Zalacznik nr 1

WYMAGANIA DOTYCZ ACE SPOSOBU SPORADZANIA OZNAKOWANIA OPAKOWA N
1. Nazwa produktu leczniczego
Informacje okrélone w § 3 ust. 1 pkt 1 lit. a-c rozpadzenia mog by¢ pisane réna czcionk i zamieszczane
w réznych wierszach, ale tak, aby znajdowatywijednym polu widzenia.
2. Skilad jakasciowy i ilosciowy substancji czynnej
Nazwa substancji czynne;j
Nazwa substancji czynnej m® by zamieszczona parej wiersza z informagj dotyczaca nazwy, mocy i
postaci farmaceutycznej, lecz w jednym polu widaeni
Zawartag¢ substancji czynnej
A. Zawart@d¢ substancji czynnej nima wyrazé jednym z nasgpujacych sposobow:
1) na jednostk dawkowania;
2) na jednostkobijetosci (jezeli jest to widciwe dla danej postaci farmaceutyczne));
3) na jednostkmasy (jeeli jest to widciwe dla danej postaci farmaceutycznej).
B. Jereli substancja czynna wygiuje w postaci zvwizku lub pochodnej (np.: soli lub estru), to jej zatwsé
najlepiej wyrazé w przeliczeniu na il& aktywnej czsci czgsteczki, a nie jako k& calego zwizku. Jeeli
substancja czynna tworzy sole in situ, to jej zagéarwyraza st w odniesieniu do aktywnej efti czsteczki,
po czym podaje gj jaka sél powstaje ("tworzy in situ sél...").
C. Ré&zne dawki tej samej substancji ofliee sk w ten sam sposob (niewkdwe jest uycie w tekécie np. 250
mg i 0,25 g), przy czym naitg unikat utamkoéw dziesitnych, gdy. przy pisaniu tych utamkéw przecinek
by¢ tatwo pomingty. Tak wicc w zakresie od 1 do 999 mg dawkaleey podawg w miligramach, a nie w
gramach. W celu unikecia pomytki mikrogramy zapisujeescatym stowem, a nie skrétem jednostki, chyba
nie ma maliwosci uzycia czcionki wielkdci nie mniejszej i 7 punktéw typograficznych, o ktérych mowa w
ust. 11. Dla produktéw biologicznych, tam gdziet jgs mazliwe, nalery stosowa jednostki m¢dzynarodowe
(G.m.).
D. Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego
W informacjach zamieszczonych na opakowaniach jgawiowych produktow leczniczych do stosowania
pozajelitowego zawar§d substancji czynnej podajegsw przeliczeniu na 1 ml oraz na gabbjetos¢. W
informacjach na opakowaniach wielodawkowych lubuzydh obgtosciach (np. ptyny infuzyjne) zawaéd
substancji czynnej podaje¢sbdpowiednio w przeliczeniu na 1 ml, na 100 ml hd 1000 ml. W przypadku
produktéw leczniczych o dych obgtosciach, zawierajcych sole nieorganiczne, zawaiddych soli podaje si
réwniez w milimolach.
1. Zestawy roztworow/emulsji do spgdzania roztworéw/emulsji do infuzji znajdee s¢ w pojemnikach
kilkukomorowych (mieszaninpodawan pacjentowi uzyskuje siprzez przerwanie przegrod i zmieszanie
zawartgci komor)
W informacji na opakowaniu podaje¢silane dotycgre zawartéci poszczegoélnych substancji czynnych w
gotowej mieszaninie:

1) zawarté¢ kazdej substancji w calej oftpsci mieszaniny;

2) stzenie kadej substancji w mieszaninie wytme w jednostkach masy na 1 ml, na 100 ml lub @910

ml;

3) stzenie molowe jonéw nieorganicznych i ewentualnikidieych jondw organicznych;

4) pH sporadzonej mieszaniny;

5) osmolarné¢ lub osmolalné¢ sporzdzonej mieszaniny;

