenden Informationen im
gleichen Auftrag, und Ubermittelt den Auftrag erneut, indem er wieder auf Offerte anfragen klickt.

In der Auftragstbersicht ist die Offerte als PDF abrufbar und kann durch den Auftraggeber gepriift werden.

PO-Nummer Iy Annuliieren
[ich bestatige, dass keine PO-Nummer benatigt wird

[ich akzeptiere die Offerte

Rechnungsreferenz

Ist der Auftraggeber mit der Offerte einverstanden, sind die verrechnungsrelevanten Informationen zu erfassen:

o Entweder die PO-Nummer (Purchase Order Number) eingeben oder
«lch bestatige, dass keine PO-Nummer bendtigt wird» selektieren

o Die Offerte akzeptieren («Ich akzeptiere die Offerte» anwahlen)

e Optional eine eigene Rechnungsreferenz erfassen
(hier kann bspw. eine Kostenstellennummer eingetragen werden)

e Mit Klick auf Bestellen den Auftrag an HCI Solutions erteilen.

Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail als Bestatigung und
der Auftrag wechselt in den Status Erledigt. Die aktualisierten Daten werden nun auf das angegebene
Publikationsdatum hin im Schweizer Gesundheitsmarkt verteilt.

V7.5 Benutzerhandbuch
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1.3.2. Neuanmeldung Parapharmazeutika

Far Parapharmazeutika ist der Prozessablauf vereinfacht und wie folgt:

Neuanmeldung Produkt- & Artikeldaten

Auftrag

Zur Neuanmeldung von Produkten fillen Sie bitte die korrekte untenstehende Excel-Vorlage mit den Produktdetails aus. Bitte beachten Sie, dass Sie bei Produkten mit Fach- oder Patienteninformation zuerst die Texte
in Auftrag geben. Falls diese fehlen, kann HCI Sclutions AG die Datenlieferung nicht Gberprifen und keinen Rabatt gewahren.

Auftragstitel * Publikationsdatum * Produktkategorie * @ Kontaktperson Kunde *
Auftragstitel erfaszen i) v v

Download Aufnahmefermular

3 Rx-first
Parapharmazie
Human- und Tierarzneimittel Rx-second
Zugelassene hombopathische &
anthroposophische Arzneimittel ohne Indikation OTC mitFI
QTC ohne FI
Infundibilia
Neue Aufnahmeformulare ohne Makros verfiigbar! 4
Wir bitten Sie, ab sofort die neuen Excel-Vorlagen zu verwenden. Spatesteresmms mmm———Cine veralfeten oder internen Exceldateien mehr verarbeitet werden. Alle notigen Informationen zu den

neuen Aufnahmeformularen finden Sie in unseren Videotutorials oben rechts unter "Hilfe?”. Bitte wahlen Sie die korrekie Produktkategorie, ansonsten kann der Auftrag nicht bearbeitet werdan. Wenn es sich bei der
Produktkategorie Parapharmazeutika nicht um ein Tierarzneimittel oder ein zugelassenes hombopathisches & anthroposophisches Arzneimittel ohne Indikation handel, verwenden Sie bitte das Aufnahmeformular
“Parapharmazie”.

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Aufnahmeformular Sicherheitsdatenblatt (fiir Chemikalien) / Konformitatserklarung (fiir Medizinprodukte) [1)
EXCEL HOCHLADEN PDF HOCHLADEN

Packungsbeilage [ Bestitigungsschreiben Ubernahmellibergabe von Produkten [}
PDF HOCHLADEN PDF HOCHLADEN

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefihrt, indem er folgende Angaben erfasst:

vergibt einen Auftragstitel (vom Kunden frei wahlbar, soll fur ihn sprechend und nachverfolgbar sein)
erfasst das gewlinschte Publikationsdatum (Publikation méglich Mo-Fr, aber nur an Werktagen)
wahlt die Produktkategorie «Parapharmazeutika» aus

wahlt die verantwortliche Kontaktperson aus

erfasst optional eine Bemerkung zuhanden HCI Solutions

ladt das Excel-basierte Auftragsformular % herunter und 6ffnet dieses in Microsoft Excel:

a. fur Parapharmazeutika das Auftragsformular (je nach Produkt «Parapharmazie», «Human- und
Tierarzneimittel», «Zugelassene homoopathische & anthroposophische Arzneimittel ohne
Indikation») verwenden
Hinweis: Tierarzneimittel sowie zugelassene homoopathische & anthroposophische
Arzneimittel ohne Indikation werden unter der Produktkategorie «Parapharmazeutika»
angemeldet. Hierflr verwenden Sie bitte das Aufnahmeformular «Human- & Tierarzneimittel»
bzw. das Aufnahmeformular «zugelassene homdéopathische & anthroposophische Arzneimittel
ohne Indikation»

b. klickt in Excel auf dem allenfalls erscheinenden gelben Balken oberhalb des Formulars auf
.Bearbeitung aktivieren und/oder “Inhalt aktivieren*

c. fullt die Excel-Vorlage aus und speichert diese auf dem eigenen Computer ab.

Es ist nicht notwendig, pro Artikel eine separate Excel-Liste auszufillen: es kbnnen mehrere
Produkte/Artikel der gleichen Produktkategorie in einem Auftragsformular gemeldet werden
d. speichert das Dokument und schliesst es in Excel
e |ladt das bearbeitete Auftragsformular in myPRODUCTS ber Dokumenten-Upload hoch
o |adt (sofern relevant) die Sicherheitsdatenblatter in allen vorhandenen Sprachen als PDF hoch (Uber
Dokumenten-Upload)
e |adt (sofern relevant) die Konformitatserklarung als PDF hoch (iiber Dokumenten-Upload)
e |adt (sofern relevant) die Packungsbeilage als PDF hoch (liber Dokumenten-Upload)
e klickt nun auf Speichern und Auftrag absenden

Der Auftrag wird damit an HCI Solutions tibermittelt und erscheint in der Auftragsibersicht mit Status Bestellt.
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Produkte Artikel Aufiragsibersicht Maintenancelbersicht
n Status Alle - Aufiragstyp Alle v é.Auﬁragsliste
1 Mur meine Auftrage
Publikati... ¥ | Auftragsnr. T Auftragstitel T Auftragstyp ¥ | Texiyp T Befrag T  Status ¥ Ersteltam ¥ Owner T
15.01.2020 54025 MNeuanmeldung Meuanmeldung Produkt- & Artkel .. 0.00  Bestelit 14.01 2020

Nach Prifung des eingegangenen Auftrages durch HCI Solutions wird der Auftrag bearbeitet. Ist der Auftrag
unvollstandig (bspw. fehlen Informationen auf Excel Liste, resp. die Pflichtfelder wurden nicht alle ausgefiillt)
wird der Auftrag von HCI Solutions zurtickgewiesen. Der Auftraggeber erhalt eine E-Mail, mit dem Vermerk,
dass der Auftrag abgelehnt wurde. Der Status wird auf ,Erstellen® zurlickgesetzt. Der Auftraggeber sieht die
Begrundung fur die Ruckweisung im Auftrag, erganzt die fehlenden Informationen im gleichen Auftrag, und
Ubermittelt den Auftrag erneut, indem er wieder auf Auftrag absenden klickt.

Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail. Der Auftrag hat nun
den Status Erledigt.

V7.5 Benutzerhandbuch



12 myPRODUCTS

1.3.3. Bestehende Daten aktualisieren (Humanarzneimittel oder Parapharmazeutika)

Dieser Auftragstyp gilt fur alle /-'\nde_(ungen wie z.B. Preise, Lebensdauer, Artikelnummer, Handelsstatus (bspw.
im Handel auf ausser Handel) etc. Uber diesen Auftrag kénnen auch aktuelle Sicherheitsdatenblatter in
mehreren Sprachen sowie Konformitatserklarungen fir mehrere Produkte gleichzeitig hochgeladen werden.

Bei Humanarzneimitteln erfolgt auch der Auftrag «Anderung der Zulassungsinhaberin» tiber diese Funktion. Der
Auftrag kann durch die ehemalige oder die neue Zulassungsinhaberin erfolgen.

1. Nachricht an HCI erfassen

2. Artikelliste hochladen

3. Upload der Bestatigung der ehemaligen und neuen Zulassungsinhaberin als PDF

4. Ubernahme und Anpassung der Texte auf die neue Zulassungsinhaberin siehe Kapitel 1.4.5

Einzelne Mutationen von 1-5 Artikeln kdnnen Uber das Feld ,Nachricht an HCI Solutions® mitgeteilt werden.
Wichtig ist, dass zur Identifikation der Artikel, der Pharmacode und/oder die GTIN mitgeteilt wird.

Massenmutationen: Bestehende Artikeldaten werden anhand der Artikelliste, welche zum Download zur
Verfligung steht, Gberarbeitet. Aktualisierungen sind in die entsprechenden Felder einzutragen. Die veranderten
Felder werden automatisch gelb markiert.

Bestehende Daten aktualisieren

Auftrag

Zur Bearbeitung und Erganzung von bestehenden Artikeldaten, bitten wir Sie Ihr Artikelliste zu downloaden. Tragen Sie anschliessend die Aktualisierungen in die entsprechenden Felder ein. Die veranderten Felder
werden automatisch gelb markiert. Anschliessend speichern Sie die bearbeitete Artikelliste auf lhrem PC und figen sie hier im Auftrag Ober "Excel hochladen” an. Bei Ubergabe oder Ubernahme von Produkten eines
anderen Industrispartners, laden Sie bitte eine unterschriebene Bestatigung beider Parteien hoch. Wenn Sie bereits Gber eing Artikelliste mit den betroffenen Pharmacodes verfigen, kénnen Sie [hre firmensigenen
Artikelnummern und Preise erganzen und unter Artikelliste in Excel-Format hochladen

Auftragstitel * Publikationsdatum ~ Swissmedic Zulassungsnummer{n) Kontaktperson Kunde *

Auftragstitel erfassen ] v

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Artikelliste Sicherheitsdatenblatt (fur Chemikalien) / Konformitatserklarung (fur Medizinprodukte) [
EXCEL HOCHLADEN PDF HOCHLADEN
Packungsbeilage [ Bestatigungsschreiben Ubernahme/Ubergabe von Produkten [£)

PDF HOCHLADEN PDF HOCHLADEN

Offerte HCI Solutions

Benutzerhandbuch 01.11.2023
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Bei Massenmutationen ist folgendes Vorgehen zu beachten:
Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefihrt, indem er folgende Angaben erfasst:

1. ladt die Gesamt-Artikelliste %) herunter und 6ffnet diese in Microsoft Excel:
a. klickt in Excel auf dem allenfalls erscheinenden gelben Balken oberhalb des Formulars auf
.Bearbeitung aktivieren“ und/oder “Inhalt aktivieren*
b. tragt die Aktualisierungen in die entsprechende Felder ein
(veranderte Felder werden automatisch gelb markiert)
c. speichert das Dokument und schliesst es in Excel
vergibt im Formular in myPRODUCTS einen Auftragstitel (vom Kunden frei wahlbar, soll sprechend und
nachverfolgbar sein)
erfasst das gewunschte Publikationsdatum (Publikation méglich Mo-Fr, aber nur an Werktagen)
wahlt die verantwortliche Kontaktperson aus
erfasst optional eine Bemerkung an HCI Solutions
ladt die mutierte Gesamt-Artikelliste, welche in Schritt #1 auf dem eigenen Computer bearbeitet wurde,
wieder hoch (Uber Dokumenten-Upload)
ladt (sofern relevant) die Sicherheitsdatenblatter (alle Sprachen) als PDF hoch (iber Dokumenten-
Upload)
8. ladt (sofern relevant) die Konformitatserklarung als PDF hoch (liber Dokumenten-Upload)
9. Iladt (sofern relevant) die Packungsbeilage als PDF hoch (liber Dokumenten-Upload)
10. Klickt auf Speichern und Auftrag absenden ->

Der Auftrag wird damit an HCI Solutions Ubermittelt und erscheint in der Auftragsibersicht mit Status Bestellt.

N

oohw

N

Produkte Arfikel Auftragsiibersicht Maintenancelbersicht

n Status Alle - Aufiragstyp Alle - $ Auftragsliste
I Mur meine Auftrage
Publiteati... ¥ Auftragsnr. T Auftragstitel T Aufiragstyp T | Texiiyp T Beirag T  Status T  Ersteltam T Owner T

15.01.2020 54931 Preis&nderung Bestehende Daten akiuslisiersn 0.00  Bestelit 14.01.2020

Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail. Der Auftrag hat nun
den Status Erledigt.
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1.4. Auftrag erstellen - Texte

1.4.1. Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation

Texte

[§) Neuaufnahme Fach- [, Textrevision [8) Ergénzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

7 Text abmelden 1 Anderung [#) Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation

Auftrag

Zur Neuanmeldung von Texten fullen Sie bitte die untenstenenden Felder aus, wahlen Sie die gewunschten Dienstieistungen (Redaktionelle Qualitatssicherung und AIPS-Management) und laden Sie |hre Texte als
Word-Dokumente geméass den empfohlenen Formatvorlagen von Swissmedic hoch. Mit der Buchung der r i Qualitétssi ung fiir lhre Fachinformation (immer mit Gut zur Publikation), gewahrleisten
wir Ihnen Textdurchsicht, Sprachvergleich und Plausibilitatskontrolle tiber die gesamte Lebensdauer lhrer Fachinformation, inkl. aller wei isi ohne atzli Kosten. Falls die redaktionelle
Qualitatssicherung fur eine neue Fachinformation nicht gewahlt wird, erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Original-Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet, dies gilt ebenfalls fur die
gesamte Lebensdauer |Ihrer Fachinformation. Fur die Patienteninformationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und lhre Original-Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS
verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fur die Patienteninformationen machten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert
Die von Ihnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachredaktion gepruft, um lhnen eine Offerte zuzustellen. Aufirage ohne Kosten werden ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet.

Auftragstitel * Produktkategorie * 0 i ic Zu (n) Kontaktperson Kunde *
Auftragstitel erfassen v v
Texttyp -
Bitte auswéhlen v
Rx-second
OTC mit FI

Bemerkung zuhanden HCI Solutions OTC ohne FI
Infundibilia

Parapharmazeutika

) Texte erganzen

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefiihrt, indem er folgende Angaben erfasst:
1. vergibt einen Auftragstitel (vorzugsweise Praparat Name)

wahlt die Produktkategorie aus (Erklarung der Produktkategorie Uber e ).
erfasst die Swissmedic Zulassungsnummer(n) (bei mehreren Nummern mit Komma getrennt)
wahlt die verantwortliche Kontaktperson aus

wahlt den Texttyp des neuen Textes aus:

Fachinformation: Folgende Angaben sind anzugeben:

- «Es ist keine Patienteninformation fiir dieses Produkt vorgesehen» oder
- «lch beabsichtige noch eine Patienteninformation in Auftrag zu geben»
Bestatigt die gewilinschten Zusatzleistungen:

- «Redaktionelle Qualitatssicherung»

- «AlPS-Management, Upload und Metadaten»

6. wahlt den Wirkstoff-Typ aus:

aoRkobd
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Auftragstitel * Produktkategorie * Q Swissmedic Zulassungsnummer(n)
Auftragstitel erfassen Rx-first v

Texttyp * Wirkstoff-Typ * @
Fachinformation v Bitte auswéhlen v

O Es ist keine Patienteninformation fur dieses Produkt vorgesehen

O'lch beabsichtige noch eine Patienteninformation in Auftrag zu geben

[ Redaktionelle Qualitatssicherung (nur bei Deutsch und Franzosisch)
(je nach Produktkategorie CHF 2'000 - oder 4'000 - pro FI)
C]AIPS-ManagemenL Upload und Metadaten (CHF 30.-)

Redaktionelle Qualititssicherung

Mit der Buchung der redaktionellen Qualitétssicherung fur Ihre Fachinformation (immer mit Gut zur Publikation),
gewahrleisten wir Ihnen Textdurchsicht, Sprachvergleich und Plausibilitatskontrolle (iber die gesamte
Lebensdauer lhrer deutschen und franzosischen Fachinformation, inkl. aller weiteren Textrevisionen ohne
zusatzliche Kosten. Falls die redaktionelle Qualitatssicherung fiir eine neue Fachinformation nicht gewahit wird,
erhalten Sie kein Gut zur Publikation und lhre Original-Worddokumente werden fiir die Publikation auf AIPS
verwendet, dies gilt ebenfalls fir die gesamte Lebensdauer lhrer Fachinformation.

Wird die Redaktionelle Qualitatssicherung (kostenpflichtig) nicht gebucht, erscheint folgende Meldung, welche
entsprechend bestatigt werden muss:

Redaktionelle Qualitatssicherung (nur bei Deutsch und Franzdésisch) X

1 Sie sicher, dass Sie keine redaktionelle Qualitatssicherung winschen?

Patienteninformation Gut zur Publikation und AIPS-Management

Fir die Patienteninformationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und lhre
Original-Worddokumente werden fir die Publikation auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fur
die Patienteninformationen mdchten, konnen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI
bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert.

Folgende Optionen stehen Ihnen zur Verfligung:
- «AIPS-Management, Upload und Metadaten»
- «Gut zur Publikation erwinscht»

Wird AIPS Management (kostenpflichtig) nicht gebucht, erscheint folgende Meldung, welche entsprechend
bestatigt werden muss:

Redaktionelle Qualitatssicherung (nur bei Deutsch und Franzésisch) X

Sind Sie sicher, dass Sie keine redaktionelle Qualitatssicherung wiinsche
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7. erfasst, sofern notwendig, eine Nachricht an HCI Solutions
8. Kklickt auf Speichern
9. klickt auf Texte erganzen

Nun werden Sie in das Modul compendiumPORTAL umgeleitet. compendiumPORTAL ist eine Erweiterung
von myPRODUCTS und dient zur Online-Zusammenarbeit bei der Aufbereitung von Fachinformationen und
Packungsbeilagen. Damit wird eine optimale Gestaltung der Texte méglich, damit diese spéter in maximaler
Qualitét in den IT-Systemen der Endanwender verwendbar sind.

NEUAUFNAHME

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions
Text-Typ* Fachinformation
Ihre interne Referenznummer
Publikation nicht vor® 16.01.2020 &
Kontakt fir Gut zur Publikation® [ W
Sprachrelevante Angaben AIPS

x, x* 2 Gesuchs-ID |—
Text-Titel* N Case Manager (CM)

Avalox? Case Manager Assistant (CMA) |-
Text-Sprache* [DE W Spateste Publikation auf AIPS am 20.01.2020 )
Datel N:\10_Home\uatka'Avalo: Durchsuchen.

10. erfasst, sofern notwendig, interne Referenznummer

11. gibt an, falls das Publikationsdatum nicht vor einem gewissen Datum sein darf

12. gibt den Kontakt flir «gut zur Publikation» an

13. vergibt Text-Titel (dieser muss dem effektiven Dateititel entsprechen)

14. hinterlegt die Text-Sprache

15. ladt die Text-Datei hoch (im .docx-Format von Microsoft Word)

16. erfasst, sofern notwendig, eine Bemerkung fir HCI Solutions oder erganzt die vorherige Bemerkung
unter «Bemerkung zuhanden HCI Solutions»

17. fullt optional die Felder im Bereich «AIPS» aus, falls im Auftrag die Option «AlIPS-Management»
gebucht wurde (dies ermdglicht eine optimale Publikation des Textes auch bei Stiftung Refdata)

18. klickt auf Weiter und gelangt zur Auftragstbersicht
Bei einer Fehlermeldung bezulglich fehlender Abschnitte empfiehlt es sich, mit Zuriick auf die
Eingabemaske zurlickzukehren, das Dokument lokal in Word nochmals zu Uberarbeiten (beachten Sie
dazu bitte auch unsere Formatierungsvorgaben) und es anschliessend nochmals via [Browse..]
auszuwahlen. Mit Weiter wird der Text dann erneut gepruft.
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AUFTRAGSUBERSICHT

Angaben zum Auftrag AIPS

Text-Typ Fachinformation Gesuchs-1D -

Ihre interne Referenznummer Case Manager (CM) -

Kontakt far Gut zur Publikation Case Manager Assistant (CMA) -
Publikation nicht vor 16.01.2020 Spateste Publikation auf AIPS am  20.01.2020

Sprachrelevante Angaben

Text-Titel Avalox®

Text-Sprache DE

Zuriick Speichem + Text selbst Speichemn + Weiterleiten
bearbeiten an HCI Solutions AG

19. mit Klick auf Speichern + Weiterleiten wird der Auftrag gespeichert. Falls «Redaktionelle
Qualitatssicherung» gewabhlt ist, haben Sie die Moglichkeit den Text selbst zu bearbeiten (Speichern +
Text selbst bearbeiten) und dann weiterzuleiten

20. fugt weitere Sprache(n) hinzu, indem im MenU die gewulinschte Sprache gewahlt wird.

compendium
WORKFLOW ZI  TEXTVERGLEICH MEINE TEXTE DOWNLOAD TEXTE

DER AUFTRAG WURDE GESPEICHERT

Bitte fiigen Sie nun die weitere(n) Sprache(n) direkt hinzu:

+ Franzosisch

Fakultativ kann die Fachinformation in der Sprache Italienisch zum ersten Mal hier ergénzt werden.
21. mit Klick auf die weitere Sprache erscheint die Auftragsmaske zur Ergénzung der jeweiligen Sprache:

EINEM BESTEHENDEN AUFTRAG EINEN TEXT IN EINER ZUSATZLICHEN SPRACHE HINZUFUGEN

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions
Text-Typ Fachinformation
Ihre interne Referenznummer
Publikation nicht vor® 16.01.2020 3]
Kontakt far Gut zur Publikation™ hd
Sprachrelevante Angaben AIPS

x, x* 2 Gesuchs-1D B
Text-Titel™ Case Manager (CM) -

®

Avalox Case Manager Assistant (CMA) |-
Sprache* ‘FR A4 Spateste Publikation auf AIPS am 20.01.2020 3]
Datei* N:\10_Home'\uafka\Avalo, Durchsuchen. .

22. vergibt Text-Titel (dieser muss dem effektiven Dateititel entsprechen)
23. hinterlegt die Sprache

24. |adt die Datei hoch (.docx)

25. klickt auf Weiter und gelangt zur Auftragstbersicht
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SPRACHE HINZUFUGEN: UBERSICHT

Angaben zum Auftrag AIPS

Text-Typ Fachinformation Gesuchs-1D -

Ihre interne Referenznummer Case Manager (CM) -

Kontakt far Gut zur Publikation Case Manager Assistant (CMA) -
Publikation nicht vor 16.01.2020 Spéteste Publikation auf AIPS am 20.01.2020

Sprachrelevante Angaben

Text-Titel Avalox®
Text-Sprache FR

Speichern + Text selbst Speichem + Weiterleiten
bearbeiten an HCI Solutions AG

‘ Andern H

26. Mit Klick auf Speichern + Weiterleiten gelangen Sie zurliick zu myPRODUCTS.

27. Optional, falls «Redaktionelle Qualitatssicherung» gewabhlt ist, haben Sie die Mdglichkeit den Text
selbst zu bearbeiten (Speichern + Text selbst bearbeiten) und dann weiterzuleiten.