6) ewentualnie dodatkowe informacjezma dla lekarza, takie jak: catkowita déoaminokwaséw,

calkowity azot, wart& energetyczna itp.
2. Koncentraty do stosowania pozajelitowego
W informaciji na opakowaniu podajesi

1) catkowiy zawartd¢ substancji czynnej w opakowaniu;

2) zawarté¢ substancji czynnej w 1 ml koncentratu;



3) zawarté¢ substancji czynnej w 1 ml roztworu otrzymanegaerigiczeniu zgodnie z instrukgj
chybaze istniej tez inne sposoby rozaiezania, ktorych rezultatena sine ostateczneestenia substanciji
czynnej;
4) jasne sformutowanie dotygze sposobu rozaiezania (np. "rozcigczy¢ przed uyciem - patrz ulotka").
3. Proszek do spadzania roztworu do podawania pozajelitowego
W informaciji na opakowaniu podajesi
1) catkowiy zawartd¢ substancji czynnej w opakowaniu;
2) zawart@¢ substancji czynnej w 1 ml roztworu otrzymanega@ecienczeniu zgodnie z instrukgj
chybaze istniej tez inne sposoby rozalezania, ktérych rezultateny fine ostateczneestenia substancji
czynnej;
3) jasne sformutowanie dotygz sposobu rozaiezania (np. "rozcigczy¢ przed uyciem - patrz ulotka").
4. Rozpuszczalniki przeznaczone do rogciania koncentratu lub rozpuszczania proszku deyadia
pozajelitowego
W informacji na opakowaniu podaje; sibjetos¢ rozpuszczalnika mitiwa do pobrania z opakowania.
E. Systemy transdermalne
W informaciji na opakowaniu podajesi
1) zawarté¢ substancji czynnych w jednym plastrze;
2) srednip dawke dostarczam pacjentowi w jednostce czasu (np. dawichtonita w ciggu godziny, doby);
3) powierzchni przylegania.
Kazda z tych informacji podaje siw sposéb przejrzysty i oddzielnie, tak abyzma je bytlo odréni¢ od
siebie i aby nie mogto nagti¢ pomylenie tych informacji podczas wydawania prddukczniczego.
F. Preparaty wielodawkowe state i poiptynne (prosekizielone, granulaty, nsa i kremy)
Zawarta¢ substancji czynnej okika si w odniesieniu do jednostki dawkowania albo na gralmo jako
procent.
G. Implanty i wktadki wewitrzmaciczne (zaliczone do produktéw leczniczych)
W informacji na opakowaniu podajesi
1) zawarté¢ substancji czynnych w jednym implancie lub wkigdce
2) srednip dawke dostarczam pacjentowi w jednostce czasu (np. dawkvolniorg i wchtonigta w ciagu
godziny, doby);
3) catkowity czas (np. godziny, dni), w ktérymstadnia dawka ¢rzie dostarczana.
3. Posta farmaceutyczna i jej zawartcé w opakowaniu
Okreslajac posté farmaceutyczy nalery korzystaé z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farmakopei
Polskiej lub wykazu terminéw standardowych Farmadidpuropejskiej. Lista ta zawiera réwaiskrocone
nazwy niektérych postaci farmaceutycznych, jednaikma je stosowawytacznie na matych etykietach,
gdy nie ma miejsca na zamieszczenie peinej nazukogvanej czcionk wielkosci co najmniej 7 punktéw
typograficznych, o ktérych mowa w ust. 11.
Zawarta¢ produktu leczniczego w opakowaniu okeesk, podajc odpowiednio mas objtos¢, liczbe
dawek (liczlg dawek roztworu, liczprozpyler inhalatora itp.), liczb jednostek dawkowania lub wiels®
opakowania.
4. Sposéb podawania i droga podania
Okreslajac drog: podania, natey korzyst& z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa FarmakBpéskiej
oraz z wykazu terminéw standardowych Farmakopeiofiskiej. Niektére z tych informacjigs
szczegolnie potrzebne w przypadku produktéw le@xmic dosgpnych bez recepty.
5. Termin waznosci
A. Okreslenie terminu wanaosci
Termin wanaosci nalezy wyrazaé w sposob zrozumialy, niezaszyfrowany, z podanigesgta i roku, przy
czym miesic przedstawia sijako 2 cyfry lub co najmniej 3 litery, a rok - jald cyfry. Termin wanosci
zamieszczony na produktach leczniczych, psmajmiesac i rok, naleéy rozumi€ jako okrdlenie
ostatniego dnia danego migsa w tym roku.
B. Okrélenie terminu wanosci po otwarciu opakowania