28. Der Auftrag befindet sich nun im Status Erstellen.

NEUAUFNAHME FACH- ODER PATIENTENINFORMATION

Auftragsnr. Auftragstitel Auftragstyp Texttyp Betrag Status Erstellt am Owner
54947 Avalox Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation  FI 0.00 Erstellen 16.01.2020
Auftrag

Zur Neuanmeldung von Texten fullen Sie bitte die untenstehenden Felder aus, wahlen Sie die gewunschten Dienstleistungen (Redaktionelle Qualitatssicherung und AlIPS-Management) und laden Sie Ihre Texte
als Word-Dokumente gemass den empfohlenen Formatvorlagen von Swissmedic hoch. Mit der Buchung der redaktionellen Qualitatssicherung fir Ihre Fachinformation (immer mit Gut zur Publikation),
gewahrleisten wir Ihnen Textdurchsicht, Sprachvergleich und Plausibilitatskontrolle tiber die gesamte Lebensdauer lIhrer Fachinformation, inkl. aller weiteren Textrevisionen ohne zusétzliche Kosten. Falls die
redaktionelle Qualitatssicherung fiir eine neue Fachinformation nicht gewahit wird, erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Original-Worddokumente werden fiir die Publikation auf AIPS verwendet, dies gilt
ebenfalls fur die gesamte Lebensdauer lhrer Fachinformation. Fur die Patienteninformationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und lhre Original-Worddokumente werden fir die
Publikation auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fir die Patienteninformationen mochten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI bearbeitete und formatierte Word Version
wird auf AIPS publiziert. Die von Ihnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachredaktion gepraft, um Ihnen eine Offerte zuzustellen. Auftrage ohne Kosten werden ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet

Auftragstitel * Produktkategorie ’a i ic 2L (n) Kontaktperson Kunde *

Avalox Rx-second v v
Texttyp * Fachinformation

O Es ist keine Patienteninformation fiir dieses Produkt vorgesehen

®ch beabsichtige noch eine Patienteninformation in Auftrag zu geben

M Redaktionelle Qualitatssicherung (nur bei Deutsch und Franzdsisch)
| AIPS-Management, Upload und Metadaten

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

1 Annulieren B RISITLEEI)E ﬂ Offerte anfragen ll &) Texte ergénzen W« Speichem

Der Auftraggeber hat nun folgende Moglichkeiten:

e Wenn die Dienstleistungen redaktionelle Qualitatssicherung und/oder AIPS-Management angewahlt
wurde, kann der Auftraggeber mit Klick auf Offerte anfragen, wahlen ob und ab welchem Betrag er eine
Offerte wiinscht. Mit Klick auf Senden wird der Auftrag an HCI Solutions tGbermittelt und erhalt den
Status Angefragt.
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Wiinschen Sie eine Offerte?

Bitte wahlen Sie, ob fiir diesen Auftrag eine Offerte gewtinscht ist. Mit Klick auf ,Ich wiinsche keine
Offerte”, geben Sie Ihr Einverstandnis, nach Abschluss dieses Auftrages eine Rechnung zu
erhalten (gemass aktuellen Tarifen)

O Ich wunsche eine Offerte ab einem Betrag von CHF (exkl. MWST) 200.00
O Ich wiinsche keine Offerte (Auftrag direkt bestellen, keine PO-Nummer notwendig)
O Ich wiinsche keine Offerte (Auftrag direkt bestellen, PO-Nummer notwendig)

O Ich wiinsche eine Offerte (ausser bei CHF 0.00)

¢ Wenn keine redaktionelle Qualitdtssicherung und kein AIPS-Management angewahlt wurde, kann der
Auftrag durch klicken auf Auftrag absenden an HCI Solutions tGbermittelt und erhalt den Status
«Angefragt», dann nach Prifung durch HCI Solutions direkt den Status «In Bearbeitung».

" Speichemn ﬁ Auftrag absenden

NEUAUFNAHME FACH- ODER PATIENTENINFORMATION

Auftragsnr. Auftragstitel Auftragstyp Texttyp Betrag Status Erstelit am Owner

54947 Avalox 1me Fach- oder ormation  Fl 0.00 Angefragt 16.01.2020

o Falls eine Offerte gewlnscht ist: nach Priifung des eingegangenen Auftrages und Offerten-Erstellung
durch HCI Solutions, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail mit Link auf myPRODUCTS. Der Auftrag ist
mit Status Offeriert hinterlegt.

e In der Auftragsibersicht ist die Offerte als PDF abrufbar und kann durch den Auftraggeber gepruft
werden. Anschliessend erteilt er den Auftrag an HCI Solutions.

PO-Nummer i ERTE A &) Textabersicht ll + Speichem [

[1ich bestatige, dass keine PO-Nummer bendtigt wird
[ ich akzeptiere die Offerte

Rechnungsreferenz

29. Ist der Auftraggeber mit der Offerte einverstanden, hinterlegt er die verrechnungsrelevanten
Informationen: Entweder durch Eingabe einer PO-Nummer (Purchase Order Number) oder durch
Selektion von «Ich bestatige, dass keine PO-Nummer bendétigt wird»

30. Die mittels Selektion von «Ich akzeptiere die Offerte» annehmen

31. Optional die Rechnungsreferenz erfassen
(hier kann bspw. eine Kostenstellennummer eingetragen werden)

32. Mit Klick auf Bestellen wird der Auftrag an HCI Solutions erteilt und wechselt in den Status «In
Bearbeitung»

33. Durch Klick auf Annullieren kann der Auftraggeber den Auftrag zurtickziehen, sollte er mit der Offerte
nicht einverstanden sein.

NEUAUFNAHME FACH- ODER PATIENTENINFORMATION

Auftragsnr. Auftragstitel Auftragstyp Texttyp Betrag Status Erstellt am Owner

54947 Avalox Fach- oder P Fl 2,030.00 In Bearbeitung 16.01.2020

Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat, erhalt der Auftraggeber eine Avisierung per E-Mail und
der Auftrag wechselt in den Status Erledigt.
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1.4.2. Ergénzung italienische Fachinformation

Wenn bei einer Fachinformation aktuell nur die Sprachen Deutsch und Franzdsisch publiziert sind, kann mit der
Funktion Ergénzung italienische Fachinformation die Fachinformation in der Sprache lItalienisch den bereits
bestehenden Sprachen Deutsch und Franzésisch zugewiesen und lber diesen Weg publiziert werden.

Texte

B Neuayrnahr_11e Fach.- B i B Erganzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[, Text abmelden T Anderung . . P4} Indlkatlolnen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefiihrt, indem er folgende Angaben erfasst:
1. Den bisherigen Text auswahlen (indem Sie mindestens 3 Buchstaben eingeben)

ERGANZUNG ITALIENISCHE FACHINFORMATION

Auftragsnr. Auftragstitel Auftragstyp Texttyp Betrag Status Erstellt am Owner
54948 Adalat® Ergénzung ital. FI FI 0.00 Erstellen 16.01.2020
Auftrag

Sie haben hier die Moglichkeit, unabhangig von einer Textrevision nur die italienische Version der bereits in Deutsch und Franzésisch veroffentlichten Fachinformation hinzuzufugen. Fur jede begleitende
Uberarbeitung der deutschen und franzésischen Fassung bitten wir Sie, eine Textrevision fur alle drei Sprachen auszustellen.

Wihlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel * i ic Zulassungsnu (n) Kontaktperson Kunde *

Adalat® CR 20/CR 30/CR 60 (3.0 /#20669) (F v  Adalal® v

Texttyp * Fachinformation

EAIPSfManagement‘ Upload und Metadaten

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

1y Annullieren + Speichern

Den vorgeschlagenen Auftragstitel nach Bedarf ergéanzen

erfasst die Swissmedic Zulassungsnummer(n) (bei mehreren Nummern mit Komma getrennt)
gibt uns die zustadndige Kontaktperson an

Zusatzleistung AIPS-Management kann hier gebucht werden

kann an HCI Solutions eine Nachricht erfassen

klickt auf Speichern

klickt auf Texte erganzen - nun werden Sie auf compendiumPORTAL umgeleitet

PN A WD

ERGANZUNG ITALIENISCHE FACHINFORMATION

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Text-Typ* Fachinformation
Inre interne Referenznummer

Publikation nicht vor® 16.01.2020
Nur kleine Korrektur (ohne

Anderung von Packungsteil und
Stand der Information), ohne GzP

Kontakt fiir Gut zur Publikation* v

Sprachrelevante Angaben AIPS
x, % §2 Gesuchs-ID
Text-Titel* Case Manager (CM)
®
Adalat Case Manager Assistant (CMA) |-
Text-Sprache™ IT v Spateste Publikation auf AIPS am 20.01.2020
Datei N:\10_Home\uafka\Adala Durchsuchen
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9. erfasst (sofern notwendig) eine interne Referenznummer

10. hinterlegt das Datum «Publikation nicht vor»

11. gibt, sofern AIPS Management gebucht ist, das Datum an «Spateste Publikation auf AIPS»
12. Textsprache ltalienisch ist automatisch ausgefillt

13. wahlt die italienische FI mit Klick auf «Datei auswahlen» aus und |adt die Datei (.docx) hoch
14. gelangt mit Klick auf Weiter auf folgende Seite:

AUFTRAGSUBERSICHT

Angaben zum Auftrag AIPS

Text-Typ Fachinformation Gesuchs-1D -

lhre interne Referenznummer Case Manager (CM) -

Kontakt fur Gut zur Publikation Case Manager Assistant (CMA) -
Publikation nicht vor 16.01.2020 Spateste Publikation auf AIPS am  20.01.2020

Sprachrelevante Angaben

Text-Titel Adalat®
Text-Sprache IT

Speichem + Text selbst Speichemn + Weiterleiten

Zuriick bearbeiten an HCI Solutions AG

Bei fehlenden Abschnitten (Fehlermeldung) empfiehlt es sich, mit Zuriick auf die Eingabemaske
zurlickzukehren, das Dokument lokal nochmals zu Uberarbeiten (beachten Sie dazu bitte auch unsere
Formatierungsvorgaben) und anschliessend nochmals «Datei auswahlen» und mit Weiter erneut prifen
zu lassen.

15. Der Auftrag befindet sich noch im Status «Erstellen»
16. Klickt auf Auftrag absenden.

ERGANZUNG ITALIENISCHE FACHINFORMATION

Auftragsnr. Auftragstitel Auftragstyp Texttyp Betrag Status Erstelit am Owner
54948 Adalat® Erganzung ital. Fl Fl 0.00 Erstellen 16.01.2020
Auftrag

Sie haben hier die Moglichkeit, unabhangig von einer Textrevision nur die italienische Version der bereits in Deutsch und Franzésisch veroffentlichten Fachinformation hinzuzufugen. Fuar jede begleitende
Uberarbeitung der deutschen und franzosischen Fassung bitten wir Sie, eine Textrevision fir alle drei Sprachen auszustellen.

Wiahlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel * i lic Zulassu {n) Kontaktperson Kunde *

Adalat® CR 20/CR 30/CR 60 (3.0 / #20669)
(Fachinformation)

Adalat® M

Texttyp * Fachinformation

EAIPS—Management‘ Upload und Metadaten

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

0 Annullieren [l RESIULEEIS 4] Auftrag absenden || « Speichem

Falls AIPS-Management gebucht wurde und eine Offerte erwiinscht wird, folgt jetzt der Offert- und
Annahmeprozess gemass Kapitel 1.4.1.

Die italienische Fachinformation wird mit der gleichen Versionsnummer wie die bereits bestehende und in
diesem Auftrag verlinkte Fachinformation versehen und wie gewohnt bearbeitet. Sobald eine Fachinformation in
den drei Sprachen Deutsch, Franzésisch und ltalienisch erfasst ist, erfolgt auch die Textrevision gemass Kapitel
1.4.3 zwingend immer in allen Sprachen.
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1.4.3. Textrevision

Texte

[5) Neuaufnahme Fach- BT [3) Ergénzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[ Text abmelden 1 Anderung [# Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

TEXTREVISION

Auftrag

Um sinen b vlen, bersits publizi 1 Text zu (herarbeiten, wahlzn Sie bitte den entsprachenden Text und flllen Siz diz untznstehendan Felder sus. Dis redaktionelle Qualititzsicherung (immer mit Gut zur
Publikstion) gilt fiir die revidierten Fachinformationen. die vor 01.01.2017 publiziert wurden, sowia fir die revidierten Fachinformation mit der Buchung dieser Option seit 01.01.2017. Sonst erhalten Sie kein Gut zur
Publikstion und Ihre Originalk-Worddokumente werden fir die Publikation auf AIPS verwendet Fir die Patienteninfo i (ausser Paraph: fika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Criginal-
Worddokumente werden fir die Publikation suf AIPS verwendet Falls Sie ein Gut zur Publikation fiir die Patienteninformationen méchten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI
bearbeitete und formatierts Word Version wird auf AIPS publiziert. Die von |hnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachradakiion geprift. um lhnen sine Cfferte zuzustellen. Auftrage ohne Kosten werden
ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet. Falls Sie Ihren Text nicht finden, bitte nehmen Sie mit uns Kontakt auf.

Wahlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel = i dic Zulassuw n) Kontaktperson Kunde =

Geben Sie mind, 2 Buchstaben ein . Aufiragstitel erfassen M

Texttyp =

Art der Textanderung
Charakterisieren Sie bitte die Art der Texd&nderung
O Revision

O Komeldur (nur Schreib- und Ubersetzungsfehler)

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

i

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefuhrt, indem er folgende Angaben erfasst:

Den zu revidierenden Text auswahlen (indem Sie mindestens 3 Buchstaben eingeben)

Den vorgeschlagenen Auftragstitel nach Bedarf ergénzen

erfasst die Swissmedic Zulassungsnummer(n) (bei mehreren Nummern mit Komma getrennt)
gibt uns die zustandige Kontaktperson an

definiert die Art der Textanderung:

¢ Revision

e Korrektur (nur Schreib- und Ubersetzungsfehler) ohne Datei

6. Zusatzleistungen: AIPS-Management und bei einer Patienteninformation «Gut zur Publikation
erwunschty», kdnnen hier gebucht werden.

aorod =

Die redaktionelle Qualitatssicherung (immer mit Gut zur Publikation) gilt fir die revidierten
Fachinformationen, die vor 01.01.2017 publiziert wurden, sowie fir die revidierten Fachinformationen
von Fachinformationen mit der Buchung dieser Option. Sonst erhalten Sie kein Gut zur Publikation und
Ihre Original-Worddokumente werden fir die Publikation auf AIPS verwendet. Fir die
Patienteninformationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und lhre
Original-Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur
Publikation fur die Patienteninformationen mdchten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und
die durch HCI bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert.

7. wird AIPS-Management nicht gebucht, erscheint eine Meldung, welche entsprechend bestatigt werden
muss

8. kann an HCI Solutions eine Nachricht erfassen

9. klickt auf Speichern

10. klickt auf Texte erganzen - nun werden Sie auf compendiumPORTAL umgeleitet
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Art der Textanderung: Revision

TEXTREVISION
Auftrag

Um einen bestehenden, bereits publizierten Text zu Uberarbeiten, wahlen Sie bitte den entsprechenden Text und fullen Sie die untenstehenden Felder aus. Die redaktionelle Qualitatssicherung (immer mit Gut zur
Publikation) gilt fiir die revidierten Fachinformationen, die vor 01.01.2017 publiziert wurden, sowie fur die revidierten Fachinformation mit der Buchung dieser Option seit 01.01.2017. Sonst erhalten Sie kein Gut zur
Publikation und Ihre Original-Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet. Fur die Patienteninfermationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Original-
Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fur die Patienteninformationen méchten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI
bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert. Die von Ihnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachredaktion geprift, um Ihnen eine Offerte zuzustellen. Auftrage ohne Kosten werden
ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet. Falls Sie Ihren Text nicht finden, bitte nehmen Sie mit uns Kontakt auf.

Wihlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel * i ic Zulassu (n) Kontaktperson Kunde *

Amlodipin Helvepharm (5.0 / #18535) (Patient » Amlodipin Helvepharm M

Texttyp * Patienteninformation

Art der Textdnderung
Charakterisieren Sie bitte die Art der Textanderung
® Revision

O Korrektur (nur Schreib- und Ubersetzungsfehler)

@AIPS—Management‘ Upload und Metadaten
M Gut zur Publikation erwiinscht Q

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

&) Texte erganzen |« Speichemn

TEXTREVISION

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Text-Typ* Patienteninformation Gut zur Publikation gew&hlt -
Ihre interne Referenznummer

Publikation nicht vor* 16.01.2020
Nur kleine Korrektur (ohne

Anderung von Packungsteil und
Stand der Information), ohne GzP

Kontakt far Gut zur Publikation™ v

Gleichzeitige Publikation mit |— W
Sprachrelevante Angaben AIPS
x. x* Gesuchs-ID -
Text-Titel” Case Manager (CM) B
Amlodipin Helvepharm Case Manager Assistant (CMA) |-
Text-Sprache* DE v Spateste Publikation auf AIPS am 20.01.2020 3]
Datei N:\10_Home\uafka\Amloc Durchsuchen...

11. erfasst (sofern notwendig) eine interne Referenznummer

12. hinterlegt das Datum «Publikation nicht vor»

13. gibt, sofern AIPS Management gebucht ist, das Datum an «Spéateste Publikation auf AIPS»

14. hinterlegt die Textsprache

15. flr die Textbearbeitung gibt es 2 Varianten:

16. Text durch eine neue Datei ersetzen

17. Text direkt online bearbeiten (nur moéglich fir Texte mit «Gut zur Publikation», nicht mdglich fir CompFlI
und CompPlI)
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24

myPRODUCTS

Text durch eine neue Datei ersetzen

18. 1adt die Datei (.docx) hoch (Klick auf Datei auswahlen)

Bemerkung: Sie konnen ein Dokument hochladen, welches nur den/die geanderten Abschnitt/e enthalt
und sonst leer ist: In diesem Fall verwendet compendiumPORTAL fiir die Revision die bisherige
Textversion als Basis und aktualisiert dann im Online-Text nur jene Abschnitte, die im angehangten
Word-Dokument vorhanden sind.

19. gelangt mit Klick auf « Weiter» auf folgende Seite:

AUFTRAGSUBERSICHT

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions
Text-Typ Patienteninformation Gut zur Publikation gewahlt -

Ihre interne Referenznummer

Kontakt far Gut zur Publikation AlPS

Gleichzeitige Publikation mit

Publikation nicht vor 16.01.2020 Gesuchs-ID

Case Manager (CM)
Case Manager Assistant (CMA)
Spateste Publikation auf AIPS am  20.01.2020

Nur kleine Korrektur (ohne Anderung
von Packungsteil und Stand der
Information), ohne GzP

Sprachrelevante Angaben

Text-Titel Amlodipin Helvepharm
Text-Sprache DE

‘ Zuriick H

Speichemn + Text selbst
bearbeiten

Speichern + Weiterleiten
an HCI Solutions AG

Bei fehlenden Abschnitten (Fehlermeldung) empfiehlt es sich, mit Zuriick auf die Eingabemaske
zurlickzukehren, das Dokument lokal nochmals zu tberarbeiten (beachten Sie dazu bitte auch unsere
Formatierungsvorgaben) und anschliessend nochmals auszuwahlen [Browse..] und mit Weiter erneut priifen zu
lassen.

20. Mit Klick auf Speichern + Weiterleiten bekommen Sie die Moglichkeit, die Texte in weiteren Sprachen

hochzuladen:
Anmerkung: beim Texttyp Fachinformation ist das Hochladen der ersten italienischen Version bis auf

weiteres fakultativ.
DER AUFTRAG WURDE GESPEICHERT

Bitte fiigen Sie nun die weitere(n) Sprache(n) direkt hinzu:

» Franzbsisch
« Italienisch

21. Mit Klick auf Speichern + Text selbst bearbeiten haben Sie die Moglichkeit den konvertierten Text noch
direkt anzupassen (siehe Text direkt online bearbeiten)

22. Vorgehen fiir die weiteren Sprachen wiederholen

23. Der Auftrag befindet sich noch im Status Erstellen
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EINEM BESTEHENDEN AUFTRAG EINEN TEXT IN EINER ZUSATZLICHEN SPRACHE HINZUFUGEN

Angaben zum Auftrag

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Text-Typ Patienteninformation Gut zur Publikation gewahlt —
Ihre interne Referenznummer
Publikation nicht vor* 16.01.2020 3]
Nur kleine Korrektur (ohne
Anderung von Packungsteil und
Stand der Information), ohne GzP
Kontakt fur Gut zur Publikation* IV
Gleichzeitige Publikation mit - 4
Sprachrelevante Angaben AIPS
x, x* §2 Gesuchs-ID |—
Text-Titel Case Manager (CM) P
Amlodipin Helvepharm Case Manager Assistant (CMA) |-
Sprache” |FR V| Spéteste Publikation auf AIPS am  20.01.2020
Datei* N-\10_Home\uafka\Amloc Durchsuchen.

Wetr

24. Klickt auf Weiter

SPRACHE HINZUFUGEN: UBERSICHT

Angaben zum Auftrag

Text-Typ Patienteninformation
lhre interne Referenznummer
Kontakt fur Gut zur Publikation
Gleichzeitige Publikation mit
Publikation nicht vor

Nur kleine Korrektur (ohne
Anderung von Packungsteil und
Stand der Information), ohne GzP

16.01.2020

Sprachrelevante Angaben

Text-Titel
Text-Sprache

Amlodipin Helvepharm
FR

Bemerkung zuhanden HCI Solutions
Gut zur Publikation gewahit -
AIPS

Gesuchs-ID -
Case Manager (CM) -
Case Manager Assistant (CMA) -
Spateste Publikation auf AIPS am20.01.2020

Speichem + Text selbst

Andern bearbeiten

Speichemn + Weiterleiten
an HCI Solutions AG

V7.5

25. Mit Klick auf Speichern + Text selbst bearbeiten wird der Text mit der Editor-Funktion geéffnet. Im
Editor kann jetzt der Text online Uberarbeitet und um Kommentare erganzt werden. Der Editiermodus
ist nur aktiv, wenn am linken Rand das Register «Abschnitte» angezeigt wird. Falls das Register
«Kommentare» aktiv ist, so ist der Kommentarmodus aktiv.
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compendium

WORKFLOWZI TEXTVERGLEICH MEIN

TEXT BEARBEITEN / PEND
Ferrum Hausmann® (3.0)
] | % | B | @ O
Abschnitte | Kommentare

AMZV

Was sind Ferrum Hausmann Kapsein
und wann werden sie angewendet?
Was sollte dazu beachiel werden?
Wann diirfen Ferrum Hausmann
Hapseln micht angewendet werden?
Wannn ist bel der Einnahme von Ferrum
Havsmann Kapsein Vorsicht gebaten?
Dirfen Femum Hausmann Kapseln
wahrend einer Schwangerschalt oder in
dar Stifzeit eingenommen werden?
Wie verwenden Sie Fermum Hausmann
Kapsain?

Welche Nebenwirkungen kinnen
Ferrum Havsmann Kapsein haben?
Was ist ferner zu beachien?

Was ist in Ferrun Hausmann Kapseln
enthalten?

Zulassungsnummer

Wo erhalten Sie Ferrum Hausmann
Hapsein? Welche Packungen sind
erhaitiich?

Zulassungsinhaberin

Stand der Information

E TEXTE DOWNLOAD TEXTE
ENTE AUFTRAGE
Aufirag in myPRODUCTS

Textwergleich *  Workflow » g I.l 1)

Ferrum Hausmann®

AMZV

Was sind Ferrum Hausmann Kapseln und wann werden sie angewendet?
Ferrum Hausmann Kapseln enthalten als Wirkstoff Eisen (in Form des Salzes Eisen(1I)-fumar;

Ferrum Hausmann Kapseln dienen zur Behebung eines Eisenmangels des Korpers, der zum B
Krankheiten oder nach Magen-Darm-Operationen, bei Stdrungen der Eisenaufnahme aus der

Zu den Anzeichen des Eisenmangels gehdren Blasse durch zu niedrigen Blutfarbstoff (Anamie

Was sollte dazu beachtet werden?

Bevor Sie mit der Einnahme von Ferrum Hausmann Kapseln beginnen, sollte der zu niedrige
sein. Wenn die «Blutarmut» nicht durch Eisenmangel bedingt ist, ist das Praparat nicht nur w

1hr Arzt oder Ihre Arztin wird mittels Blutuntersuchungen den Fortschritt der Therapie verfolg
Wenn sich Ihre Beschwerden innerhalb von 3 Wochen nicht bessern, suchen Sie Thren Arzt o
Wann diirfen Ferrum Hausmann Kapseln nicht angewendet werden?

Wenn Sie an Eisenspeicherkrankheit, Eisentberladung, Eisenverwertungsstérungen (z.B. «Bli

und des Darms) oder an schweren Leber- und Nierenerkrankungen leiden, dirfen Sie Ferrum
nicht mit Ferrum Hausmann Kapseln behandelt werden, sondemn nur mit einem Prdparat, das

Wann ist bei der Einnahme von Ferrum Hausmann Kapseln Vorsicht geboten?

Das Editieren des Textes geschieht abschnittweise. Flir das Editieren des Textes genlgt es, mit «Rechtsklick»
in einen Abschnitt dessen Inhalt auszuwahlen und mit «Inhalt bearbeiten» in den Editierbereich zu laden. Fir
die Patienteninformationen kdnnen noch die Titel mit «Titel bearbeiten» bearbeitet werden. Durchgefiihrte

Anderungen kénnen mit den entsprechenden Icons jederzeit gespeichert A oder abgebrochen 9 werden.
. Inhalt bearbeiten

. Titel bearbeiten

compendiumFror

WORKFLOWZI ~TEXTVERGLEICH MEINETEXTE DOWNLOAD TEXTE

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Ferrum Hausmann® (3.0)

w A @ O

Abschnitte | Kommentare

Textvergieich v Workflow @@ g3 gy | Aufragin myPRODUCTS

- Ferrum Hausmann®

Was sind Ferrum Hausmann Kapseln
und wann werden sie angewendef?
Was solite dazu beachtet werden? AMZV
Wann diirfen Ferrum Hausmann
Kapsein nicht angewendet werden?
Wann ist bei der Einnahme von Ferrum
Hausmann Kapsein Vorsicht geboten?

Diirfen Ferrum Hausmann Kapseln
wahrend einer Schwangerschaft oder in

Was sind Ferrum Hausmann Kapseln und wann werden sie angewendet?
Ferrum Haus! | inhatt bearbeiten ‘halten als Wirkstoff Eisen (in Form des Salzes Eis¢

Ferrum Haus| | ; Titel bearbeiten NEN Zur Behebung eines Eisenmangels des Korper
Krankheiten Gucimiatii magen-Darm-Operationen, bei Stérungen der Eisenaufnal
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TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE

Ferrum Hausmann® (3.0)
- w Textvergleich Workflow v ¥ Aufirag in myPRODUCTS
W m oo

H

Abschnitte | Kommentare OWH 7| |80 | % 3B @B 7 % x 2 | B 2| 9 [Gm | <emewas sind Feum Hausmann Kapsehn und wann werden sie angewende~ | (3]
= veisse  -/[114 | & —

= E-lEElE

AMZV
Was sind Ferrum Hausmann Kapseln

ind wann werden sie angewendet?
Was sollte dazu beachfet werden?
Wann dirfen Ferrum Hausmanf Ferrum Hausmann Kapseln dienen zur Behebung eines Eisenmangels des Korpers, der zum Beispiel in der Schwangerschaft, im

apseln nicht angewendet werden? Wochenbett, bei haufigen und starken Regelblutungen, bei Blutverlusten durch Magen-Darm-Krankheiten oder nach Magen-Darm-
Wann ist bei der Einnahme von Ferrum | Operationen, bei Stérungen der Eisenaufnahme aus der Nahrung im hoheren Lebensalter oder wahrend der Wachstumsphasen bei
Hausmann Kapseln Vorsicht geboten? Kindern auftreten kann.

\Dirfen Fe H. K 1 N I N
wgmf;ndge%mrséux;z”e’:sc:ﬂfo%er in|  Zu den Anzeichen des Eisenmangels gehoren Blasse durch zu niedrigen Blutfarbstoff (Anamie, «Blutarmut»}), ungewohnliche

der Stillzeit eingenommen werden? Miidigkeit, Kurzatmigkeit oder Abnahme der kérperlichen Leistungsfahigkeit.|
Wie verwenden Sie Ferrum Hausmann

Ferrum Hausmann Kapseln enthalten als Wirkstoff Eisen (in Form des Salzes Eisen(II)-fumarat), welches der Organismus zur
Herstellung des Blutfarbstoffes der roten Blutkarperchen braucht.

Mit Kommentaren arbeiten:

27

Mit Klick auf «kKommentare» kénnen Textpassagen farbig markiert und als Kommentare abgespeichert werden.
Dazu genugt es, die gewiinschte Passage zu markieren und via Kontextmeni «Rechtsklick» die entsprechende

Aktion auszuwahlen.

compendium

WORKFLOW ZI  TEXTVERGLEICH ~ MEINE TEXTE ~ DOWNLOAD TEXTE WIFOR [NTERNATIONAL) AG [¥] ©DE FR

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Ferrum Hausmann® (3.0)
w A G ) Tewvegeichs wondows @ | pj §j  AuMragin myPRODUCTS

Abschhitie | Kommentare Wann diirfen Ferrum nicht ang werden? A
r 3 - Wenn Sie an Eisenspeicherkrankheit, Eisentberladung, Eisenverwertungsstirungen (z.B. «Blutarmut» durch gestorte Aufnahme
des Eisens im Darm), Eisenunvertraglichkeit (z.B. schwere entzindliche Erkrankungen des Magens und des Darms) oder an
schweren Leber- und Nierenerkrankungen leiden, dirfen Sie Ferrum Hausmann Kapseln nicht einnehmen. 1hr Arzt oder Ihre
Arztin weiss, was in solchen Fallen zu tun ist. Kinder unter 6 Jahren dirfen nicht mit Ferrum Hausmann Kapseln behandelt
werden, sondern nur mit einem Praparat, das weniger Eisen enthalt. Ihr Arzt oder Ihre Arztin weiss, welches Praparat fiir
Kinder unter 6 Jahren in Frage kommt.

Wann ist bel der Eil h von In Vorsicht

Wenn Fenum Hausmann Kapseln und Schilddrusenhormone eingenommen werden mussen, sollte ein Dosierungsabstand von
mindestens 2 Stunden eingehalten werden, da sonst die Aufnahme des Schilddrisenhormons gestért wird.

Einmal gespeicherte Kommentare sind spater jederzeit (und tberall im Workflow) Gber die Registrierkarte

«Kommentare» zuganglich. Kommentare zeigen Textpassagen, die nicht mehr aktuell sein kénnen: z.B. vor

Korrektur. Die aktuelle Version befindet sich immer unter «Abschnitte».
Textbearbeitung abschliessen und Text weitergeben
Mit Klick auf « Workflow - Weiterleiten an HCI Solutions»

Workflow » g = 1 |
= weiterleiten an HCI Solutions

wird der Text weitergeleitet und sie gelangen auf folgende Seite:

Statusanderung

Bemerkung
€ B 7 U & |x, x'@[020 A%~

Test Textinderung

Speichern | Abbrechen

Mit Klick auf «Speichern» wird der Text an HCI Solutions weitergeleitet (mit Klick auf Abbrechen wird der
Vorgang abgebrochen, es erfolgt keine Weiterleitung im Workflow):

V7.5
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compendium

WORKFLOW ZI  TEXTVERGLEICH MEINETEXTE  DOWNLOAD TEXTE

DER AUFTRAG WURDE GESPEICHERT

Bitte fiigen Sie nun die weitere(n) Sprache(n) direkt hinzu:

+ Franzdsisch
+ ltalienisch

Wiederholen Sie das Vorgehen fiir die weiteren Sprachen.

Anmerkung: die Textrevision in Italienischer Sprache ist bei der Fachinformation nur zwingend, wenn der zu
bearbeitende Text in Italienischer Sprache bereits publiziert ist. Ansonsten haben Sie in diesem Schritt die
Mdglichkeit, den italienischen Text direkt hochzuladen.

Nach erfolgtem Speichern gelangen Sie zuriick in myPRODUCTS und kénnen den Auftrag abschliessen bzw.
die Offerte anfragen.

Art der Textanderung: Korrektur

TEXTREVISION

Auftrag

Um einen bestehenden, bereits publizierten Text zu Uberarbeiten, wahlen Sie bitte den entsprechenden Text und fillen Sie die untenstehenden Felder aus. Die redaktionelle Qualitatssicherung (immer mit Gut zur
Publikation) gilt fur die revidierten Fachinformationen, die vor 01.01.2017 publiziert wurden, sowie fur die revidierten Fachinformation mit der Buchung dieser Option seit 01.01.2017. Sonst erhalten Sie kein Gut zur
Publikation und lhre Original-Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet. Fur die Patienteninformationen (ausser Parapharmazeutika) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Original-
Worddokumente werden fur die Publikation auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fur die Patienteninformationen maochten, sollen Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI
bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert. Die von Ihnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachredaktion gepruft, um lhnen eine Offerte zuzustellen. Auftrage ohne Kosten werden
ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet. Falls Sie Ihren Text nicht finden, bitte nehmen Sie mit uns Kontakt auf.

Wihlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel * Swissmedic Zulassungsnummer{n) Kontaktperson Kunde *
Concerta® (12.0 / #9999) (Fachinformation) = v Concerta® v

Texttyp * Fachinformation

Art der Textédnderung

Charakterisieren Sie bitte die Art der Textanderung
O Revision

® Korrektur (nur Schreib- und Ubersetzungsfehler)

M AlPS-Management, Upload und Metadaten

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

v Specrem

TEXTREVISION

Angaben zum Auftrag Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Text-Typ* Fachinformation

Ihre interne Referenznummer

Publikation nicht vor* 16.01.2020

Nur kleine Korrektur (ohne
Anderung von Packungsteil und  +/
Stand der Information), ohne GzP

Kontakt fur Gut zur Publikation*

Sprachrelevante Angaben AIPS
x, x 2 Gesuchs-1D -
Text-Titel* Case Manager (CM) -
®
Concerta Case Manager Assistant (CMA) |-
Text-Sprache* DE v Spateste Publikation auf AIPS am  20.01.2020 )
Datei
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Hinterlegt die Textsprache

Gelangt mit Klick auf Weiter auf folgende Seite (die Durchsuchung einer Datei ist hier nicht moglich):

AUFTRAGSUBERSICHT

Angaben zum Auftrag AIPS

Text-Typ Fachinformation Gesuchs-1D

Ihre interne Referenznummer Case Manager (CM)

Kontakt fur Gut zur Publikation Case Manager Assistant (CMA)

Publikation nicht vor 16.01.2020 Spateste Publikation auf AIPS am  20.01.2020
Nur kleine Korrektur (ohne Anderung

von Packungsteil und Stand der 4

Information), ohne GzP
Sprachrelevante Angaben

Text-Titel Concerta®
Text-Sprache DE

Speichemn + Text selbst

‘ ZITE H bearbeiten

Mit Klick auf Speichern + Text selbst bearbeiten wird der Text mit der Editor-Funktion gedffnet. Im Editor kann
jetzt der Text online Uberarbeitet und um Kommentare erganzt werden. Der Editiermodus ist nur aktiv, wenn am
linken Rand das Register «Abschnitte» angezeigt wird. Falls das Register «kKommentare» aktiv ist, so ist der
Kommentarmodus aktiv.

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Concerta® {(12.1)
: w B3 @ Textvergleich v | Warkflow v Q §i | Aufiragin myPRODUCTS

Abschnitte Kommentare

Concerta®

Untersteht dem Bundesgesetz tiber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
Zusammensetzung
Wirkstoff: Methylphenidati hydrochloridum.
Hilfsstoffe: Lactosum monohydricum, Antioxidans E 321, Excip. pro compr.
Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
—_ Tabletten mit verzogerter Wirkstofffreigabe («Retardtabletten») zur oralen Verabreichung:
Gelbe Tabletten (kapselférmig) mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 18» zu 18 mg.
Graue Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 27» zu 27 mg.
Weisse Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck <«alza 36» zu 36 mg.
Rétlichbraune Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 54» zu 54 mg.
| Indikationen/Anwendungsméglichkeiten
Concerta ist indiziert zur Behandlung einer seit dem Kindesalter fortbestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaki

Die Behandlung soll nur von Arztinnen bzw. Arzten die auf Verhaltensstérungen von Kindern und Jugendlichen bzw
iiberwacht werden.

Die Wirksamkeit von Concerta bei der Behandlung von ADHS wurde in kontrollierten klinischen Studien an Kindern
die die DSM-1V-Kriterien fir ADHS aufwiesen, dokumentiert.

Ein Teil der Kinder, bei denen ADHS festgestellt wurde, haben die Symptome auch im Erwachsenenalter. Bei Erwac
Behandlung eingeleitet wird. Die Anwendung von Concerta sollte sich auf jene Patienten und Patientinnen beschran
Einnahme bis zum Abend andauern.

Concerta sollte als Teil eines umfassenden Therapieprogramms eingesetzt werden, wenn sich Verhaltensmassnahm
Behandlung von ADHS kann psychologische, erzieherische und soziale Massnahmen beinhalten.

Die Diagnose sollte entsprechend den aktuellen DSM-Kriterien oder der ICD-Klassifikation gestellt werden.

Mit Klick auf «Kommentare» kénnen Textpassagen farbig markiert und als Kommentare abgespeichert werden.
Dazu genugt es, die gewlinschte Passage zu markieren und via Kontextmen( «Rechtsklick» die entsprechende
Aktion auszuwahlen.
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TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE

Concerta® (12.1)
| WA &g @ Textvergleich v | Workflow v Q §i Aufragin myPRODUCTS

Abschnitte | Kommentare

Kurzcharakteristikum concerta@
Zusammensetzung
Galenische Form und Wirkstoffmenge
‘prilEin‘heh Anwendu o Untersteht dem Bundesgesetz Gber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
ng eiten
DosierungiAnwendung Zusammensetzung
Kontraindikationen Wirkstoff: Methylphenidati hydrochloridum.
War;’i'g’;’l‘;"rsi;i#;ﬁme" Hilfsstoffe: Lactosum monohydricum, Antioxidans E 321, Excip. pro compr.
Interaktionen Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
[Schwangerschaft/Stillzeit Tabletten mit verzogerter Wirkstofffreigabe («Retardtabletten») zur oralen Verabreichung:

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf

\das Bedienen von Maschinen Gelbe Tabletten (kapselférmig) mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 18» zu 18 mg.

Unerwunschte Wirkungen Graue Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 27» zu 27 mg.

u_herdos‘em"g . Weisse Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 36» zu 36 mg.

Eigenschaften/Wirkungen ) )

Pharmakokinetik Rotlichbraune Tabletten mit einseitigem schwarzen Aufdruck «alza 54» zu 54 mg.

Praklinische Daten J Indikationen/Anwendungsmaéglichkeiten

;olnshge Hinweise Concerta ist indiziert zur Behandlung einer seit dem Kindesalter fortbestehenden Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaki
ulassungsnummer

Packungen Die Behandlung soll nur von Arztinnen bzw. Arzten die auf Verhaltensstérungen von Kindern und Jugendlichen bzw

[Zulassungsinhaberin uberwacht werden.

Stand der Information Die Wirksamkeit von Concerta bei der Behandlung von ADHS wurde in kontrollierten klinischen Studien an Kindern

die die DSM-IV-Kriterien fur ADHS aufwiesen, dokumentiert.

Ein Teil der Kinder, bei denen ADHS festgestellt wurde, haben die Symptome auch im Erwachsenenalter. Bei Erwac
Behandlung eingeleitet wird. Die Anwendung von Concerta sollte sich auf jene Patienten und Patientinnen beschran
Einnahme bis zum Abend andauern.

Concerta sollte als Teil eines umfassenden Therapieprogramms eingesetzt werden, wenn sich Verhaltensmassnahm
Behandlung von ADHS kann psychologische, erzieherische und soziale Massnahmen beinhalten.

Die Diagnose sollte entsprechend den aktuellen DSM-Kriterien oder der ICD-Klassifikation gestellt werden.

Das Editieren des Textes geschieht abschnittweise. Fur das Editieren des Textes genigt es, mit «Rechtsklick»
in einen Abschnitt dessen Inhalt auszuwahlen und mit «Inhalt bearbeiten» in den Editierbereich zu laden. Fir
die Patienteninformationen konnen noch die Titel mit «Titel bearbeiten» bearbeitet werden.

Textbearbeitung abschliessen und mit Klick auf «weiterleiten an HCI Solutions»

Workflow » g = |
= weiterleiten an HCI Solutions

wird der Text weitergeleitet und gelangen auf folgende Seite:
Statusanderung

Bemerkung
I |B 7 U & |x, x| 9T A-%-

Test Textinderung

Speichem | Abbrechen
Mit Klick auf Speichern wird der Text an HCI Solutions weitergeleitet (mit Klick auf Abbrechen wird der Vorgang
abgebrochen, es erfolgt keine Weiterleitung im Workflow:)
Falls notwendig wiederholen Sie das Vorgehen fiir die weiteren Sprachen. Falls Sie den Auftrag direkt

abschliessen mochten (Korrektur betrifft meistens nicht alle Sprachen), klicken Sie auf Auftrag in
myPRODUCTS.
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DER AUFTRAG WURDE GESPEICHERT
Méchten Sie die Texte auch in einer der folgenden Sprachen korrigieren?

- Franzidsisch
Falls Sie den Auftrag direkt abschliessen machten, klicken Sie auf "Auftrag in myPRODUCTS und dort auf "Auftrag absenden”.
[ Auftrag in myPRODUCTS |

Der Auftraggeber hat nun folgende Mdéglichkeiten:

Wenn die Dienstleistung AIPS-Management angewahlt wurde, kann der Auftraggeber mit Klick auf Offerte
anfragen, wahlen ob und ab welchem Betrag er eine Offerte wiinscht. Mit Klick auf Senden wird der Auftrag an

HCI Solutions Ubermittelt und erhalt den Status «Angefragt».

Wiinschen Sie eine Offerte?

Bitte wahlen Sie, ob fir diesen Auftrag eine Offerte gewilinscht ist. Mit Klick auf ,Ich wiinsche keine
Offerte’, geben Sie Ihr Einverstandnis, nach Abschluss dieses Aufirages eine Rechnung zu
erhalten (gemass aktuellen Tarfen).

O Ich wiinsche eine Offerte ab einem Betrag von GHF (exkl MWST) 200.00

O Ich winsche keine Offerte (Auftrag direkt bestellen, keine PO-Nummer notwendig)

O Ich wiinsche keine Offerte (Auftrag direkt bestellen, PO-Nummer notwendig)

O Ich wiinsche eine Offerte (ausser bei CHF 0.00)

Wenn kein AIPS-Management angewahlt wurde, oder bei einer Textkorrektur, kann der Auftrag durch Klicken
auf Auftrag absenden an HCI Solutions tbermittelt werden und erhalt den Status Angefragt, dann nach Prifung
durch HCI Solutions direkt den Status In Bearbeitung.

+” Speichem -ﬁff Auftrag absenden

Falls eine Offerte gewilinscht ist: nach Priifung des eingegangenen Auftrages und Offerten-Erstellung durch HCI
Solutions, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail mit Link auf myPRODUCTS.
Der Auftrag befindet sich im Status Offeriert.

In der Auftragsubersicht ist die Offerte als PDF abrufbar und kann durch den Auftraggeber geprift werden.
Anschliessend erteilt er den Auftrag an HCI Solutions.

PO-Nummer i UUTIECHEN §p) Textubersicht [l «# Speichem | ) Bestelien

[Jich bestatige, dass keine PO-Nummer benétigt wird
[lich akzeptiere die Offerte

Rechnungsreferenz
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Ist der Auftraggeber mit der Offerte einverstanden, werden die verrechnungsrelevanten Informationen hinterlegt:

Die PO-Nummer (Purchase Order Number)

oder ich bestatige, dass keine PO-Nummer benétigt wird

Offerte akzeptieren

Die Rechnungsreferenz ist optional (hier kann bspw. eine Kostenstellennummer eingetragen
werden)

Mit Klick auf Bestellen, wird der Auftrag an HCI Solutions erteilt und wechselt in den Status In Bearbeitung

Durch Klick auf Annullieren kann der Auftraggeber den Auftrag zurlickziehen, sollte er mit der Offerte nicht
einverstanden sein.

Texte mit Status «In Bearbeitung» werden in compendiumPORTAL bearbeitet > siehe Kapitel 1.5

Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat (Texte befinden sich unter Status Bereit zur Publikation),
erhalt der Auftraggeber eine E-Mail, der Auftrag hat nun den Status Erledigt.

1.4.4. Text abmelden

Texte kénnen Gber myPRODUCTS abgemeldet werden. Pro Text wird ein separater Auftrag erfasst.

Texte

(%) Neuaufnahme Fach- B [8) Ergénzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[ Text abmelden 1 Anderung [# Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

TEXT ABMELDEN
Auftrag

Um einen bestehenden, publizierten Text shzumelden, wihlen Sie bitte den entsprechendan Text und fillen Sie die untenstehendan Felder auws.

WICHTIG: Bei Anderung der Zulsssungsinhaberin diirfen die Texte nicht mit dieser Funktion sbgemeldet werden, da diese Texte nach der Publikstion durch die neue Zul jgsinhaberin sutomiatisch
wierden. Bitte ko z Sie uns via compendi cisolutions.ch um das \Vorgehen zu planen.

Wahlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel = Kontaktperson Kunde *

Allopur® (4.0 f #2445) (Fachinformation) T Abmelden: AllopurE v

Bitte beachten Sie, dass die Patienteninformation separst asbgemebdet werden muss.
Erfassen Sie hierfir bitte einen separaten Aufirag.

Machten Sie, dass wir den Text auch auf AIPS abmelden? *

® Ja

O Mein

Text wird im AIP 5 als abgemeldet Text wird entfernt am (langstes
gekennzeichnet am: * Werfalldatum): *

16.01.2020 | | 17012020 =l

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Hier kann etwas mitgeteilt werden.

[ ey i

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefiihrt, indem er folgende Angaben erfasst:

1. Den abzumeldenden Text auswahlen (indem Sie mindestens 3 Buchstaben eingeben)

der Auftragstitel wird automatisch vergeben und kann nach Bedarf erganzt werden

wahlt die zustandige Kontaktperson aus

wahlt, ob der Text auch bei AIPS abgemeldet werden soll

definiert das Abmeldedatum

erfasst das langste Verfalldatum (dieses muss mindestens 1 Tag nach dem Abmeldedatum liegen)
kann an HCI Solutions eine Nachricht erfassen

NoORWN
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8. Kklickt auf Auftrag absenden
9. Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen hat, erhalt der Auftraggeber eine E-Mail, der Auftrag
hat nun den Status Erledigt.

myPRODUCTS 33

WICHTIG: Bei Anderung der Zulassungsinhaberin diirfen die Texte nicht mit dieser Funktion abgemeldet
werden, da diese Texte nach der Publikation durch die neue Zulassungsinhaberin automatisch geléscht
werden. Bitte kontaktieren Sie uns via compendiumportal@hcisolutions.ch um das Vorgehen zu planen.

1.4.5. Anderung der Zulassungsinhaberin

V\(_enn Produkte von einer anderen Zulassungsinhaberin iibernommen werden, kénnen mit der Funktion
«Anderung der Zulassungsinhaberiny die betroffenen Texte global Uberarbeitet und beauftragt werden.

Voraussetzung fur die Bearbeitung der Texte ist, dass die Produkte im Vorfeld auf die neue
Zulassungsinhaberin tbertragen wurden. Vgl. Kapitel 1.3.3. Wenn keine Produkte Gbertragen wurden,
erscheinen im nachfolgenden Bildschirm keine Texte. Pro Publikationsdatum wird ein Auftrag erteilt.

Texte

[3) Neuaufnahme Fach- B [3 Erganzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[ Text abmelden 1 Anderung [#) Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

ANDERUNG DER ZULASSUNGSINHABERIN

Auftrag

Machfolgend finden Sie eine Liste der Texte zu den Produkten, die Ihnen als neve Zulassungsinhaberin dbertragen wurden. Wenn keine Texte erscheinen, melden Sie die Anderung dber «Bestehends Daten
sktuslisierans. Sie kénnen die Texte global Gberarbeitan, indem Sie die zu &ndemden Felder susfiillen, némlich den fir slle Texte giligen Absstz "Zulassungsinhabarin® und fur jeden Text ggf. den Textcods

sowie die AIFS-Daten im Falle einer gewinschten

Zulazsungsinhaberin.
Auftragstitel =

Zl-Anderung

Neuer Text unter

auf AIPS. T isionen mit A gen in anderen

Meuer Text erfassen

[ aPs-Man agement, Upload und Metadaten

Wahlen Sie die Texte aus, die Sie von einem anderen

O Froduktwec...

21.08.2018

21.08.2018

O oo

21.08.2018

&

21.08.2018

21.08.2018

21.08.2018

21.08.2018

Oo0oo0o®

21.08.2018

. Titel
Adslat® CR 20WCR 30/CR 60
Meloden® 21
Micregynon® 30
Mitvane®
Mitvane®
Miranova®
Miranova®

Mirelle®

Hier kann etwas an HCI mitgeteilt werden

tperson Kunde

) v

MNeuer Text unter Abschnitt «Titulaire de I"autorisations *

Meuer Text erfassen (FR)

20868

20710

20898

20701

20706

20704

20708

20707

Art

Fl

Fl

Fl

Fl

Pl

Fl

Pl

Pl

Wersion / Datum

3/16.10.2018

5/03.01.2018

717042018

8/04.01.2018

8721122017

B/ 17.04.2018

8415032018

5/04.01.2018

v werden erst maglich nach die Publikation der Anderung der

Meuer Text unter Abschnitt aTitulare dell’'omologaziones *

Meuer Texi erfassen (IT)

Sprachen Textcode DE Textcade FR Texteode IT
DE|FR

DE|FR

DE|FR

DE|FR

DE|FR|IT

DE|FR

DE|FR|IT

DE|FR|IT

1 - & of & Zeilen ]

w Speichemn [l <] Aufirag absenden

Der Industriepartner erteilt den Auftrag systemgefuhrt, indem er folgende Angaben erfasst:

1. der Auftragstitel wird automatisch vergeben und kann nach Bedarf erganzt werden
2. erfasst Publikationsdatum
3. wahlt die zustandige Kontaktperson aus
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erfasst den Text flr den Abschnitt «Zulassungsinhaberin» in DE, FR, IT

die zu bearbeitenden Texte auswahlen in der ersten Spalte der Tabelle

bitte beachten, dass pro abweichendes Publikationsdatum ein separater Auftrag erteilt wird
per Default sind alle Texte markiert

Textcodes anpassen bzw. integrieren (wenn gewunscht)

wahlt, ob die Texte auch bei AIPS bearbeitet werden sollen

R R

AlPE-Management. Upload und Metadaten

10. wenn AIPS gewahlt ist, folgende Spalten tberprifen und nach Bedarf aktualisieren

Gesuchs ID Case Manager Case Manag...
102554815 Ewva Durr-Ka. .. Andrea Spring
102504248 Dr. Sandra £ Eva Ehrensp._..

11. kann an HCI Solutions eine Nachricht erfassen

12. klickt auf Auftrag absenden

13. Sobald HCI Solutions den Auftrag abgeschlossen (direkte Publikation ohne GZP) hat, erhalt der
Auftraggeber eine E-Mail, der Auftrag hat nun den Status Erledigt.
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1.4.6. Indikationen nach MedDRA (IDMP) codieren

Das neue ISO-Regelwerk IDMP zur Identifikation von Arzneimitteln soll in den nachsten Jahren weltweit
eingefihrt werden - so auch in der Schweiz. Zulassungsinhaberinnen missen in den nachsten Jahren bereits
beim Zulassungsprozess ihre Daten gemass dem ISO-Standard codiert und strukturiert einreichen.

Zum Regelwerk gehort die Codierung von Fachinformationen nach dem Medical Dictionary for Regulatory
Activities (MedDRA). MedDRA ist ein international anerkanntes System fiir die Codierung von Indikationen. Der
Standard erleichtert den elektronischen Austausch von Daten zu Arzneimitteln.

Durch lhre Auftragserteilung «Indikationen nach MedDRA (IDMP) codieren» codieren wir die Fach- oder
Patienteninformationen nach MedDRA und stellen Ihnen die strukturierten Daten in der Artikelliste nach IDMP
Standard zu.

Texte

[®) Neuaufnahme Fach- B [3 Ergénzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[, Text abmelden 1 Anderung [# Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

myPRODUCTS listet im vorliegenden Auftrag alle Fach- und Patienteninformationen auf, die Sie fiir die
Codierung nach MedDRA beauftragen kénnen.

Pro Auftrag wahlen Sie durch Aktivieren der Zeile/n eine oder mehrere Fach- und Patienteninformationen aus
und erteilen den Auftrag zur Codierung.

Die mit @ markierten Zeilen wurden bereits in einem anderen Auftrag codiert.

WICHTIG: Bitte bestatigen Sie vor Offertanfrage oder Auftragserteilung, dass Ihre Firma im Besitze einer
aktiven MedDRA Lizenz ist.

Indikationen nach MedDRA (IDMP) codieren @

Voraussetzung fur die Auftragserteilung ist, dass Sie im Besitze einer MedDRA Lizenz sind.
Wir bestatigen, dass wir im Besitze einer aktiven MedDRA Lizenz sind (Lizenzierung beantragen: MedDRA)

Auftragstitel * Kontaktperson Kunde *

Vicks nach MedDRA codieren v

Wahlen Sie die Fach- oder Patienteninformationen zur Codierung der Indikationen nach MedDRA
Als Resultat erscheinen die codierten MedDRA Indikationen in Ihrer Artikelliste nach IDMP Standard

Vicks
CINENE = S E—
1396 Vicks MediNait® Sirup 24293 VICKS MEDINAIT Saft
0 1397 VICKS Sinex® 1338590 VICKS SINEX Dosierspray
24218 Vicks VapoRub® 1173600 VICKS VAPORUB Salbe
28293 Vicks® Inhaler N 46127 VICKS Inhaler N Stift

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

“

Der Auftrag durchlauft den Offert- und Auftragserteilungsprozess.
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Sobald lhre Fach- und Patienteninformationen nach MedDRA codiert wurden, weist der Auftrag den Status
Erledigt aus. Sie erhalten von HCI Solutions lhre Artikelliste nach IDMP Standard inklusive der Codierung per

E-Mail.

Arzneimittel ‘ dik b auf "Ki heit /! [Verfahren" Komorbiditat
Bezeichnung des Arzneimittel ) Beabsichtigte Wirkung .
. . d I:4 di Code d Version g Code MedDRA Version
Arzneimittels (Sequenz) | Ider ]
g Product . MedDRA Text MedDRA Code MedDRA Version
Medicinal Product Name . MedDRA Text MedDRA Code MedDRA Version Intended Use - - T
- Identifer [~ - - Comorbidity - Comorbidity - Comorbidity  ~
1079557 Blepharospasmus 10005159 25 25
1079557 Detrusor-Hyperrefiexie 10012547 25 25
1012212 Endometriose 10014778 25 25
1079557 Muskelspastik 10028335 25 25
1012212|Oestrogenmangel 10030247 25 25
1079557 Strabismus 10042159 25 25
1079557 Vermehrter Schweiss in den Achselhoehlen 10042668 25 25
1079557 Torticollis spastisch 10044077 25 25
1079557 Haminkontinenz 10046543 25 25
1012212 Brustkrebs mit Metastasen 10055113 25 25
1012212 |Brustkrebs der Frau 10057654 25 25
1012212 Pubertas praecox 10058084 25 25
1079557 | Ueberaktive Blase 10059617 25 25
1079557 Spasmus hemifacialis 10063008 25 25
1079557 Zervikale Dystonie 10084124 25 25
1012212 Hormon-abhaengiger Prostatakrebs 10071119 25 25
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1.5. Arbeiten im compendiumPORTAL

compendiumPORTAL steht unter https://apps.hcisolutions.ch/compendiumportal zur Verfligung. Sobald Sie sich
mit dem personlichen swiss-rx-login eingeloggt haben, gelangen Sie auf folgende Startseite.

MYPRODUCTS ~SERVICEPORTAL HCISOLUTIONSAG BENUTZERHANDBUCH  LOG OFF

compendlum  HCI SOLUTIONS AG

WORKFLOW ZI  TEXTVERGLEICH MEINE TEXTE DOWNLOAD TEXTE [v] DE FR

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten/ Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftréage Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
 —  — —> | — > |
0 7 4 10 5 220
A I

R -

1.5.1. Uberblick und Prozessablauf

Im Hauptmeni sind vier Hauptfunktionen verfiigbar:

compendium
WORKFLOW ZI  TEXTVERGLEICH MEINETEXTE  DOWNLOAD TEXTE

Workflow ZI: Neue Texte oder Revisionen erfassen

Textvergleich: Inhalte von Texten und Revisionen untereinander vergleichen

Meine Texte: Liste aller Texte und Revisionen der Zulassungsinhaberin

Download Texte: Zugang zu allen publizierten Texten aller Zulassungsinhaberinnen

1.5.2. Workflow Zulassungsinhaberin

Zeigt den Arbeitsablauf des Publikationsprozesses mit den einzelnen Arbeitsschritten. Fir jeden Schritt wird
angezeigt, wie viele Auftrage bzw. Texte sich aktuell an dieser Position befinden.

H TS SERVICEPORTAL HCISOLUTIONSAG BENUTZERHANDBUCH LOG OFF
compendlum HCI SOLUTIONS AG

WORKFLOW ZI§ TEXTVERGLEICH MEINE TEXTE DOWNLOAD TEXTE [] DE FR

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Aufirag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrage Solutions AG GzP Solutions AG Publikation ‘
> — > —> |
0 7 4 10 5 220
A I

Durch Anklicken des jeweiligen Prozessschrittes wird eine Liste der jeweiligen Texte im Prozessschritt
angezeigt. In der Listenansicht selbst stehen dann am linken Rand flr jeden Eintrag eine Reihe von Icons zur
Verfiigung, um auf dem Text eine bestimmte Aktion auszuldsen. Auf dem Icon selbst ist zudem ein Tooltip
verfiigbar der die Aktion benennt.

# Bearbeiten

o Auskunft

Es stehen verschiedene Such- und Filterfunktionen zur Verfiigung, zudem lassen sich die Spalten durch
Anklicken des Spaltentitels auf- und absteigend sortieren.

V7.5 Benutzerhandbuch
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1.5.3. Neuer Auftrag

Erfassen eines neuen Textes, Revision einer Monographie oder hinzufigen einer noch fehlenden
Sprachversion.

M MYPRODUCTS SERVICEPORTAL HCI SOLUTIONSAG BENUTZERHANDBUCH LOG OFF =
compendium I He1 SOLUTIONS AG

WORKFLOW ZI § TEXTVERGLEICH MEINE TEXTE DOWNLOAD TEXTE [¥] DE FR

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrage ‘ Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
— —> > — |
| 0 7 4 10 5 220
A I

Klicken Sie auf Neuer Auftrag in myPRODUCTS. Sie werden auf myPRODUCTS weitergeleitet. Wahlen Sie
den entsprechenden Auftrag (Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation, Erganzung italienische
Fachinformation, Textrevision, Text abmelden, Anderung der Zulassungsinhaberin).

Die Beschreibung der Auftrage finden Sie in Kapitel:
1.4.1. Neuaufnahme Fach- oder Patienteninformation
1.4.2. Ergénzung italienische Fachinformation

1.4.3. Textrevision

1.4.4. Text abmelden

1.4.5. Anderung der Zulassungsinhaberin
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1.5.4. Text bearbeiten / Pendente Auftrage

Texte, welche die Zulassungsinhaberin vor der Ubergabe an HCI Solutions noch selbst online editieren will (bei
Auftragserfassung: Speichern + Text selbst bearbeiten), und die daher aktuell von der ZI in Bearbeitung sind.

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrage Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
1 6 4 7 0 215
o - Y Y [

Durch Anklicken Text bearbeiten / Pendente Auftrage wird eine Liste der verfligbaren Texte angezeigt. Der
gewlnschte Text kann zum Bearbeiten ausgewahlt werden.

Klicken Sie auf das Icon | #:

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE

Titel | |[ Suche | ® Alle © FI O PI ] Nur meine Auftrage

X

Titel & Text Aufirag Sprache V Publ. nicht vor | Auftrag vom

2 &) | Daktarin® CremerTinktur Pl R DE 5.0 23112018 23.11.2018

PRIER 1 R
-

Im Editor kann der Text Uberarbeitet und mit Kommentaren erganzt werden. Das Editieren des Textes geschieht
abschnittsweise. Fir das Editieren des Textes genugt es, mit Rechtsklick in einen Abschnitt dessen Inhalt
auszuwahlen und mit «Inhalt bearbeiten» in den Editierbereich zu laden. Fir die Patienteninformationen kénnen
noch die Titel mit «Titel bearbeiten» bearbeitet werden. Falls in lIhren gelieferten Word-Dokumenten der
Abschnitt «Revisions-Historie» vorhanden ist, wird dieser neu als interner Abschnitt konvertiert aber nicht
publiziert.

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE

Daktarin® Créeme/Tinktur (5.0)
: W }. 3/ @ Textvergleich ¥ | Workflow v Q E.] E.i Auftrag in myPRODUCTS

i

| Abschnitte Kommentare

vy Daktarin® Créme/Tinktur

Was ist Daktarin und wann wird es
angewendet?

Was sollte dazu beachtet werden? AMZV

Wann darf Daktarin nicht angewendet ; : ~
werden? Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?

Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, einschliesslich t
Daktarin Versicht geboten?

Darf Daktarin wahrend einer

Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion .. Inhalt bearbeitenfy,r Behandlung von Pilzinfektione

‘Schwangerschaft oder in der Stillzeit Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abklarung |- Titel bearbeiten |0 pilzinfektionen der Nagel unc
angewendet werden?

Wie verwenden Sie Daktarin? Was sollte dazu beachtet werden?

Welche Nebenwirkungen kann Daktarin Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgféltig die Hande, ausser die Behandlung sei fiir die Hand
haben? auf andere Personen zu verhindern. Wechseln Sie regelmassig die Kleidungsstiicke, welche mit d¢
Was ist ferner zu beachten? bei Fusspilz. Vermeiden Sie eine Wiederansteckung oder Ubertragung im Wohnbereich und in offe

Was ist in Daktarin enthalten?
Zulassungsnummer )
Wo erhalten Sie Dakiarin? Welche Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder -Tinktur wenn Sie an einer bekannten Uberempfindlic
Packungen sind erhaltlich?
Zulassungsinhaberin

Wann darf Daktarin nicht angewendet werden?

Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten?

¢ Daktarin kann schwere allergische Reaktionen verursachen. Achten Sie wahrend der Behandlung
| haben?=).

Bei ausgedehntem Pilzbefall oder bei Mitbefall der Nagel ist der Arzt/die Arztin zu konsultieren.

Stand der Information

Daktarin Créme und Tinktur durfen nicht mit den Augen oder mit Schleimh&uten in Kontakt komr
Daktarin Tinktur soll wegen des Alkoholgehalts nicht auf offene Wunden oder Schleimhaute aufge

Wenn Sie einen Blutverdunner oder andere Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Thren Arzt oder A
Nebenwirkungen von einigen anderen Arzneimitteln kénnen bei gleichzeitiger Verabreichung mit |

Informieren Sie Thren Arzt oder Anntheker bzw_ Thre Arztin oder Anothekerin. wenn Sie an ander
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TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Daktarin® Créme/Tinktur (5.0)
V". }_ 3 | @) Tedvergleich v | Worklow ¥ Q §i §§ AvfraginmyPRODUCTS

Abschnitte IKGW"L Ol [$00 % RR@E B I x x 2| @ B Q|9 [ | wesitvatar und wam virdes angemendet? @
= Vorlage - g | —

AMZV :
as ist Daktarin und wann wird es
angewendet?
as sollte dazu beachtet werden? Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Kérpers, der Fiisse unc

‘ann darf Daktarin nicht angewendet
erden?

ann ist bei der Anwendung von
Daktarin Vorsicht geboten?
Darf Daktarin wéhrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

ie verwenden Sie Daktarin?

elche Nebenwirkungen kann Daktarin
haben?

as ist femer zu beachten?

as ist in Daktarin enthalten?
Zulassungsnummer

0 erhalten Sie Dakiarin? Welche
Packungen sind erhaltlich?
Zulassungsinhaberin

tand der Information

Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse Bakterien angewendet.

Daktarin Tinktur wird nach &rztlicher Abklarung zur Behandlung von Pilzinfektionen der Nagel und des Nagelbettes angewendet.

Daktarin® Créme/Tinktur

AMZV

Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?
Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse Bakterien angewendet.
Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Korpers, der Flisse un

b

Durchgefiihrte Anderungen mit Klick auf abspeichern oder mit © abbrechen.

Kommentare hinterlegen

Mit Klick auf «Kommentare» wird der Kommentarmodus gedffnet.
TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE

Daktarin® Créeme/Tinktur (5.0)
1w A GF €@ Tesvergleichv | Wordow» @@ | [fj | [[g  Avfiragin myPRODUCTS

Abschnitte J Kommentare l

Daktarin® Créme/Tinktur

AMZV

Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?

Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse Bakterien an
Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Kory
Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abkldrung zur Behandlung von Pilzinfektionen der Nigel und des Nagelbettes angewendet.

— Was sollte dazu beachtet werden?

Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgféltig die Hande, FINEEE N E G RN [ Markieren | Benutzen Sie einen ei
auf andere Personen zu verhindern. Wechseln Sie regelmassig die Kleidungsstiicke, welche mit | - + Speichern! Hautstelle in Kontakt
bei Fusspilz. Vermeiden Sie eine Wiederansteckung oder Ubertragung im Wohnbereich und in 6f . agen (z.B. Schwimmb:

Wann darf Daktarin nicht angewendet werden?
Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder —Tinktur wenn Sie an einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen diese Arzneimittel ode

Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten?

Daktarin kann schwere allergische Reaktionen verursachen. Achten Sie wahrend der Behandlung mit Daktarin auf Anzeichen einer £
| haben?»).

Bei ausgedehntem Pilzbefall oder bei Mitbefall der Nagel ist der Arzt/die Arztin zu konsultieren.

Daktarin Créeme und Tinktur dirfen nicht mit den Augen oder mit Schleimhauten in Kontakt kommen.

Daktarin Tinktur soll wegen des Alkoholgehalts nicht auf offene Wunden oder Schleimhaute aufgetragen werden.

Wenn Sie einen Blutverdinner oder andere Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Thre Arztin oder Apc
Nebenwirkungen von einigen anderen Arzneimitteln kénnen bei gleichzeitiger Verabreichung mit Miconazol verstarkt sein.
Informieren Sie Lhren Arzt oder Apotheker bzw. [hre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien ha
oder ausserlich anwenden!

Darf Daktarin widhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Daktarin Créme und Tinktur durfen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden, ausser auf drztliche Versc

Gewunschte Passage markieren und mit Rechtsklick die entsprechende Aktion auswahlen:
Markieren: mehrere Passagen kénnen markiert werden

+ Speichern: Kommentar erfassen
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Neuen Kommentar erfassen

Thel

[ Nur far intem (Documed)
Beschreibung |B 7 U s x x W2 T |A--

Bitte priifen|

Speichern = Abbrechen

Einmal gespeicherte Kommentare sind spater jederzeit iber die Registrierkarte «kKommentare» zuganglich. Die
Kommentare dienen der Kommunikation von ZI und HCI Solutions und erleichtern die redaktionelle
Zusammenarbeit. Mit der Funktion «Antworten» kann auf Kommentare einfach geantwortet werden. Die Antwort
wird dann mit dem entsprechenden Kommentar fiir eine optimale Ubersicht verknipft.

Abschnitte | Kommentare (3

1 »
@ Antworten

Tipp: Um nach dem Speichern eines Kommentars mit dem Editieren weiterzumachen, bitte zuerst im linken
Fenster wieder das Register ,Abschnitte” aktivieren!
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TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Daktarin® Créme/Tinktur (5.0)

w A T O

Abschnitte | Kommentare

T

Textvergleich ¥~ Workflow v g i i Auftrag in myPRODUCTS

Daktarin® Créme/Tinktur

| € >
=) Antworten

Bitte prufen

Textvergleich

AMZV

Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?

Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse Ba
Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes
Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abklarung zur Behandlung von Pilzinfektionen der Nagel und des Nagelbettes angew
Was sollte dazu beachtet werden?

Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgfiltig die Hinde, ausser die Behandlung sei fiir die Hande bestimmt. Beniitzen Si
auf andere Personen zu verhindern. Wechseln Sie regelmassig die Kleidungsstiicke, welche mit der befallenen Hautstelle i
bei Fusspilz. Vermeiden Sie eine Wiederansteckung oder Ubertragung im Wohnbereich und in 6ffentlichen Anlagen (z.B. S
Wann darf Daktarin nicht angewendet werden?

Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder -Tinktur wenn Sie an einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen diese Arznei

Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten?
Daktarin kann schwere alleraische Reaktionen verursachen. Achten Sie wihrend der Behandluna mit Daktarin auf Anzeich

Mit Klick auf den Button «Textvergleich» wahlen Sie den entsprechenden Text aus:

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Daktarin® Créme/Tinktur (5.0)

1w A GF € | Texwergleich | Daktarin® CrémelTinktur - DE - 4.0 (Publizierty = Workfow v @ gy

Daktarin® Créme/Tinktur - DE » 4.0 (Publiziert)
in® Creé 3.0 (Archiviert
Daktarin cremei Daktarin® crémelteinture - FR » 30 (Archivier) Dakta
2.1 (Archiviert)
Daktarin® cremaltintura - IT Lg
2.0 (Archiviert)
AMZV ) Beenden
1.0 (Archiviert) AMZV
Was ist Daktarin und wann O Vergleichsvariante mit allen verschiedenen Saizzeichen —

) . ] - Was ist D
Daktarin Créme wird zur Beh [Ef Drucken re, ,
einschliesslich Hefepilze und gewisse pakrerien angewenaet. Daktarm}-i(

verursach
Daktarin Creme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Bakterien
Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Kérpers, der Fiisse und Hande und der .
" Daktarin ¢
Leistengegend.

o ; . o ) Behandlur
Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abkldrung zur Behandlung von Pilzinfektionen der Korpers, ¢
Minal nind dee Manalhattas annawandat !

Die rot markierten Textpassagen sind beim aktuell editierten Text geldscht und die griin markierten
Textpassagen sind beim aktuell editierten Text hinzugeflgt:
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TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Daktarin® Créme/Tinktur (5.0)

Workflow v Q
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w A il @ Textvergleich v Daktarin® Créme/Tinktur - DE - 3.0 (Archiviert) G E@ Avfragin myPRODUCTS
~
Daktarin® Créme/Tinktur Daktarin® Créme/Tinktur Daktarin® Créme/Tinktur
Janssen-Cilag AG
AMZV
AMZV AMZV
Was ist Daktarin und wann wird es angewendet? . . . 5 N i
A Was ist Daktarin und wann wird es angewendet? Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?
Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht durch Pilze, N N . -
cinschliesslich Hefepilze und gewisse Bakterien angewendet. Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen
N verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse verursacht durch Pilze, einschliesslich Hefepilze und gewisse
Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Behandlung von Bakterien angewendet Bakterien angewendet,
Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Korpers, der Fusse und Hande und der N X .
Leistengegend. Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur
i i Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des Behandlung von Pilzinfektionen des Kopfes, des Bartes, des
Dakearin Tinktur wird nach arztlicher Abklarung zur Behandlung von Pilzinfektionen der Korpers, der Fusse und Hande und der Leistengegend. Kerpers, der Fsse und Hande und der Leistengegend.
Nagel und des Nagelbettes angewendet. - . . -
Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abklarung zur Behandlung  Daktarin Tinktur wird nach drztlicher Abklarung zur Behandlung
Wwas solite dazu beachtet werden? von Pilzinfektionen der Nagel und des Nagelbettes angewendet.  von Pilzinfektionen der Nagel und des Nagelbettes angewendet.
Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgfaltig die Hande, ausser die Behandlung sei fur die
Hande bestimmt. Benatzen Sie einen eigenen Waschlappen und eigene Handtucher, um die was sollte dazu beachtet werden? Was solite dazu beachtet werden?
o = et (Rereem 2 v it WSz G erameesty ¢ Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgfaltig die Hande, ausser Waschen Sie nach jeder Anwendung sorgfaltig die Hande, ausser
Kleidungsstiicke, welche mit der befallenen Hautstelle in Kontakt kommen, z.B. haufiges die Behandlung sei fur die Hande bestimmt. Benutzen Sie einen  die Behandlung sei fur die Hande bestimmt. Benutzen Sie einen
Wechseln der Strumpfe (keine Kunstfasern) bei Fusspilz. eigenen Waschlappen und eigene Handtucher, um die eigenen Waschlappen und eigene Handtticher, um die
| Ubertragung auf andere Personen zu verhindern. Wechseln Sie Ubertragung auf andere Personen zu verhindern. Wechseln Sie
wann darf Daktarin nicht angewendet werden? regelméssig die Kleidungsstiicke, welche mit der befallenen regelmassig die Kleidungsstiicke, welche mit der befallenen
Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder ~Tinktur wenn Sie an einer bekannten Hautstelle in Kontakt kommen, z.B. haufiges Wechseln der Hautstelle in Kontakt kommen, z.B. haufiges Wechseln der
Uberempfindlichkeit gegen diese Arzneimittel oder gegen andere ahnliche Antimykotika strumpfe (keine Kunstfasern) bei Fusspilz. Strumpfe (keine Kunstfasern) bei Fusspilz.|Véfmeiden Sie &ine
leiden. Wiederansteckung oder Ubertragung im Wohnbereich und in
B R B B offentlichen Anlagen (z.B. Schwimmbadern).
Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten?
Daktarin kann schwere allergische Reaktionen verursachen. Achten Sie wahrend der Wann darf Daktarin nicht angewendet werden? Wann darf Daktarin nicht angewendet werden?
Behandlung mit Daktarin auf Anzeichen einer Allergie (siehe Rubrik «Welche Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder ~Tinktur wenn Sie an  Verwenden Sie keine Daktarin-Créme oder -Tinktur wenn Sie an
Nebenwirkungen kann Daktarin haben?»). einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen diese Arzneimittel einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen diese Arzneimittel
Bei ausgedehntem Pilzbefall oder bei Mitbefall der Nagel ist der Arzt/die Arztin zu oder gegen andere ahnliche Antimykotika leiden. oder gegen andere ahnliche Antimykotika leiden.
k”““'t'era'f' . . } Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten? Wann ist bei der Anwendung von Daktarin Vorsicht geboten?
Daktarin Créme und Tinktur darfen nicht mit den Augen oder mit Schleimhauten in Kontakt O R Lot SO CllEy: 36 1 Lol S ae) (T B
e, Achten Sie wahrend der Behandlung mit Daktarin auf Anzeichen
Daktarin Tinktur soll wegen des Alkoholgehalts nicht auf offene Wunden oder Schieimhaute einer Allergie (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann
aufgetragen werden. Daktarin haben?»).
Wenn Sie einen Blutverdunner oder andere Arzneimittel einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt Bei ausgedehntem Pilzbefall oder bei Mitbefall der Nagel ist der  Bei ausgedehntem Pilzbefall oder bei Mitbefall der Nagel ist der
oder Apotheker bzw. Thre Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Daktarin anwenden. Die Arzt/die Arztin zu konsultieren. Arzt/die Arztin zu konsultieren.
Wirkungen und Nebenwirkungen von einigen anderen Arzneimitteln konnen bei Daktarin Crame und Tinktur dirfen nicht mit den Augen oder mit Daktarin Créme und Tinktur durfen nicht mit den Augen oder mit
o=t eilier Verel ety i (REmmevdsl) et & o, Schleimhauten in Kontakt kommen. Schleimhauten in Kontakt kommen.
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an v

andaran Krankheiten leiden allarnien hahan adar andara Arzneimittal (anch

Daktarin Tinktur soll wegen des Alkohelgehalts nicht auf offene

Daktarin Tinktur soll wegen des Alkoholgehalts nicht auf offene

Textbearbeitung abschliessen

Sobald die Textbearbeitung durch die ZI abgeschlossen ist, wird der Text mit Klick auf «Workflow» und
«Weiterleiten an HCI Solutions» weitergeleitet.

TEXT BEARBEITEN / PENDENTE AUFTRAGE
Daktarin® Créme/Tinktur (5.0)
b : - 7 Textvergleich v = Workflow

(1] @

= weiterleiten an HCI Solutions
Daktarin® Créme/Tinktur

Auftrag in myPRODUCTS

K y

W

Abschnitte ‘ Kommentare

AMZV

Was ist Daktarin und wann wird es
angewendet?

Was sollte dazu beachtet werden?
Wann darf Daktarin nicht angewendet
werden?

Wann ist bei der Anwendung von
Daktarin Vorsicht geboten?

Darf Daktarin wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Wie verwenden Sie Daktarin?

AMZV

Was ist Daktarin und wann wird es angewendet?
Daktarin Créme wird zur Behandlung von Hautinfektionen verursacht
Daktarin Créme ist eine abwaschbare Emulsion. Sie eignet sich zur Be

Daktarin Tinktur wird nach arztlicher Abkldrung zur Behandlung von P

Was sollte dazu beachtet werden?

Das Kontrollfenster «Statusanderung» 6ffnet sich. Hinterlegen Sie, falls notwendig, eine Bemerkung.

Statusanderung X

Bemerkung
€ [B 7 U & |x x [0 T|A-¥-

Testbemerkung

Speichern = Abbrechen
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Mit Klick auf «Speichern» wird der Text an HCI Solutions weitergeleitet und wird im Workflow in «Bearbeitung
HCI Solutions» verschoben. Mit Klick auf «Abbrechen» wird der Vorgang abgebrochen, es erfolgt keine
Weiterleitung an HCI Solutions.

Sie befinden sich nun in myPRODUCTS im Auftrag Textrevision. Klicken Sie jetzt auf den Button «Auftrag
absenden». Das weitere Vorgehen finden Sie im Kapitel 1.4.2.

1.5.5. Bearbeitung HCI Solutions AG

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrége Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
1 6 4 7 0 215
S A [

o o o — — — —

Texte, welche HCI Solutions im Auftrag der Zulassungsinhaberin editiert, und die aktuell bei HCI Solutions AG
in Bearbeitung sind (Kontrolle der Auftragsparameter, Vereinheitlichung der Formatierung, inhaltliche/fachliche
Kontrolle, Verknupfung zu den Produkten)

Nach Absenden des Textes durch die ZI, wird der Auftrag von HCI Solutions bearbeitet. Sobald die Arbeiten
erledigt sind, wird der Text je nach Option wieder an die ZI zur Gut zu Publikation zuriickgegeben oder direkt
publiziert.
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1.5.6. Gut zur Publikation GzP

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

(" Neuer Auftrag in Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrage Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
 — —>
4 7 0 215
A I
o —— -

Diese Texte wurden von HCI Solutions AG fachgerecht geprift, optimal strukturiert, vereinheitlicht und mit
Metadaten verknupft. Die ZI kann jetzt die Fachinformation oder Patienteninformation nochmals Gberprifen, um
anschliessend das GzP zu erteilen.

GUT ZUR PUBLIKATION GZP

Bitte &ndem Sie in disaem Schritt meglxhsl mMIsmelu B Bei voR ufs vedenheichlen Formatiersng Ein zentiales Ziel ded Arbeil van HCI Soluions AG ist die ideabe Lesbarkei alles Texe v & Endanwended in Arzipiaxen, Apatheken und Spitalen. Die

ginheiicha g Ist gl Zig den Tauxteditor bitte nur, um noch Meing inhaliiche Kormigenda anzubringen
Tital [ |[Suche | ® Alla © F1 O P Nur meine Aufirage
3
Thal & Teat Aufirag Sprache W Pubd. picht wer  Aufirag vom  Blenutzer Checlout-User AlPS-Fastirack  AIPS-Status  AIPS-Termin |~ Bemerkung zum Asfirag  Statusbemerkung  TatNr
-
) | AR De 10 15062017 15062017  HoinEhne Cheisiine 21222
500 mg
o ) | = F R FR a0 15062017 15062017  Hoen-Edme Cheistine 2122
500 mg
<y 1- 2 of 2items
.

Mit Klick auf das Icon E.‘] kann der Text nochmals geprift werden. Der Text kann nun bei Bedarf noch korrigiert
werden (bitte nicht mehr umformatieren*). Ebenso besteht die Méglichkeit, Kommentare von HCI Solutions AG
zu lesen und nétigenfalls eigene anzubringen. Mit der Funktion «Antworten» kann auf Kommentare einfach
geantwortet werden. Die Antwort wird dann mit dem entsprechenden Kommentar fiir eine optimale Ubersicht
verknupft.

Abschnitte | Kommentare (3

»
@ Antworten

Mit Klick auf «Gut zur Publikation» wird der Text freigegeben, der Workflow fur die ZI ist abgeschossen.

Ist eine nochmalige Korrektur des Textes notig, so kann dieser uber den Statuswechsel ,Gut zur Publikation
nach Korrektur® zur erneuten Uberarbeitung an HCI Solutions AG weitergeleitet werden.

GUT ZUR PUBLIKATION GZP
Arilin® 500 mg (4.0)
w A 5 €)  Tetverghichr | Worklow | @ g | Aufiagin myPRODUCTS
= Gut zur Publikation nach Korrskiur

Arilin® = Gut zu Pubiiation -

Abachnitie Kommerilane

Alcina AG

AMZV
Fusammensetzung
Wirkstoff: Metronidazelum 500 mg.

Hilfsstoffe: Kartoffelstarke, Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Magnesiumstearat, Macrogol 6000, basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Povidon,
hochdisperses Siliciumdioxid, Vorverkleisterte Starke (aus Mais), Stearinsdure, Tallkum, Titandioxid.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
1 Filmtablette enthalt: Metronidazolum 500 mag.

Indikationen/ Anwendungsmiglichkeiten
Arilin eignet sich zur Behandlung von Infektionen, bei denen die Beteiligung anaerober Bakterien nachgewiesen oder venmutet wird, unter
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1.5.7. Kontrolle HCI Solutions AG

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Publizierte Texte

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur
myPRODUCTS Pendente Auftrage Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
1 6 4 7 0 215

Die Texte haben von der Zulassungsinhaberin das ,,Gut zur Publikation® erhalten und warten nun auf die
Endkontrolle durch HCI Solutions AG. In einer kurzen Abschlusskontrolle verifiziert HCI Solutions das GzP der
Zulassungsinhaberin und pruft allfallig noch erfolgte letzte Korrekturen. Optional Gbernimmt HCI Solutions AG in
diesem Arbeitsschritt im Auftrag der ZI auch die Publikation in AIPS von Swissmedic.

1.5.8. Bereit zur Publikation

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrége Solutions AG GzP Solutions AG Publikation

1 6 4 7 0 215
- - - A L -

Diese Texte haben séamtliche Bearbeitungsschritte hinter sich und sind definitiv fertiggestellt und freigegeben;
sie haben aber ihr Publikationsdatum noch nicht erreicht und warten daher auf inre Publikation gemass
Publikationsdatum.

1.5.9. Publizierte Texte

WORKFLOW ZULASSUNGSINHABERIN

Neuer Auftrag in Text bearbeiten / Bearbeitung HCI Gut zur Publikation Kontrolle HCI Bereit zur Publizierte Texte
myPRODUCTS Pendente Auftrége Solutions AG GzP Solutions AG Publikation
1 6 4 7 0 215

o o o — — — —

Dies sind alle zum jetzigen Zeitpunkt gtiltigen, publizierten Texte der Zulassungsinhaberin.

1.5.10.Funktionen im Texteditor

Im Texteditor stehen Zusatzfunktionen bereit, um den Arbeitsablauf so effizient wie mdglich zu gestalten. Je
nach Status des Textes sind mehr oder weniger Funktionen verfigbar:

W ,L adf Q Textvergleich v =~ Workflow » Q @ Auftrag in myPRODUCTS

Symbol Funktion

Den aktuellen Text als Online-Version in separatem Browserfenster anzeigen. Diese
Voransicht ist fur die Beurteilung einer korrekten Formatierung massgebend.

: Den aktuellen Text als Word-Dokument herunterladen. Dieser Text wird aus der Online-
W Version abgeleitet und fir Word aufbereitet. In Einzelfallen kann sich die Formatierung
von der Online-Version unterscheiden.
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Shi Den aktuellen Text als Word-Version, der an die Formatvorlagen von Swissmedic

W angepasst ist (Abschnittstitel (aber kein Untertitel), Schrift, Kopf-und Fusstexte).

)'_ Den aktuellen Text als PDF-Dokument herunterladen. Dieser Text wird aus der Word-
Version generiert und unterliegt denselben Rahmenbedingungen.

Den aktuellen Text als PDF-Dokument zweispaltig herunterladen.

Q Auftragsinformation 6ffnen.

Die Auftragsinformation beinhaltet alle Metadaten zum Auftrag, den Statusverlauf der
einzelnen Sprachtexte und alle Attachements.

Der aktuelle Text kann mit Vorgangerversionen oder anderen Sprachversionen verglichen
werden. So ist z.B. nachvollziehbar, wo HCI Solutions allfallige Korrekturen ausgefiihrt
hat.

Je nach aktuellem Arbeitsschritt im Workflow kénnen Sie den Text hier zur
Weiterverarbeitung, Korrektur oder Publikation an HCI Solutions weiterleiten

Textvergleich -

Workflow =

- Checkln
Sobald Sie beginnen, einen Text zu bearbeiten, so wird dieser Text ,ausgecheckt®, d.h. er
kann nun nur noch von Ihnen selbst bearbeitet werden und ist fur alle anderen Benutzer
gesperrt. So wird vermieden, dass zwei Personen gleichzeitig einen Text bearbeiten.

In den Listenansichten wird in solchen Fallen in der Spalte ,Checkout-User* der Name des
aktuellen ,Besitzers“ des Textes angezeigt.

Um eine solche Sperre wieder zu 16sen, kann der Text mittels ,,CheckIn® wieder
freigegeben werden.

Falls der Text via Workflow weitergeht, so wird die Sperre automatisch aufgehoben.

9 Beliebige Datei zum Auftrag als Anlage hinzufigen (hat keinen Einfluss auf bestehenden
Text, es erfolgt keine Konvertierung)

Denselben Text, in deutscher Sprachversion, in separatem Browserfenster anzeigen.

_'i Denselben Text, in franzdsischer Sprachversion, in separatem Browserfenster anzeigen.
l.

ii Denselben Text, in italienischer Sprachversion, in separatem Browserfenster anzeigen.
L1

1.5.11.Textvergleich
Mit dem Textvergleich lassen sich zwei Revisionen eines Textes oder zwei verschiedene Texte nebeneinander
vergleichend betrachten.

Textvergleich zwischen 2 Versionen von einem Text mit der Option «Nur Revisionen eines bestimmten Textes
vergleichen».

Im Suchfeld den gewlinschten Text eingeben und auswahlen:

compendium

WORKFLOW 21 || TEXTVERGLEICH | MEINE TEXTE  DOWHLOAD TEXTE BAVER (SCHWELZ) AG [~] DE FR

TEXTVERGLEICH

] Mur Revisionen eines bestimmien Textes vergleichen =g
|Wergleich mit allen versc Satzzeichen e
aled % v

F

- Aleve® (Ubertragen)
Fl - Aleva®
Pl - Aleve® (Uberiragen)

Pl - Aleve®
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Die zu vergleichenden Textversion und die Sprache auswahlen:

Fl - Aleve® v

3.0 - Aleve® (Publizie ®DE OFR OIT 2.0 - Aleve® (Archiviert) v
£ - AREVER [ ATCNviIert)
2.1 - Aleve® (Archiviert)

1.0 - Aleve® (Archiviert) AlEVE®

Die Texte werden entsprechend angezeigt. Identische Passagen sind weiss hinterlegt. Die rot markierten
Textpassagen, sind beim aktuell editierten Text geldscht und die grin markierten Textpassagen wurden beim
aktuell editierten Text hinzugefugt.

TEXTVERGLEICH

MNur Revisionen eines Textes v =f

Cver iante mit allen i =~

Fl - Aleved| X v

3.0- Aleve® (Fubliziet) v| ®DE OFR OIT
der Uberdosis die Absorption des Praparats wesentlich herabsetzen konnte. der Uberdosis die Absorption des Praparats wesentlich herabsetzen konnte. ~
Aufgrund der hohen Proteinbindung von Naproxen lasst sich seine Aufgrund der hohen Proteinbindung von Naproxen lasst sich seine
Plasmakonzentration mittels Hdmodialyse nicht verringern. Plasmakonzentration mittels Hamodialyse nicht verringern.
Eigenschaften/Wirkungen Eigenschaften/Wirkungen
ATC-Code: MO1AEO2 ATC-Code: MO1AEO2
Aleve besitzt analgetische, antipyretische und entzindungshemmende Aleve besitzt analgetische, antipyretische und entziindungshemmende
Eigenschaften. Eigenschaften.

Bei Naproxen handelt es sich um einen nicht-selektiven COX-Inhibitor, dessen  Naproxen hat eine ausgepragte Hemmwirkung auf die Prostaglandin-Synthese,
wirkung auf der Hemmung der COX-1- und COX-2-Enzyme beruht. Naproxen  Was seine analgetische und antiphlogistische Wirkung erklart, Auf demselben
inhibiert die Bildung der COX-1-abhangigen Thromboxansynthase A2 (TXA2), Mechanismus beruhen die Thrombozytenaggregationshemmung und die

was zu einer Reduktion der Thrombozytenaggregation fuhrt, und des COX-2- ulzerogene Wirkung, die Natrium- und Wasserretention sowie bronchospastische
abhangigen Prostacyclins (PGI2), eines wichtigen vasodilatatorischen Mediators. Reaktionen als mégliche unerwiinschte Wirkungen.

Naproxen inhibiert die Prostaglandin-Synthese, was seine analgetische und

antiphlogistische Wirkung erklart.

Die Wirkungsdauer betrdgt 8-12 Stunden. Die Wirkungsdauer betrdgt 8-12 Stunden.

Aleve hat keine zentral ddmpfende Wirkung und induziert keine metabolischen  Aleve hat keine zentral ddmpfende Wirkung und induziert keine metabolischen
Enzyme. Enzyme.

Pharmakokinetik Pharmakekinetik

Absorption Absorption

Naproxen-Natrium wird im Magen-Darm-Trakt schnell und praktisch vollstandig Naproxen-Natrium wird im Magen-Darm-Trakt schnell und praktisch vollstandig
absorbiert. Nach oraler Verabreichung werden maximale absorbiert. Nach oraler Verabreichung} werden maximale
wirkstoffkonzentrationen innerhalb etwa einer Stunde erreicht. Gleichzeitige wirkstoffkonzentrationen nach 1-2 Stunden erreicht. Gleichzeitige
Nahrungsaufnahme kann die Absorption von Naproxen-Natrium verzagern, Nahrungsaufnahme kann die Absorption von Naproxen-Natrium verzogern,
beeinflusst aber nicht das Ausmass der Absorption. beeinflusst aber nicht das Ausmass der Absorption.

Textvergleich zwischen einem beliebigen Text und einem anderen beliebigen Text ohne die Option «Nur
Revisionen eines bestimmten Textes vergleichen»

Im Suchfeld links einen Text eingeben und auswahlen und im Suchfeld rechts einen anderen Text eingeben und

auswahlen. Alle Versionen von jedem publizierten oder archivierten Text kdnnen miteinander verglichen
werden.
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CINur Revisionen eines bestimmten Textes vergleichen 5
i mit allen i =~

Fl- Aleve® v

4.0 - Aleve® (Publiziert) V| @ DE OFR OIT
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F - Apranaxg| x v

2.0 - Apranax® (Publiziert) V| ® DE OFR OIT

Aleve® Apranax®

Bayer (Schweiz) AG Recordati AG
AMZV AMZV
Zusammensetzung Zusammensetzung

Wirkstoff: Naproxenum ut Naproxenum natricum.
Hilfsstoffe: Color.: Indigotinum (E132), excipiens pro compresso obducto.
1 Filmtablette Aleve enthalt 20 mg Natrium.

Form und Wir

pro Einheit
Ovale hellblaue Filmtabletten mit 220 mg Naproxen-Natrium entsprechend 200 mg Naproxen.

Aleve ist in der Selbstmedikation far die Kur
zugelassen:

« Rickenschmerzen,

« Schmerzen im Bereich von Gelenken und Bandern,
« Schmerzen nach Verletzungen,

« Menstruationsschmerzen,

+ Zahnschmerzen,

+ Kopfschmerzen,

- Fieber bei grippalen Erkrankungen.

dlung von maximal 3 Tagen und folgende Indikationen

Dosierung/Anwendung

Ubliche Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren:

Wirkstoff: Naproxenum natricum.
Hilfsstoffe: Color.: E132, BXGip! pro E8MpH obducto.

Form und Wi pro Einheit

Ovale HUAKEIBIGEE Filmtabletten mit Bruchrlle 24 550 mg NaproxenNatrum.

von akuten und

Apranax ist indiziert zur Schmerzen im Zusammenhang

mit

<entztindlichen und degenerativen Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises (rheumatoide Arthritis, Arthrose,
Spondylitis ankylosans);

sextraartikularem Rheumatismus (Bursitis, Tendinitis, Lumbago, usw.);
sDysmenorrhoe;

Spostoperativen und|tratimatischen Schmerzen]

*Gicht im akuten Anfall;

=juveniler rheumatoider Arthritis.

Dosierung/Anwendung

Allgemein

Unerwanschte Wirkungen lassen sich auf ein Minimum reduzieren, wenn die niedrigste wirksame Dosis wahrend der
kurzestmoglichen Dauer, die zur Beherrschung der Symptome nétig ist, verabreicht wird (siehe auch «Warnhinweise
und Vorsichtsmassnahmens).

Ubliche Dosterung
Erwachsene

Die Texte werden entsprechend angezeigt. Identische Passagen sind weiss hinterleg. Die rot markierten
Textpassagen, sind beim aktuell editierten Text geléscht und die griin markierten Textpassagen wurden beim

aktuell editierten Text hinzugefugt.

1.5.12.Meine Texte

Den Suchparametern entsprechend, werden die Texte angezeigt. Mit Klick auf den Button o wird die
Revisionsgeschichte dieses Textes abgefragt. Die Details sind pro Sprachversion individuell aufgelistet.

compendium ACEPOMTAL o sor o Rl

WORKFLOW Z1 TEXTWVERGLEICH MEINE TEXTE DOWHLOAD TEXTE ANTISTRESS AG GESELLECHAFT FUR GESUNDHETSSCHUTZ) .\_J| DE FR
MEINE TEXTE

Titel |[Suche | OF O ®ane[- ~

Tial « Text-Typ  Version Status Stalusanderung = Zulassungsinhaberin Tathr

0 Burgersiein Beta-Carolin 15 mg P1 4.0 Pubiiziert 23.04.2013 Anlistress AG Gesallschaf for 17142
0 Burgersiain Bela-Carolin & mg Fl 30 Publiziert 27.05.2015 Anlistress AG Gesallschall fir 3980
u- Burgerstein Bala-Carolin Kapseln 15 mg Fl 51 Bearbeitung durch 21 17.01.2018 Antistress AG Gesallschaf for 3979
u Burgerstein Beta-Carotin-Kapsel G mg Fi 31 Bearbeitung HC1 Solutions 18.12.2017 Antistress AG Geseallschaft fir 17141
0 Burgerstan DL-Meathionn Fl 10 Archiviert 04.02.2009 Antistress AG Gesellschaft for 5184
0 Burgerstein DL-Methionin Pl 20 Archiviert 04.02.2009 Antistress AG Gesellschaft fir 17143

Fir jede Sprachrevision werden samtliche erfassten Revisionen angezeigt. Jeder Text kann direkt online
angezeigt oder als Word-Dokument heruntergeladen werden. Eine Word-Version, die an die Formatvorlagen
von Swissmedic angepasst ist, steht zur Verfligung. Zudem sind alle Detailinformationen eines Auftrags
verfugbar (u.a. Kommentare der Revisionsgeschichte und die urspringlich gelieferten Originaldokumente).

V7.5

Benutzerhandbuch



50 myPRODUCTS

TEXTAUSKUNFT
— Burgerstein Beta-Carotin 15 mg (3979)
Status Seit Seit Benutzer
Aktiv 10.10.2007 10.10.2007 - 18:07
— Versi : Deutsch
Titel Version Status Publikationsdatum b
. . [ o [ [ > 2| =™ | @
Burgerstein Beta-Carotin Kapseln 15 mg 4.0 Publiziert 14.08.2012 14082012 ANTISTRESS = | W | W }- @
- i s A = T . A A (‘i\
Burgerstein Beta-Carotin Kapseln 15 mg 20 Archiviert 30.09.201 14.08.2012 ANTISTRESS = | W B =Rt
Burgerstein Beta-Carotin 15 mg 10 Archiviert 01.10.2007 30.09.2011 ANTISTRESS Bl N RO
— Fi h
Titel Version Status Publikationsdatum and; g Z
; : . E s B R
Burgerstein Beta-Carotin Kapseln 15 mg 40 Publiziert 14.08.2012 14.08.2012 ANTISTRESS b ﬂ (e 5]
N N L. ¥ e S‘ (Y
Burgerstein Beta-Carotin Kapseln 15 mg 3.0 Archiviert 30.09.2011 14.08.2012 ANTISTRESS = | W | W }7. @
o i - > 22 R D
Burgerstein Béta-caroténe 15 mg 20 Archiviert 23.10.2008 30.09.2011 ANTISTRESS D W s @
s < = R R ™| @R
Burgerstein Béta-caroténe 15 mg 10 Archiviert 01.10.2007 23.10.2008 ANTISTRESS = | W | W é
— Ve
Titel Version Status Publikationsdatum S
= | =2 M | [
Burgerstein Beta-Carotin capsule 15 mg 4.0 Publiziert 06.08.2019 06.08.2019 ANTISTRESS | | & SN!‘ é. @

Mit Klick auf & wird die Revisionsgeschichte angezeigt:

x

Auftrag DE - Burgerstein Beta-Carofin Kapzeln 15 mg (2.0) FR - Burgerstein Beta-Carofin Kapseln 15 mg (3.0) A
Dokumente Folgeauftrage

Versionsgeschichte der Texte

Create Date Code Descr Create User

14.08.2012 - 1931 Archiviert E-MEDIATwasbr

30.09.2011 - 19:30 Publiziert E-MEDIATWwasbr

30.09.2011 - 14:43 Bereit zur Publikation Fanti Nadia

30.09.2011 - 14:25 In der Endkontrolle Fanti Nadia

30.09.2011 - 11:54 In der Endkontrolle Fanti Nadia

29.09.2011 - 1557 In der Endkontrolle May Filip

22.08.2011- 14:44 Im GzP Notter Andreas

22.08.2011- 1418 Wartet auf das GzP Faes Margherita

22.08.2011-14:08 Bearbeitung HCI Solutions OK Faes Margherita

22.082011-133 Bearbeitung HCI Solutions OK. Schlienger Susanne

22.08.2011-1313 [DE] TechCheckPending Schlienger Susanne

22 .08.2011-11:30 Redakiionelle Kontrolle Schlienger Susanne

2208.2011-11:29 [DE] RRPA Schlienger Susanne

03.08.2011 - 15:30 Produkiverknipfung Motter Andreas

03.08.2011- 1434 Bearbeitung HCI Solutions Motter Andreas

10.05.2011 - 14:13 MNeu MNay Filip -
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1.5.13.Download Texte

In diesem Bereich stehen alle via compendiumPORTAL bereits publizierten 6ffentlichen Texte zur Abfrage
bereit. Die Textsuche listet nicht nur die eigenen, sondern auch alle anderen im compendiumPORTAL
publizierten Texte (Revisionen die aktuell gultig sind).

compendium

WORKFLOWZI ~TEXTVERGLEICH MEINE TEXTE || DOWNLOAD TEXTE

i[¥] DE FR
DOWNLOAD TEXTE
Titel | |[Buthe | OR OF ® Al
Titel & TextTyp Sprache  Zulassungsinhaberin

W Phytopharma sifop contre L@ toux avec butamirate, Sirop F R Phytopharma SA

W (169Er) Erbiumcitrat CIS bio intemational Fl DE Solumedics GmbH

W Tolteredin-Mepha retard, Depocaps F DE Mepha Pharma AG

W BRILIQUE Fl DE AstraZeneca AG
W Acarizax Pl DE ALK-Abelld AG
W Bétacortone® Créme/Créme grasse Pl FR Galderma Schwez AG
W CRAMPEX P m Ergo-pharm GmbH
W DICYNONE® 250 Injektionsiasung Fl DE OM Pharma SA
W DICYNONE® 500 compresse P m OM Pharma SA

w EpiPen® Adrenalin-Auto-Injektor 0,3 mg/EpiPen® Junior, Adrenalin-Auto-Injekior 0,15 mg P DE MEDA Pharma GmbH

1.5.14.Tipps zur Fehlerbehebung bei der Konvertierung

Wir empfehlen lhnen, Ihre Word-Dokumente vor dem Hochladen nétigenfalls einmalig zu bereinigen, um
Uberflissige Formatierungen zu entfernen und die Dokumentgestaltung zu vereinfachen. Auch wichtig:

Korrekte Aufzahlungszeichen mit _ (keine ,Von Hand“-Aufzahlung aus Bindestrich und Leerschlag).
Abschnittstitel mit [ENTER].

Weitere wichtige Details finden Sie in den Formatvorgaben. Notfalls kbnnen Sie uns das problematische
Dokument zusammen mit der Fehlermeldung an compendiumportal@hcisolutions.ch zur Analyse senden.

Dokumente konnen im Normalmodus oder im Anderungsmodus hochgeladen werden. Hingegen wird ein
manueller ,Pseudo“-Anderungsmodus nicht erkannt (von Hand selber durchstreichen und farbig markieren...).

Falls ein Abschnitt lnres Dokuments bei der Konvertierung nicht erkannt wurde, so gibt das System eine
entsprechende Fehlermeldung aus:

Konvertierungsfehler (Es wurde keine Uberschrift mit dem Titel ... gefunden)

Wurde nur der Text-Titel nicht erkannt, so ist dies unkritisch und kein Problem. Sie kénnen das Dokument
trotzdem mit ,Speichern + ...“ weiterverarbeiten. Die Meldung ist nur ein Hinweis, dass in ihrem hochgeladenen
Dokument keine Einzelzeile gefunden wurde, deren Inhalt genau dem eingegebenen Text-Titel entspricht. Ein
gravierender Grund daflr kdnnte sein, dass Sie aus Versehen einen anderen Text hochgeladen haben, der
einen anderen Titel hat. Zumeist ist es aber eher so, dass der von lhnen eingegebene Text-Titel nicht ganz
prazis mit dem Inhalt der Titelzeile Gbereinstimmt (z.B. fehlendes Sondersymbol).

Konvertierungsfehler _Fehlender Abschnitt '...
Fehlt dem System ein Abschnitt, so konnte er im hochgeladenen Word-Dokument leider nicht erkannt werden.

Wir empfehlen, das Originaldokument zu tberprifen und allenfalls korrigiert nochmals hochzuladen (wahlen Sie
[Zuriick], um zum vorherigen Formular zuriickzukehren und den Upload nochmals durchzufiihren). Uberpriifen
Sie insbesondere, ob die entsprechenden Abschnittstitel/Uberschriften in inrem Text geméass den Vorgaben von
Swissmedic korrekt geschrieben sind, in einer separaten Zeile stehen und mit einem Absatzende/ENTER/
abgeschlossen sind.
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Uberprifen Sie die Abschnittstitel ganz prazise — bereits ein falsches Hochkomma 16st eine Fehlermeldung aus!

Klicken Sie bei Bedarf einen der nachfolgenden Hyperlinks an, um die erkannten und zulassigen Schreibweisen
der verschiedenen Texttypen und Sprachversion zu sehen:

Fachinformation: Fl de / FI fr
Patienteninformation: Pl de / Pl fr / Pl it

Optionale Abschnitte sind dabei mit einem * markiert.

Konvertierungsfehler in der Darstellung

Wenn Sie nach dem Hochladen lhres Word-Dokuments unten an der Auftragsubersicht lhr konvertiertes
Dokument visuell kontrollieren, stellen Sie méglicherweise einzelne Fehler in der Darstellung fest.

Leider ist es aufgrund der technischen Rahmenbedingungen grundsatzlich unméglich, ein Word-Dokument 1:1
in die Online-Darstellung (HTML) zu Ubertragen, weil Word viel mehr Formatierungsmdglichkeiten bietet als
HTML. Um trotzdem eine optimale Konvertierung zu erreichen, ist es ganz besonders wichtig, die
Formatvorgaben strikt zu beriicksichtigen.

Insbesondere sollten die Dokumente eine sehr einfache und saubere Formatierung verwenden; wenn Sie dabei
allenfalls mit Copy/Paste (Ausschneiden/Einfigen) aus alten Dokumenten arbeiten, fligen Sie den bisherigen
Text jeweils unformatiert mit ,Einfiigen als Text* ein — nur so ist sichergestellt, dass keine nicht-unterstitzte
Formatierungsanweisungen ins Dokument einfliessen. Anschliessend kdnnen Sie beispielsweise die Titel als
Uberschriften formatieren sowie mit fett, kursiv und Aufzéhlungszeichen auszeichnen.

Wir empfehlen, dabei in Word die Option einzuschalten, damit die im Normalfall unsichtbaren Steuerzeichen
ersichtlich werden. Ebenso besteht die Mdglichkeit, in Word mit Styles zu arbeiten (z.B. Normal, Uberschrift).

Besonders anfallig sind Aufzahlungszeichen, Bilder, Symbole und Tabellen:

Verwenden Sie die Funktion ,Aufzéhlungszeichen” von Word, um die strukturelle Bedeutung der Aufzahlung
korrekt abzubilden. Bauen Sie hingegen nie eigene ,Aufzdhlungszeichen” aus Bindestrichen und Leerschlagen!

Wenn Sie Bilder einfigen, so schneiden Sie diese vorher in einem externen Bearbeitungsprogramm auf die
richtige Grosse zu und fligen Sie das Bild als Bitmap ein.

Bearbeiten Sie Symbole nicht mit den Zeichensatzen Symbol oder Wingdings ein, da diese nicht auf allen
externen Systemen bei den Endbenutzern vorhanden sind. Verwenden Sie stattdessen einen Zeichensatz wie
»Arial Unicode MS* und fligen Sie das Symbol dann als Unicode-Zeichen ein.

1.5.15.Tipps zu den Abschnitten im Texteditor

Falls Sie den Text nach dem Konvertieren nicht direkt an HCI Solutions AG weiterleiten, sondern selbst noch
online kontrollieren oder korrigieren, so sehen Sie mdglicherweise Sonderfalle bei der Abschnittsstruktur des
Textes.

Diese weisen auf kleine Probleme bei der automatischen Erkennung hin, lassen sich aber einfach beheben.

Temporarer Abschnitt

Falls der Text mit einem Abschnitt ,Temporar® beginnt, so hat die Konvertierung am Anfang des Textes Daten
gefunden, diese aber nicht eindeutig einem Abschnitt zuordnen kénnen. Dies sind meistens Textpassagen, die
zwischen Titel und erstem Abschnittstitel vorhanden sind.

Prifen Sie den Inhalt des Temporar-Abschnitts, Idschen Sie die unnétigen Daten via Editor oder kopieren Sie
diese notigenfalls in den korrekten Abschnitt. Anschliessend kénnen Sie den temporaren Abschnitt via Kontext-
Menu l16schen.

Nicht erkannte Abschnitte

Im Texteditor ist jeder Abschnitt leicht grau hinterlegt. So wird sichtbar, welche Passagen und Abschnittstitel
tatsachlich als zusammengehdrig erkannt wurden. Gleichzeitig wird erkennbar, falls ein Abschnittstitel nicht als
solcher konvertiert wurde.
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Beispiel

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
% ml Hustensirup enthalten: Bromhexini hydrochloridum 4 mg.

Irgendsin ganz falscher Titel
Bei ubermassiger Bildung von Schleim bei Erkaltungshusten. Auf srztliche Verschreibung auch bei chronischen
Atemwegserkrankungen mit Bildung van zdhem Sekret und erschwertermn Sekrettransport.

Indikationen/ Anwendungsmiglichieiten

Daosierung/Anwendung
Allgemein

Patienten sollten darauf aufmerksarn gemacht werden, dass wihrend der Behandlung mit Aneda Kids eine erhihte
Sekretion zu erwarten ist. Bei akuten Atmungsbeschwerden ist ein Arzt bzw. eine Arztin aufzusuchen, wenn sich die
Symptome nicht schnell verbessern.

Problem:

Hier hatte das Word-Dokument einen falschen Abschnittstitel, ,Indikationen/Anwendungsmaoglichkeiten® war
(beispielhaft) als ,Irgendein ganz falscher Titel“ beschriftet. Beim Erstellen des Auftrags wurde die
Konvertierung trotz Fehlermeldung ,_Fehlender Abschnitt: Indikationen/Anwendungsmaoglichkeiten®
durchgefihrt. Das System hat diesen Abschnitt dann automatisch erstellt (weil obligatorisch). Gleichzeitig
konnte der Abschnitt aber nicht erkannt werden (blieb leer) und der Text dazu findet sich daher noch zuunterst
am vorhergehenden Abschnitt.

Losung:

Im Texteditor den vorherigen Abschnitt editieren, dort die Zeile ,Irgendein ganz falscher Titel“ Idschen und den
darunter stehenden Text ausschneiden.

Abschnitt speichern, Editor schliessen.
Abschnitt ,Indikationen/Anwendungsmdglichkeiten editieren, vorher ausgeschnittenen Text einflgen.
Abschnitt speichern, Editor schliessen.

Fehlende Abschnitte
Ein fehlender Abschnitt kann im Texteditor sehr einfach hinzugefiigt werden.

Dazu genugt es, zuerst auf einem beliebigen Abschnitt ,Text bearbeiten“ auszuwahlen. Anschliessend kann im
Editorfenster oben rechts aus einer Liste der gewiinschte Abschnittstitel gewahlt werden (alle verfiigbaren, noch
nicht verwendeten Titel sind rot markiert). Nun kann der Text fur diesen Abschnitt erfasst werden.

Unterstiitzte Sonderzeichen

Eine kritische Problematik ist das Thema der Sonderzeichen. Mit speziellen Zeichensatzen wie Symbol,
Wingdings etc. lassen sich in Word beliebigste Sonderzeichen in ein Dokument einfligen. Leider ist es aber in
der Online-Darstellung aus technischen Griinden nicht méglich, alle diese Zeichen korrekt wieder zu geben.

Das compendiumPORTAL unterstitzt daher bei der Konvertierung eine grosse Menge an Sonderzeichen aus
den Fonts Symbol, Wingdings und Wingdings2 (und setzt diese automatisch in das entsprechende Unicode-
Zeichen um). Dazu gehdren u.a.
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Falls bei der Konvertierung lhres Dokuments ein anderes, nicht-unterstiitztes Sonderzeichen gefunden wurde,
so wird eine entsprechende Fehlermeldung ausgegeben.
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Hier konnen Sie Auftrage zu kommerziellen Produktdaten oder wissenschaftlichen Texten erfassen

Produkt- und Artikeldaten @

() Neuanmeldung [#) Bestehende Daten
Produkt- & Artikeldaten aktualisieren

Texte

[® Neuaufnahme Fach- BT [9) Erganzung italienische

oder Patienteninformation Fachinformation

[ Text abmelden J1 Anderung [#) Indikationen nach MedDRA
der Zulassungsinhaberin (IDMP) codieren

Produkte Artikel Auftragstbersicht

Auftrage suchen nach bspw. Produl Status

(J Nur meine Auftrage

Publik. Y Aufirag Y Auftragstitel

10.08 2022 108232

Maintenanceibersicht

Alle Auftragstyp Alle v L, Auftragsliste
Y Auftragstyp Y Texttyp T Betrag T Status T Erstellt h 4 Qwner Y
Bestehende Daten aktualisieren 0.00 Erledigt 10.08.2022

Im Reiter Auftragstbersicht werden alle seit Anfang 2017 via myPRODUCTS gemeldeten Neuanmeldungen
und Mutationen aufgelistet. Mit Klick auf den einzelnen Auftrag (Auftragsnummer oder Auftragstitel) kdnnen die
Details zum Auftrag angeschaut werden.

Uber das Freitext-Feld Auftrdge suchen nach bspw. Produktnummer, Auftragstitel kann nach einem
spezifischen Auftrag gesucht werden.

Uber den Dropdown-Pfeil beim Feld Status kénnen Auftrdge nach ihrem Status gesucht werden.

Es gibt folgende 7 Status-Meldungen:

Status | ajie -

p (- oo

Erstellen
thme Fach
Angefragt

:idung Pro« Offeriert
ion Bestellt

fon In Bearbeitung

Erledigt v

hd

0.00

0.00

0.00

0.00

0.00

L TIM 170 nn

Erstellen - Firma erstellt einen neuen Auftrag

Angefragt = Firma hat lhren Auftrag an HCI Solutions Ubermittelt
Offeriert > HCI Solutions hat fiir die Firma die Offerte erstellt

Bestellt > Firma hat die Offerte bestatigt und den Auftrag erteilt

In Bearbeitung - HCI Solutions setzt den Auftrag um

Erledigt > HCI Solutions hat den Auftrag abgeschlossen und erledigt
Annulliert - Der Auftrag wurde von der Firma annulliert

Sobald Sie einen Auftrag Uber Auftragsnummer oder Auftragstitel anklicken, gelangen Sie zum Auftragsdetail:

V7.5
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TEXT ABMELDEN
Auftragsnr. Auftragstitel Aufiragstyp Teadtyp Betrag Status Erstellt am Chwner
54039 Abmelden: Allopur® Text abmelden Fl 0.00  Angefragt 14.01.2020
Auftrag

Um einen bestehenden, publizieren Text asbzumelden, wahlen Sie bitte den entsprechenden Text und fillen Sie die untenstehenden Felder aus.

WICHTIG: Bei ﬂndemng der Zulassungsinhaberin dirfen die Texte nicht mit dieser Funktion abgemeldet werden, da diese Texte nach der Publikation durch die neue Zul; inhaberin s isch gelosch
werden. Bitte kontaktieren Sie uns via compendiumportal@hcisolutions.ch um das Vorgehen zu planen.

Wahlen Sie bitte den bisherigen Text * Auftragstitel Kontaktperson Kunde
Allopur® (4.0 / #2446 (Fachir on) bmzlden: Allop

Bitta beachten Sie, dass dis Patienteninformation separat abgemeldet warden muss.
Erfazsen Sie hierr bitte sinen separaten Auftrag.

Machten Sie, dass wir den Text auch auf AIPS abmelden? *

® Ja

O Mein

Text wird im AIPS als abgemeldet Text wird entfernt am (langstes
gekennzeichnet am: * Verfalldatum): *

18.01.2020 19.01.2020

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

1.6.1. Auftragsliste

Mit Klick auf das Feld Auftragsliste “™"™*° ' wird eine Excel Liste aller Auftrage oder nach Zeitraum (Datum

von.... / Datum bis...) erstellt. Mit dieser Auflistung erhalten Sie einen Uberblick (iber die erledigten Auftrage.
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1.7. Produktinformation

Im Bereich Produkte erhalten Sie den Gesamtlberblick lhrer Produkte.

HOME > PRODUKTE v

PRODUKTE

Auftrag erstellen

Produkt- und Artikeldaten

© Neuanmeldung (& Bestehende Daten (2]
Produkt- & Artikeldaten aktualisieren

Texte
Neuaufnahme Fach- [2) Erganzung itatienische €8] Anderung
# Textrevisi # Text abmeld
oder Patienteninformation Fachinformation [eastoy I TR der Zulassungsinhaberin
J Produkte ‘I Artikel Auttragsubersicht Maintenanceubersicht |

Produktsuche n
Kateg... Y Produ... Y Produktbeschreibung Y Swissmed... Y Handelsst... T Texte Y Produktfamilien Y
RxSecond 76363 ADALAT CR Ret Tabl 20 mg 51065 Ausser Handel Adalat® CR 20/CR 30/CR 60 (FI 206569) | A... -
RxSecond 28920 ADALAT CR Ret Tabl 30 mg 51065 Ausser Handel Adalat® CR 20/CR 30/CR 60 (F| 20669) | A...
RxSecond 28921 ADALAT CR Ret Tabl 60 mg 51065 Ausser Handel Adalat® CR 20/CR 30/CR 60 (FI 20669) | A..
RxSecond 95753 ADALAT Inf Los 5 mg/50ml 47528 Im Handel Adalat® pro infusione (F1 20668) | Adalat pr..
RxSecond 216 ADALAT retard Ret Tabl 20 mg 44780 Im Handel Adalat® retard (FI 20667) | Adalat® retard (.-

Durch Auswahl eines Produkts gelangen Sie zur Produktinformation, und gelangen zu dessen
verfugbaren/hinterlegten Informationen (Texte, Artikel, Auftragstbersicht).

PRODUKTINFORMATION

Kategoria Produkd Mr. Produktbeschreibung i ic: Nir. Har Texte Produlktfamilien

FxSecond 1373344 ABACAVIR LAMNUD Sandoz Filmtshl 800/ G8887 Im Handel Abacavir Lamivudin Sandoz (KM T62443)

Texte Artikel Awufiragsiibersicht |

Titel # Art ‘ersion / Datum Sprachen “erknipfte Produkts

Abacavir Lamivudin Sandoz TEH2443 Kompaktmonografie 3705112018 DE|FR Abacavir Lamivudin Sandoz Filmtsbl G00mg300mg
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1.7.1. Texte

Im Reiter Texte werden pro Produkt die glltigen Fachinformationen, Patienteninformationen und

Kompaktmonografien aufgelistet.

PRODUKTINFORMATION

Kategoria Produkt Mr. Produktbeschreibung Swissmedic Mr. Handelsstatus
RxSecond 1255070 ADEMPAS Filmtabl 0.5 mg 62003 I Handel
Texte Artikel Auftragsiibersicht
Titel # Art Wersion { Datum Sprachen
Adempas’ 24828 Fachinformation G/28.11.2018 DE|FR
Adempaz” 24830 Patienteninformation B/20.11.2018 DE|FR|IT

1.7.2. Artikel

Texte Produktfamilien

Adempas® (FI 24820) | Adempas® (Pl 2483. ..

Werknipfte Produkte

Adempas Filmisbl 0.5 mg ~
Adempas Filmésbl 1 mg

Adempas Filméabl 1.5 mg

Adempas Filmiabl 2 mg

Adempas Filmésbl 2.5 mg

Adempas Filmésbl 0.5 mg

Adempas Filméabl 1 mg

Adempas Filmisbl 1.5 mg

Adempas Filméabl 2 mg v
Adempas Filmisbl 2.5 mg

Im Reiter Artikel werden zum ausgewahlten Produkt die dazugehérenden Artikel aufgelistet. Uber den Button
Artikelliste kann die Artikelliste des Produkts heruntergeladen werden. Diese kann bspw. fir das Melden von

Anderungen im Dateninhalt benltzt werden.

PRODUKTINFORMATION

Kategorie Produkt MNr. Produktheschreibung Swissmedic Mr. Handelsstatus
RxSecond 1255070 ADEMPAE Filmtabl 0.5 mg 62903 I Handel
Texte Artikel Auftragsiibersicht
Phamacode Beschreibung GTIN Artikelnr. Lieferant
5e46003 ADEMPAS Filmisbl 0.5 mg 42 Stk TEE0GE290230010

Benutzerhandbuch

Texte Froduktfamilien

Adempas® (FI 24829) | Adempas” (Pl 2483. ..

L. Atikelliste
Handelsstatus Exfactory-Preis Detailhandelspr... | Publkumspreis
Im Handel 1545.64 1786.70
01.11.2023
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Im Reiter Auftrage werden pro Produkt alle, seit Januar 2017, via Datenaustauschplattform myPRODUCTS

gemeldeten Auftrage (Neua

PRODUKTINFORMATION

nmeldungen und Mutationen) aufgelistet.

Kategorie Produldt MNr. Produktbeschreibung = ic Nr. Handelsststus Texte Produktfamilien
RxSecond 1255070 ADEMPAS Filmtabl 0.5 mg 62003 I Handel (F124829) | Ademp {P12483...
Texte Artikel Auftragsibersicht
Publik... T  Aufirag... T Aufiragstitel T | Aufiragstyp T Texttyp T Betrag T | Status T | Erstell... T | Owner T
09.08.2019 40207 Adempas Lich wnpass...  Bestehende Daten aktualizier... 0.00 | Erledigt 08.08.2019
33pa4 Adempas® Texdrevision Fl 30.00 Erledigt 08.11.2018
33083 Adempas® Tedrevision Fl 30.00  Erledigt 06.11.2018
4124 Adempas® Tesdrevision Pl 30.00 Erledigt 03.04. 2017
4123 Adempas® Texdrevision Fl 30.00 Erledigt 03.04.2017
- - O * C 1 -5 of 5 Zeilen [«]
Sobald Sie einen TSN
Auftrag Uber
A ft d Auftragsor. Auftragstitel Auftragstyp Texityp Betrag Status Erstefit am Owner
u ragsnu mmer oaer 35500 Jaydess® Textrevision Fi 3000 Erledigt 14122018
Auftragstitel anklicken, e
gelangen Sie zum
Um esnen bereits. Text zu vrahlen Sie bitte den entsprechenden Text und fullen Sie die untenstehenden Felder aus. Die redaktionelle Qualititssicherung (immer mit Gut zur

Auftragsdetail:

Musterpackung fiir
Artikelfotos

Im Anschluss an die
definitive
Auftragserteilung,
senden Sie uns bitte
Musterpackungen der
entsprechenden Artikel
an unser Fotostudio
gemass Kapitel 3.4
oder wenn Sie selber
Uber Bilder verfiigen,
so dirfen Sie diese
gerne wie in Kapitel 0.
Artikelbilder
beschrieben,
selbststandig in
myPRODUCTS
uploaden.
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Publikation) gilt fur die revidierten Fachinformationen, die vor 01.01.2017 publiziert wurden, sowse fir die revidierten Fachinformation mit der Buchung dieser Option seit 01.01.2017. Sonst erhalten Sie kein Gut zur
und Ihre Original weerden fir die Publikation auf AIPS venwendet Fir die (ausser ) erhalten Sie kein Gut zur Publikation und Ihre Original-

werden fiir die auf AIPS verwendet. Falls Sie ein Gut zur Publikation fiir die Patienteninformationen méchten, solien Sie die entsprechende Option buchen und die durch HCI
bearbeitete und formatierte Word Version wird auf AIPS publiziert, Die von Ihnen gelieferten Daten werden durch unsere Fachredakiion geprit. um Ihnen eine Offerte zuzustelien, Aufirage ohne Kosten werden
ohne Offerten-Erstellung direkt bearbeitet. Falls Sie Ihren Text nicht finden, bitte nehmen Sie mit uns Kontakt auf.

Wahlen Sie bitte den bisherigen Text * K Kunde

Jaydess® (4.0 / #24087) (Fachinformation)

Auftragstitel
Jaydess®

Texttyp * Fachinformation

Art der Textinderung

Charakierisieren Sie bitte die Art der Textanderung
- Revision

B4 AIPS-Management, Upload und Metadaten

Bemerkung zuhanden HCI Solutions

Offerte HCI Solutions

Produktverkniipfung

Total CHF 30.00

Kunde wiinscht eine Offerte ab: 0 Kategorie | Produkt Nr. TextNr. | Hande.
Rx-second 1253822 JAYDESS intrauterinsystem.. 24867 Im Hande!

Nachricht an den Kunden

PO-Nummer D) Textubersicht
4501720217

Rechnungsreferenz

Jaydess FI
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2. productPLUS: Onlinekampagnen bewirtschaften

2.1. Uberblick

Als Vertragspartner kdnnen Sie die bereits vorhandenen Produktinformationen auf compendium.ch und
pharmaVISTA mit eigenen Zusatzinformationen erganzen. Die Publikation einer solchen Kampagne ist fiir 3, 6
oder 12 Monate zum Fixpreis abonnierbar. Die Verwaltung der Kampagnen mit myPRODUCTS selbst
verursacht keine Zusatzkosten. Das entsprechende Bestellformular sowie die Produktbroschiire sind auf der
Webseite von HCI unter productPLUS verfligbar.

Jede Kampagne ist zweisprachig de/fr ausgelegt; die Inhalte sollten daher nach Mdglichkeit in beiden Sprachen
vorhanden sein. Eine Kampagne beinhaltet:

e Einen Banner in Form einer Grafikdatei im Format JPEG (falls eher fotografisch) oder PNG (falls eher
graphisch) oder GIF (falls bewegt). Die Abmessung muss 720 Pixel breit x 300 Pixel hoch sein («Large
Leaderboard»), die Dateigrosse darf maximal 500 kB sein.

Gelungene Beispiele finden sich in der obenerwahnten Produktbroschire auf der Website.

e 0-8 Links zu weiterfihrenden Inhalten, welche unterhalb des Banners angezeigt werden (typischerweise
sind 1-4 Links ideal). Jeder Link besteht aus einer Bezeichnung sowie der eigentlichen URL. Dabei werden
drei Arten von Links unterstutzt:

o Normale URLs auf externe Inhalte (eigene Produktwebsite oder Portal, externes Online-Video etc.)

o Geschitzte Hyperlinks auf Dokumente zum Download. Diese Files werden beim Erstellen der
Kampagne vom Kunden auf den geschitzten Server von HCI transferiert und kénnen dann nur von
Fachpersonen bezogen werden, welche ein Login auf compendium.ch oder pharmaVISTA haben.

o Mailtemplates als mailto-Hyperlinks. Beim Anklicken eines solchen Links 6ffnet sich das
Mailprogramm des Kunden mit einer vorausgefiillten E-Mail (typischerweise sind dabei Empfanger,
Betreff und evtl. ein kurzer inhaltlicher Text bereits definiert). Dieses Mail kann vom Kunden noch
erganzt und dann abgeschickt werden. Typische Anwendungsfalle sind die Meldung von UAW, das
Bestellen von Zusatzunterlagen oder Mustern, die Terminvereinbarung mit dem Aussendienst oder
die Empfehlung an einen Kollegen.

Die Hauptseite von productPLUS in myPRODUCTS zeigt eine Liste aller Kampagnen lhrer Firma.

o Pro Kampagne sind Titel, Status, Laufzeit und verlinkte Produkte aufgezeigt.
Ein verlinktes Produkt kann angeklickt werden, um eine Vorschau zu erhalten, wie die Kampagne in
compendium.ch aussieht (unabhangig von einem Login und ob die Kampagne schon aktiv ist).

e Uber die Buttons am rechten Rand kann die Nutzungsstatistik der Kampagnen angezeigt werden bzw. ist
die Kampagne editierbar und auch I6schbar.

Zudem besteht die Mdglichkeit eine neue Kampagne zu erstellen / hinzuzufiigen.

productPLUS Kampagnen

Als Vertragspartner kénnen Sie Ihre bestehenden Preduktinfermationen auf compendium.ch und pharmaVISTA mit eigenen Zusatzinformationen und interaktiven Mehrwerten erganzen. Die Bewirtschaftung der Kampagnen mit
myPRODUCTS ist kostenlos. Die Publikation einer Kampagne in compendium.ch und pharmaVISTA ist jeweils fiir 3, & oder 12 Monate abennierbar. Das entsprechende Bestellformular sowie die Produktbroschure
Verwenden Sie Titel, Produktnummer oder Produktnamen zur Suche nach bestehenden Kampagnen

productPLUS sind auf der entsprechenden Produkt-Webseite verfugbar.
B -+ Neue Kampagne hinzufigen

Titel des Folders Aktiv Von Bis Kampagnentyp Produkte c.ch phv

Gilenya (R} Ja GILENYA Kaps 0.25 mg o = [ i
GILENYA Kaps 0.5 mg - K

Das Anklicken des Icons «Statistik» erstellt eine Excel-Datei mit den Zugriffszahlen der letzten Monate. Dies
dauert einige Minuten. Anschliessend kann die Datei heruntergeladen und gedéffnet werden. Angezeigt werden
pro Monat die Anzahl Aufrufe des jeweiligen Produktdetails, aufgeschliisselt nach anonymen Besuchern und
nach angemeldeten Fachpersonen. Nur bei Letzteren war die Kampagne vollumfanglich sichtbar. Erstere
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hingegen erhalten nur einen Hinweis auf das Vorhandensein dieser «Zusatzinformation der Industrie» mit einem
Hinweis zum Login.

2.2. Der Editor

Beim Hinzufligen einer neuen oder Editieren einer bestehenden Kampagne erscheint grundsatzlich dieselbe
Ansicht:

productPLUS

Kampagne bearbeiten (Gilenya (R) )

Kampagne

Titel Deutsch Gilenya (R)

Titel Franzosisch:

Kampagnentyp

Zeitraum Von bis

-

4

b

»

Botschaftstext
p Banner (720px * 300px) deutsch
b Banner (720px * 300px) franzdsisch
Links
Disclaimer
Produkte

Hur

B<E-Mail Link

[ Dokument Link
[T1Produkt

i Produkt entfernen

@Hife

ifalls die einschlagigen Vors iimittelgesetzes (HMG) und der Arznaimittal-Werbsverordnung (AWV). HC!

net sichtbar sind, sondern Ober die Webplattformen der HCI Solutions

n Kampagnen zu keinem Moment &f

Der Titel der Kampagne ist zweisprachig de/fr. Er dient der Identifikation der Kampagne in der
Ubersichtsliste und definiert gleichzeitig den Textinhalt im Kapitel News. Es empfiehlt sich daher, dabei
einen Fachbegriff zu verwenden, also z.B. die wesentliche Produktbezeichnung oder der Wirkstoff,
eventuell ergadnzt um eine Jahreszahl zur Detailidentifikation der Kampagne («Gilenya», «Relvar 2020»).
Das Aktiv-Datum bestimmt die Laufzeit der Kampagne und wird zu Informationszwecken angezeigt.

Es wird durch HCI Solutions nach Eingang des Bestellformulars gesetzt.

Durch Aufklappen eines Elements «Banner» unter «Botschaftstext» erscheint der Editor, um ein Bild
hochzuladen oder zu I6schen.

Durch Aufklappen des Elements «Links» erscheint der Editor, um 0...8 Links der drei aufgefihrten
Linktypen zu erstellen und zu verwalten. Je nach gewahltem Linktyp sind leicht unterschiedliche
Informationen zu erfassen.

Durch Aufklappen des Elements «Produkte» erscheint der Editor, um diejenigen Produkte der eigenen
Firma auszuwahlen, bei denen die Kampagne angezeigt werden soll. Es kdnnen unbeschrankt viele
Produkte hinzugefiigt werden, bei denen die Firma Rechnungspartner ist. Es empfiehlt sich jedoch aus
Griinden der Kundenakzeptanz, sich auf die thematisch relevanten Produkte zu konzentrieren (z.B:
derselbe Therapie- oder Fachbereich).

Zum Schluss die Kampagne [speichern], sonst gehen die erfassten Angaben verloren.

Eine Kampagne kann wéhrend ihrer Laufzeit beliebig oft angepasst werden. Dabei entstehen keine Mehrkosten.
Allerdings ist zu berticksichtigen, dass gemachte Anderungen beim Banner unmittelbar sichtbar werden; bei
den Links und den Produktverkniipfungen wird die Aktualisierung typischerweise erst nach einem Werktag
sichtbar.
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3. Artikelbilder

Mit der Zunahme des Onlinehandels erhalten Artikelbilder und ConsumerData im Gesundheitswesen eine
wachsende Bedeutung. Sie dienen ausserdem der Qualitatssicherung in der Logistik und dem Category-
Management.

Jedes Artikelbild ist entweder mit Quelle Industrie oder Quelle HCI gekennzeichnet. Uber die INDEX-
Datenbanken werden diese Bilder zusammen mit den passenden Produktinformationen allen Anwendern und
Kunden im Schweizer Gesundheitsmarkt bereitgestellt.

Artikelbilder der Quelle Industrie

In Kapitel 3.1 wird beschrieben, wie Sie Ihre eigenen Artikelbilder hochladen und dem Gesundheitsmarkt zur
Verfligung stellen kénnen.

Artikelbilder der Quelle HCI

Wenn Sie Ihre neuen oder geanderten Packungen an HCI Solutions AG, Fotostudio senden, werden die
Packungen in eigenen Fotostudios in einem standardisierten Prozess effizient und hochwertig fotografiert. Dem
Gesundheitsmarkt werden vordefinierte Bildtypen zur Verfligung gestellt.

Fir Kunden aus der Industrie mit bestehendem myPRODUCTS-Vertrag ist diese Dienstleistung kostenlos.

Im Menu Artikelbilder kbnnen entweder Bilder pro Artikel und Quelle angezeigt, aktualisiert oder
heruntergeladen werden. Ausserdem kénnen Bilder fir mehrere Artikel gleichzeitig hochgeladen oder
heruntergeladen werden:

Artikelbilder

Als Teil des Dienstleistungsvertrags fotografiert die Fachredaktion von HCI Solutions AG Ihre Artikel und stellt die Artikelbilder Ihnen und dem Markt zur Verfligung. Die Aufnahmen erfolgen dabei unkompliziert und rasch tiber
einen qualitatsgesicherten Prozess in den internen Fotostudios. So ist eine optimale Qualitat und Einheitlichkeit gewahrleistet

Senden Sie uns einfach Muster der gewiinschten Packungen per Post an HCI Solutions AG, Fotostudio, Regina Andenmatten, Untermattweg 8, CH-3000 Bern 1.

Die Artikelbilder stehen wenige Tage spater hier bereit fir Sie zum Download
Ohne anderslautende Anweisung im Lieferschein des Absenders, werden die Musterpackungen durch die HCI Solutions fachgerecht entsorgt.

Bilder anzeigen, aktualisieren, herunterladen oder hochladen

[id Bilder pro Artikel A, Bilder mehrerer Artikel herunteriaden (Batch-Download) T, Bilder mehrerer Artikel hochladen (Batch-Upload)

3.1.Bilder pro Artikel anzeigen, aktualisieren und hochladen
Das Menu Bilder pro Artikel listet alle Artikel, die bei HCI Solutions unter Vertrag sind, auf.

Das Symbol (o gibt Auskunft dartber, ob zum jeweiligen Artikel ein Bild der Quelle Industrie (durch Sie
hochgeladen) oder der Quelle HCI (durch Fotostudio HCI erstellt) vorhanden ist.

Mit Klick auf das Bild-Symbol kénnen die aktuell publizierten Bilder angezeigt werden. Diese Bilder stehen dem
Gesundheitsmarkt via pharmaVISTA, compendium.ch, INDEXE oder fur Apotheken- und Drogerie-Webshops
zur Verfugung.

Bilder pro Artikel

Mit Klick auf das Bild-lcon erscheinen die aktuell publizierten Bilder des Artikels. Sollten Artikelbilder fehlen oder veraltet sein fotografiert die Fachredaktion von HCI Solutions AG Ihre Artikel
Senden Sie uns einfach Muster der gewiinschten Packungen per Post an HCI Solutions AG, Fotostudio, Regina Andenmatten, Untermattweg 8, CH-3000 Bern 1.

Zusatzlich konnen Sie durch Klick auf die Artikelbeschreibung ein ergénzendes Marketingbild (z B. eine Inszenierung) oder eigene Artikelbilder in den entsprechenden Perspektiven hochladen

Artikelsuche mit Pharmacode, GTIN, Artikelnr. Lieferant oder Beschreibung... B
Pharmacode GTIN Artikelnr. Lieferant Quelle Industrie. ., Quelle HCI Erganzen oder aktualisieren Handelsstatus Y
7752479 7680677370014 11060 [ ALGIFOR Dolo Duo Filmtabl 150 mg/500 mg 20 Stk Im Handel
7156478 7680659160015 10464 (] ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/5ml FI 100 ml Im Handel
7358928 7680659160022 10465 (] (] ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10ml 10 Btl 10 ml Im Handel
6201308 7680656080019 10255 (] (=] ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml 18 Bt 7.5 ml Im Handel
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Durch Klick auf die blaue Artikelbeschreibung (Spalte Erganzen oder aktualisieren) gelangen Sie ins Menu zur
Aktualisierung oder dem erstmaligen Hochladen eines noch fehlenden Artikelbildes:

YAZ FILMTABL 3 X 28 STK (PHARMACODE 6506798 / GTIN 7680579460059)

Bitte die Bilder dem korrekten Bildtyp zuordnen und die technischen Anforderungen beachten.

Packung 3D Packung 3D mit Inhalt
PicFront3D PicBack3D PicFront3DPlus PicBack3DPlus
Fronfansichi DE Rickzsicht FR
BE FR
— Nt
Hochladen Hochladen Hochladen Hochladen
Priméarverpackung bzw. Inhalt Marketing
PrimPackFront PrimPackBack Marketing
s N L
T —— Dsteten Pt ziehen zum Hochiaden I —— Dstefen Mertin ziehen zum Hochiagen e ——
Abbrechen

Via drag and drop kénnen Sie lhre Bilder von lhrem Explorer in die Fussleiste des entsprechenden Bildtypen
ziehen.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Bildtypen

Bildtyp
PicFront3D

PicBack3D

PicFront3DPlus

PicBack3DPlus

PrimPackFront

PrimPackBack

Marketing

Benutzerhandbuch

Definition

Die schrage Frontansicht des
Artikels; ist z.B. geeignet fur
Webshops, Ublicherweise
deutsch beschriftet.

Die schrage Ruckansicht des
Artikels; ist z.B. geeignet fiir
Webshops, Ublicherweise
franzdsisch beschriftet.

Die schrage Frontansicht des
Artikels mit Inhalt, Gblicherweise
deutsch beschriftet.

Die schrage Ruckansicht des
Artikels mit Inhalt, Gblicherweise
franzosisch beschriftet.

Frontansicht der
Primarverpackung oder des
Inhalts.

Ruckansicht der
Primarverpackung oder des
Inhalts.

Inszenierung des Artikels.

Illustration

Fctansicht DF

Aackarsek FR

01.11.2023



myPRODUCTS 65

Beim Hochladen von Bildern sind folgende Bildeigenschaften zu berilicksichtigen:

Technische Anforderungen an die Bilder

Bitte Bilder dem karrekten Bildtyp zuordnen und Erklarungen beachten

Dateiformat. JPG (Farbmodus RGB) b

Bildgrosse: FullHD, maximal 1920x1080px

+ Grossere Bilder bis 5 MB konnen ebenfalls hochgeladen werden, werden aber automatisch auf die empfohlene Dimension verkleinert
+ Kleinere Bilder werden unverandert Gbernommen, sind aber nicht empfehlenswert.

Hintergrund (ausgenommen Bildtyp «Marketing»)

+ Freigestellt mit reinem Weiss (#FFFFFF), keine Schatten oder Reflexionen

+ Nur wenige Pixel breiter weisser Rand rund um den Artikel

Gutes Beispiel: Ungeeignetes Beispiel:
+ Freigestellt nach weiss + Hintergrund nicht weiss, Schatten und Reflexion
* Nur sehr wenig (rein-weissen) Rand um das Bild herum  * Viel zuviel Rand rund um das Bild herum

Bl Erkitng wed Grigpe
Forsrod 3a smrenptn e
Lichort Sobvmarme une Finos

20 Sachess.

Die Bilder sollten in guter Qualitat sein, damit diese fiir Webshops verwendet werden kénnen. Die HCI Solutions
wird eine Qualitatsprifung durchfiihren. Dabei wird auf Helligkeit, Scharfe und einen neutralen Hintergrund
geachtet.

Vergessen Sie nicht, abschliessend Ihre Anderung zu speichern!
Ihre neuen Bilder stehen dem Gesundheitsmarkt ab dem Folgetag zur Verfligung.

3.2. Bilder fur mehrere Artikel gleichzeitig aktualisieren und hochladen

Bilder fir mehrere Artikel

Bereiten Sie |hre Artikelfotos geméss einem der folgenden Dateinamen-Schemata vor und legen Sie sie dann in eine ZIP-Datei. Dann konnen Sie diese _zip-Datei per Drag & Drop in das dafiir vorgesehene Feld ziehen und
schlussendlich die Schaltflache [Hochladen] anklicken

Dateinamenschema Dateityp .jpg
« {Pharmacode}_{Bildtyp}_*jpg Beispiel: 1234567_PicFront3D_Parfum jpg
+ {Pharmacode}_{Bildtyp}.jpg Beispiel: 1234567_PicFront3D jpg
= * {Pharmacode}_{Bildtyp}.jpg Beispiel: Parfum_1234567_PicBack3D.jpg
Bildtyp Auswahl
* PicFront3D Artikel: die schrage Frontansicht (z.B. geeignet fiir Webshops, tblicherweise deutsch beschriftet)
* PicBack3D Artikel: die schrage Ruckansicht (z.B. geeignet flir Webshops, iblicherweise franzasisch beschriftet)
* PicFront3DPlus Artikel mit Inhalt: die schrage Frontansicht mit Inhalt, Gblicherweise deutsch beschriftet
+ PicBack3DPlus Artikel mit Inhalt: die schrage Ruckansicht mit Inhalt, Ublicherweise franzésisch beschriftet
+ PrimPackFront Verpackungsinhalt, Frontansicht
+ PrimPackBack Verpackungsinhalt, Ruckansicht
+ Marketing Marketing: Inszenierung des Artikels (nur bei Datenquelle ISRC = Industry)

HOCHLADEN

Die Bilder missen vorgangig in die angegebenen Dateinamen umbenennt und in eine zip-Datei umgewandelt
werden. Die Datei kann in die Fussleiste gezogen werden. Sie erhalten eine Rickmeldung, die farblich zeigt,
welche Bilder hochgeladen wurden.

Ihre neuen Bilder stehen dem Gesundheitsmarkt ab dem Folgetag zur Verfligung.
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3.3.Bilder herunterladen

Durch Auswahl der Artikel und der Bildqualitat kénnen Sie die bei HCI Solutions aktuell vorhandenen Bilder
herunterladen.

Bitte beachten Sie, dass nur Artikel aufgelistet werden, die in den INDEXEN von HCI ein Bild aufweisen. Bilder
die neu hochgeladen wurden, stehen ab dem Folgetag zur Verfigung.

Bilder herunterladen

Artikel und Bildtypen konnen selektiert werden. Zur Anzeige und zum Herunterladen stehen alle Artikelbilder zur Verfugung, die aktuell publiziert werden. Neue Artikelbilder konnen ab dem Folgetag heruntergeladen werden

b Artikel wahlen (2)

¥ Bildqualitat wahlen

Bildtyp Bildseiten Bildqualitat
Packung 3D Vorderseite O Kiein
Packung 3DPlus Ruckseite ® wmittel
Packung 2D O Maximum

Primarverpackung
Darreichungsform

Marketing

1, Bilder herunteriaden

Die Bilder werden in einer zip-Datei gedffnet und kdnnen angewahlt und gespeichert werden.

3.4. Musterpackung fiir Artikelfotos

Im Anschluss an die definitive Auftragserteilung senden Sie bitte Musterpackungen der entsprechenden Artikel
an unser Fotostudio.

Anforderungen an die Packung

- Packungen bis zu 30x30 cm

- Packungen bis zu 5kg

- Originalpackung (ohne Musterkleber)

- Packung muss eine GTIN haben, wenn es sich um Arzneimittel handelt

- Packung darf nicht defekt sein (die gelben Postboxen eignen sich gut)

- bei hochpreisigen Arzneimitteln kann auch eine leere Faltschachtel gesendet werden

Die Packungen senden Sie bitte an folgende Adresse:
HCI Solutions AG

Fotostudio

Regina Andenmatten

Untermattweg 8

CH-3000 Bern 1

Die Packungen kénnen auf Wunsch wieder retourniert werden.
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4. ConsumerData-Bereich

myPRODUCTS

Auf der Datenaus[%uschp\amorm myPRODUCTS kénnen Sie Ihre bei HCI Solutions registrierten Produkte einsehen, neue Aufirdage und Mutationen erfassen sowie den Status von Auftrégen iberwachen. Nutzen Sie
myPRODUCTS und Sie erhalten dadurch Rabattierungen auf neue Auftrage. Das Benutzerhandbuch, sowie Videos zur Hilfestellung finden Sie hier.

Sie sind eingeloggt als

Sie sind berechtigt fur folgende Funktionen auszufihren:
« Produkie - Wissenschaftliche Texte und kommerzielle Daten
« productPLUS Kampagnen - productPLUS Kampagnen verwalten
+ ConsumerData - Produktfolder mit Konsumenteninformationen ergéanzen

s Artikelbilder - Anzeigen, aktualisieren, herunterladen von Artikelbildern

Produkte mit umfassenden und ansprechenden Informationen werden durch die Konsumenten rascher
gefunden und verkaufen sich online besser. Mit myPRODUCTS ConsumerData bieten wir lhnen die ideale
Plattform, um konsumentenorientierte Daten zu erfassen und laufend zu aktualisieren. Wir verteilen die Daten
im Schweizer Gesundheitsmarkt: Sie werden durch Apotheken und Drogerien in ihren Webshops publiziert und
fir Fachpersonen werden die Texte auf compendium.ch und pharmaVISTA ersichtlich.

Was ist ein ConsumerData-Folder?

Der ConsumerData-Folder ist eine durch HCI erstellte Zusammenfassung verschiedener Produkte mit
denselben Eigenschaften.

Produkte, welche sich lediglich in Abmessung (Taille) oder Farbe unterscheiden (bspw: Gelenkbandagen,
Stitzstrimpfe, elastische Binden, etc.) werden in einem ConsumerData-Folder zusammengefasst.

Was ist der Haupt-Nutzen der ConsumerData-Folder?
Schnellere Erfassung fir Firmen

Firmen missen nicht die einzelnen Produkte oder gar einzelne Artikel beschreiben, sondern kénnen die
Produkte mit denselben Eigenschaften zusammengefasst in einem Folder beschreiben.
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4.1. ConsumerData-Folder - Produktfolder mit Konsumenteninformationen erganzen

Mit Klick auf ConsumerData erscheint folgende Ubersicht:

ConsumerData
Konsumentenorientierte Produktinformationen fir den Gesundheitsmarkt

Produkte mit umfassenden und ansprechenden Informationen werden durch die Konsumenten rascher gefunden und verkaufen sich online besser.
Hiermit bieten wir Ihnen die ideale Platiform zur Erfassung und Aktualisierung der kor rten Daten.
Diese Daten werden auf pharmaVISTA und in Online-Shops von Apetheken und Drogerien direkt publiziert.

~  Wurds mindestens einmal bearbeitat
A 'Wurde noch nie bearbeitet

@ Aus gesetzlichen Griinden diirfen Arzneimittel aus den Swissmedic Abgabekategorien A und B, der Spezialitatenliste sowie Analgetika, Schlafmittel, Sedativa, Laxantia und
Anorexika, die ein Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotential in ihrer Arzneimittelinformation erwahnt haben, nicht bearbeitet werden.

_ ] Suche merken
Suchbegriff B U

[J Auch Folder ohne Produkte anzeigen

Titel des Folders ¢+ Kategorien Produkts

Dies ist eine Ubersicht Uiber all Ihre Folder mit den angehéngten Produkten.

Eine Legende der Icons finden Sie ausserdem im oberen Bereich der Folder-Ubersicht.

Folder darf nicht bearbeitet werden 0

Falls das Produkt der Abgabekategorie A oder B oder der Spezialitatenliste angehdrt oder Missbrauchs- bzw.
Abhangigkeitspotential hat, kann der entsprechende Folder nicht bearbeitet werden.

Folder wurde noch nie bearbeitet A

Falls ein Folder noch nie bearbeitet wurde, wird Ihnen das mit dem entsprechenden Icon angezeigt. So sehen
Sie auf einen Blick, fur welche Folder noch Informationen/Texte hinterlegt werden mussen.

Folder wurde mindestens einmal bearbeitet v
Mit dem ,Gutzeichen® wird lhnen angezeigt, welche Folder mindestens einmal bearbeitet wurde.

Folder bearbeiten 74
Mit Klick auf das Icon Folder bearbeiten, kbnnen Sie den Folder 6ffnen und bearbeiten.
Sie kdnnen nun bestimmen, ob und wann Sie den Folder veroffentlichen mochten:

FOLDER BEARBEITEN (ABTEI ALL DAY ENERGY TABLETTEN)

In einem Folder werden die Produkie zusammengefasst, welche der gleichen Marke und Linie zugeteilt sind, die gleichen Konsumentenkategorien und die gleichen Foldereigenschaften aufiweisen
Folder

Publizieren ab 19.06 2020
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4.1.1. Foldertext

= Foldertext

Beachten Sie bitte die Erfassungsrichilinien und die Hinweise zur Suchmaschinen-optimierten Erfassung (SEO).

» DE - Algifor (R) Dolo Duo, Filmtabletten
» FR - Algifor (R) Dolo Duo, comprimés filmés
» IT - Algifor (R) Dolo Duo Ty

» EN - Algifor (R) Dolo Duo 1w

Erfassen Sie lhre Produkttexte in den gewtinschten Sprachen (fiir pharmaVISTA und Webshops interessant
sind sicher Deutsch, Franzoésisch, Italienisch).

Sie kdnnen Uber Sprache hinzufligen lhre Texte noch in weiteren Sprachen erfassen.

Pro Folder und Sprache erfasst die Industrie (linke Spalte) wie auch HCI (rechte Spalte)
Konsumentenorientierte Texte.

Beide Texte werden in compendium.ch und pharmaVISTA publiziert und werden dem Gesundheitsmarkt z.B.
fur Konsumentenorientierte Webshops zur Verfliigung gestellt. Immer mehr Webshops beziehen lhre Daten
gerne von HCI, um effizient umfassende Daten publizieren zu kdnnen.

~ [ DE - COLGATE Blue Fresh Gel Zahnpasta

Titel *
COLGATE Blue Fresh Gel Zahnpasta
327255
Zusammenfassung Zusammenfassung HCI
* Starkt die Zéhne Es reinigt griindlich und schiitzt aktiv vor Karies

« Erfrischt den Atem
® Kariesschutz durch Fluorid Formel

« Sorgt fir ein angenehmes und frisches Gefilhl -
a Rlanae Ral mit frierham Dfaffarminzracrhmank &
177 /1024
Beschreibung Beschreibung HCI
B 7 U E E EE £ £ E E B- -
! Eigenschaften
Eigenschaften Das Frische Gel hat einen angenehmen, "coolen” Geschmack und sorgt somit fiir

frischen Atem. Es reinigt griindlich und schiitzt aktiv vor Karies.
Die Colgate Fresh Gel Zahnpasta beugt Karies vor und sorgt fur ein angenehmes und frisches
Mundgefiihl. Die klinisch bestatigte Fluorid Formel starkt die Zahne und hilft, Schwachstellen am
Zahnschmelz vorzubeugen. Blaues Gel mit frischem Pfefferminzgeschmack.

Anwendung
Zweimal taglich 2 Minuten lang putzen.
Hinweise

Fur Kinder bis 6 Jahre: Nur eine erbsengrosse Menge Zahnpasta verwenden. Zur Vermeidung
Ubermaéssigen Verschluckens nur unter Aufsicht. Bei zusatzlicher Aufnahme von Fluorid den Zahnarzt
oder Arzt befragen.
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Sie kdnnen Consumertexte in die Felder Zusammenfassung und Beschreibung abfillen.

Titel:

Der Foldertitel wird automatisch vergeben und muss nicht aktualisiert werden

Zusammenfassung:

Heben Sie Ihre Verkaufsargumente und die Produktvorteile hervor (max. 1024 Zeichen)

Beschreibung:

Beschreiben Sie die Produkte in dem Ausmass, wie Sie es wiinschen (Zeichenzahl unbeschrankt).

Sie kdnnen Formatierungen vornehmen und Inhalte zu folgenden bewahrten Themenbereichen erfassen.

» Sachbezeichnung (insbesondere Lebensmittel)

*  Produkt-Eigenschaften

*  Nahrwerte

* Anwendungsempfehlung

* Allergene

* Hinweise z.B. in Bezug auf Lagerung, gesundheitliche Risiken
*  Zusatzinformationen

« Zusammensetzung

In compendium.ch und pharmaVISTA sieht (nach 24 bis 48h) die Beschreibung dann z.B. folgendermassen
aus:

Konsumenteninformation aus der Industrie

Beschreibung

Eigenschaften

Die C e Fresh Gel Zahnpasta beugt Karies vor und sorgt fir ein angenehmes und frisches Mundgefuhl. Die klinisch bestatigte Fluorid Formel stérkt die Z5hne und hilft,
Schw tellen am Zahnschmelz vorzubeugen. Blaues Gel mit frischem Pfefferminzgeschmack
Anwendung

Zweimal taglich 2 Minuten lang putzen.

Hinweise
Fur Kinder bis & Jahre: Nur eine erbsengrosse Menge Zahnpasta verwenden. Zur Vermeidung Ubermassigen Verschluckens nur unter Aufsichi. Bei zusaizlicher Aufnahme
von Fluorid den Zahnarzt oder Arzt befragen.

Tube nach Gebrauch verschliessen um die Produkiqualitat zu erhalien.

Zusammensetzung
Sorbitol, Aqua, Hydrated Silica, Sodium Lauryl Sulfate, PEG-12, Aroma, Cellulose Gum, Sodium Fluoride, Sodium Saccharin, Glycerin, Limonene, Cl 42090,

Enthalt: Natriumfluorid (1450 ppm F7).

Produktdetail (alle Angaben)
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Produkt Fotos Ahnliche
AN

COLGATE Blue Fresh Gel Zahnpasta ™™ [ Favori [E] Medikation = Drucken
Gaba Schweiz AG

Charakteristika Es reinigt grindlich und schiitzt aktiv vor Karies.

Sortiment Kosmetika und Kérperpflege » Pflegeartikel > Mund- und Zahnpflege » Zahnpasta/Gel/Pulver

WebSortiment Mund, Rachen, Zahne » Kariesprophylane

Mund, Rachen, Zhne » Zzhnpasta

Eigenschaften Das Frische Gel hat einen angenehmen, “coolen’ Geschmack und sorgt somit fiir frischen Atem. Es
reinigt griindlich und schiitzt aktiv vor Karies

(9)
Colgate r

125mi
Phamacode Artikel CHF Abgabekat. Riickerstattungskat. GTIN
5482015 Tube 125 ml B714789825847 >

Konsumenteninformation aus der Industrie

Beschreibung o Starkt die Zahne w Erfrischt den Atem e Kariesschutz durch Fluorid Formel e Sorgt fiir ein angenahimes und frisches Gefiih! e Blaues Gel mit frischem
Ffeffarminzgeschmack

Eigenschaften
Die Colgate Fresh Gel Zahnpasta beugt Karies vor und sergt fir ein angenehmes und frisches Mundgefiihl. Die klinisch bestétigte Fluorid Formel starkt die Z3hne und hilft,
Schwachstellen am Zahnschmelz vorzubeugen. Blaues Gel mit frischem Pfefferminzgeschmack

Anwendung
Zweimal taglich 2 Minuten lang putzen.

Hinweise
Fiir Kinder bis 6 Jahre: Mur eine erbsengrosse Menge Zahnpasta verwenden. Zur Vermeidung Ubermassigen Verschluckens nur unter Aufsicht. Bei zusgtzlicher Aufnahme
von Fluorid den Zahnarzt oder Arzt befragen.

Tube nach Gebrauch verschlieszen um dis Produktqualitdt zu erhalten.

Zusammensetzung
Sorbitol, Agua, Hydrated Silica, Sodium Lauryl Sulfate, PEG-12, Aroma, Cellulose Gum, Sodium Flucride, Sodium Saccharin, Glycerin, Limonene, C1 42090.

Enthalt: Natriumfluorid {1450 ppm F7).

ConsumerData eingebunden in pharmaVISTA.ch
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4.1.2. Links

Erfassen Sie Links, welche Sie den Konsumenten zugénglich machen mdchten (bspw. Link auf einen
Werbespot auf YouTube etc.). Beachten Sie das korrekte Erfassen der URL mit dem Anfang http://www... In
den verschiedenen Sprachen. Die Link-Sprachen entsprechen den Foldertext Sprachen.

Sie kdnnen beliebig viele Links hinzufligen.

¥ Links
Geben Sie die Links Ihrer Firmen- und Produktwebseite sowie Produkt-Werbespots ein.

- [ Parapic w

Deutsch

Titel * - | Parapic |7 /50

Url ™ ‘httpi.’fwww biomed.ch/de/produkte/parapic-22 html |

Englisch
Titel : ‘Parap\c |7 /50
Url : ‘ http://www.biomed.ch/en/products/parapic-22 html |

Franzosisch

Titel ‘Parap\c |7 /50

Url : ‘ http:/iwww.biomed.ch/friprodukte/parapic-22.htm

Italienisch
Titel ‘ Parapic | 77150
Url - ‘ hitp://www biomed.ch/it/produkte/parapic-22 html |

Sie konnen die Reihenfolge der Links per drag&drop andem o= Link hinzufugen

4.1.3. Konsumentenkategorien

Diese dienen als Themensuche fir die Konsumenten und Benutzer von compendium.ch und pharmaVISTA
sowie von Webshops. Fligen Sie die passenden Kategorien hinzu oder I6schen Sie jene (mit rotem Kreuz),
unter welchen Ihr Folder bzw. Produkt nicht angezeigt werden soll.

+ Konsumentenkategorien
Wahlzn Sie die Konsumentenkategorie aus, unter welcher Ihr Produkt gefunden werdan sall.

Sonne, Ferien, Reisen - Insektenschutz ]TE
() Erste Hilfe und Verbandmaterial - Auto-, Haus-, Reize- und Taschen-Apotheken ]TE
P Allergie und Heuschnupfen - Haut T

4.1.4. Produkteigenschaften

Je nach ausgewahlten Konsumentenkategorien, werden passende Produkteigenschaften vorgeschlagen.
Flgen Sie Eigenschaften hinzu, die auf die Produkte im Folder zutreffen. Diese Produkteigenschaften werden in
compendium.ch und pharmaVISTA sowie in Webshops von den Konsumenten auch als ,Filter” fir die Suche
des passenden Produkts verwendet.

+ Produkteigenschaften

Wahlen Sie Eigenschatten aus, die Ihre Produkte auszeichnen und fiir den Konsumenten von Interesse sind (z.B. ohne Parfum, laktosefrei, zuckerfrel, Bio, etc.)

[ Bio [ Fairtrade [ hypoallergen

[ isotenisch [ Made in Switzerland [ ohne Alkehol

[ ohne Ei [ ohne Emulgatoren [ ohne Farbstoffe

[ ohne Fett [ ohne Fructose [ ohne Gelatine

[ ohne Gluten [ ohne Jod [ ohne Koffein

[J ohne Konservierungsstoffe [ ohne kiinstliche Aromen [ ohne Laktose

[ ohne Milcheiweiss [ohne salz [ ohne Soja

[ ohne Sussstofie [ ohne Teein [ ohne tierisches Eiweiss
[J ohne Zucker [ vegan [ vegetarisch
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Wenn Sie zurick in der Gesamt-Folderubersicht sind und ganz nach unten scrollen, sehen Sie den Excel Import
| Export. Mit diesem Tool kdnnen Sie vereinfacht die wichtigsten Informationen zu lhren Folder in

myPRODUCTS ubertragen.

Produkte, die keinem Folder zugeteilt sind, werden im Excel nicht angezeigt.

Excel Import / Export

Hier konnen Sie Ihre in Folders vorhandenen Produkt-Informationen per Excel downloaden, Beschreibungen etc. erfassen bzw. bearbeiten und wieder ins myPRODUCTS uploaden

Es ist ganz einfach:

Ablauf:

1) Download des Excels

2) Erfassen der Produktinformationen im Excel

3)  Laden Sie hier das bearbeitete Excel wieder hoch ins myPRODUCTS

4) Nach dem Hochladen, konnen Sie bei Bedarf direkt in myPRODUCTS Erganzungen
vornehmen und weitere Angaben zu |hren Produkien machen

V7.5

Vorgehen:

Laden Sie das Excel mit den Produkt-Folders herunter.
A, Excel herunterladen

Textformatierungen wie Aufzahlungen, Schriftarten, Einriicken, etc. sind im Excel nicht moglich. Informationen zu
Textlangen usw. finden Sie in den Mousecvers in der ersten Zeile des Excels.

Laden Sie das Excel mit den Produkt-Folders hoch

Excel hochladen

&

Dies konnen sein:
s Hinterlegen von Stichworten, welche das Ranking in Google beeinflussen (beachten Sie zur Unterstitzung
die SEQ in myPRODUCTS),
« Hochladen von Produkt-Bildern
« Add Links.
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5. Version

Version | Anderungen Datum Autor
V1.0 Initiale Erstellung. 15.12.2016 DHA
V1.1 Fertigstellung 23.12.2016 MMO
V2.3 Erganzung Kapitel 2.1.3 19.01.2017 MMO
V3.0 Erganzung Kapitel 2 27.01.2017 RHZ
Allgemein: Anpassungen zum Ablauf
z.T. neue Printscreens
V3.1 Kapitel 5 — Musterpackung fiir Artikelfotos 21.02.2017 RHZ
V4.0 Neuer Aufbau des Handbuchs: Wegen Integration der Kapitel vitaVISTA-Bereich und | 12.04.2017 MMO
Artikelbilder — Hochladen Ihrer Artikelbilder
Erganzung: Kapitel 1.1.1 ,Beschreibung der einzelnen Auftrdge Produkt- und
Artikeldaten*, Hinzufligen von konkreten Fallen/Beispielen
V4.1 Beim Absenden eines Auftrags erhalt die Firma kein Bestatigungs-E-Mail mehr. 21.04.2017 MMO
V5.1 Uberarbeitung Kapitel 1.1.1 (von 4 auf 2 Auftrdge angepasst) und Kapitel 1.2.1 25.06.2017 RHZ
V6.0 Ablaufe angepasst (gem. Anderungen Pricing 2018) 14.12.2017 RHZ
V6.1 Neue Funktion «Text abmelden» in Kapitel 1.4.3 erganzt 21.03.2018 DHA
V6.2 Neue Funktion «Anderung der Zulassungsinhaberin»: Ergénzungen in Kapitel 1.3.3 19.07.2018 DHA
und neues Kapitel 1.4.4
V6.3 Optimierte Funktion «Artikelbilder hochladen» in Kapitel 2 beschrieben 15.09.2018 DHA
V7.0 Aktualisierung von Printscreens und Bezeichnungen, Erganzung Kapitel 1.5 Arbeiten | 27.03.2019 RHZ, DHA, CHO,
im compendiumPORTAL. Neue Funktion «ltalienische Fachinformation in den ABU, FKA
Kapiteln 1.4.1, 0 und 1.4.3.
V7.1 Aktualisierung Kapitel 1.2, 1.3, 1.5.11 (Textvergleich) 21.08.2019 CHO, FKA, SKO
V7.2 Aktualisierung der Printscreens. Ergdnzung productPLUS (Kapitel 2). 02.04.2020 CHO, FKA, TSC,
. TWA
Uberarbeitung Kapitel 1.5.3 (Anpassungen zum Ablauf) und Kapitel 1.5.10
V7.3 Aktualisierung z.T. neue Printscreens Kapitel 1., 1.1.1, 1.2, 1.3.2, 1.3.3, 1.4.1, 1.4.3, 24.11.2021 FKA, CHO, SKO,
21,3, 31 DHA
Neue Funktion «Antworten» in Kapitel 1.5.4 und 1.5.6 erganzt
Uberarbeitung Kapitel 4., 4.1, 4.1.1,4.1.2, 4.1.3, 4.1.5, 4.1.6 (ehemals 4.1.7), 4.2,
4.2.1, infolge Umbenennung vitaVISTA Folder in ConsumerData und
Neustrukturierung des ConsumerData Bereichs
Kapitel 4.1.6 (Fachhandelsgruppen) und 4.3 (Firmendaten) geldscht, da diese
Funktionen nicht mehr angeboten werden
V7.4 Erganzung Selektion Wirkstoff-Typ in Kapitel 1.4.1 18.10.2022 DHA, FKA
Neue Funktion «Indikationen nach MedDRA (IDMP) codieren»: Ergdnzung Kapitel
1.4.6
Aktualisierung Kapitel 2. productPLUS, Erganzung Mdglichkeit eine bewegte
Kampagne im Format GIF zu hinterlegen. Aktualisierung der zulassigen Dateigrosse.
Aktualisierung Kapitel 3. Artikelbilder mit Erlauterung der Publikation der Bilder nach
Quellen Industrie und HCI und Erganzung maximal Gewicht von Packungen
Aktualisierung Kapitel 4. ConsumerData
V7.5 Kapitel 1.2, 1.3.1, 1.3.2, 1.3.3, 2, 4.1 Screenshots und Inhalt aktualisiert 01.11.2023 FKA
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