Jezeli trwatos¢ danego produktu leczniczego jest zmniejszonawnpiyniku rozciéiczania, zmieszania z
rozpuszczalnikiem lub otwarcia opakowania, podaje miaksymalny termin wanosci produktu
leczniczego. Ponadto,zeli maksymalny termin przydatéad zalery od sposobu rozpuszczania lub rodzaju
rozpuszczalnika, w informacji na opakowaniu zandeazs¢ zalecenie zapoznaniagsi informacy
znajdupcy sie w ulotce.

W przypadku niektdrych produktéw, takich jak protukadiofarmaceutyczne lub niektére szczepionki,
moze by konieczne dokfadniejsze okbenie zar6wno terminu waosci, jak i czasu przechowywania po
otwarciu pojemnika lub pierwszynryciu produktu (podanie godziny, dnia, migsi i roku).

Na opakowaniach zamiast okienia "Terminu wanosci" mozna wy¢ skrotu "EXP", o ile dla okéenia
numeru serii gyto skrétu "Lot", albo skrétu "Tw", o ile dla okdlenia numeru serii 2yto skrétu "S", z
konieczndcig objasnienia znaczenia skrotu na opakowaniu zgvamym lub bezpérednim lub jeeli to
niemazliwe - w ulotce dla pacjenta w pkt 5: "Termin #masci (EXP)" albo "Termin wanaosci (Tw)".

6. Warunki przechowywania

Warunki przechowywania w informacji na opakowanindpje st zgodnie z CharakterystykProduktu
Leczniczego. Jeli to konieczne, zamieszczag stlalsze krotkie wyijgnienie dotycace warunkow
przechowywania, w sposéb zrozumiaty dla pacjen¢aelid jest to konieczne, zamieszczg sbwniez
ostrzeenie o widocznych oznakach rozktadu produktu

7. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnegodotyczy podmiotu posiadajego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

8. Numer (lub numery) pozwolenia;dotyczy numeru (numeréw) pozwolenia na dopuszezdniobrotu
produktu leczniczego.

9. Numer serii; dotyczy numeru zwalnianej serii u wytwércy.

Na opakowaniach zamiast oklenia "Numer serii" mgna wy¢ skrétu "Lot", o ile dla okréenia terminu
waznosci uzyto skrétu "EXP", albo skrétu "S", o ile dla oklenia terminu wanosci uzyto skrétu "Tw", z
konieczndcia objanienia znaczenia skrétu na opakowaniu zgwmym lub bezpérednim lub jeeli to
niemazliwe - w ulotce dla pacjenta w pkt 5: "Numer sétiot)" albo "Numer serii (S)".

10. Przyktady symboli lub piktograméw, ktére mplgy¢ zamieszczane na opakowaniach:

1) piktogram znaku drogowego zakamggo (e} - produkty lecznicze silnie zabuegaj sprawnét
psychofizyczn; bezwzgédny zakaz prowadzenia pojazdéw i obstugiwaniagdzen mechanicznych w
ruchu przez 24 godziny po zastosowaniu,;

e
2) piktogram znaku drogowego ostrzegaWCZ((v('JJ - ykiyd lecznicze, ktére magzaburza
sprawnd¢ psychofizyczy; jezeli przepisana dawka i droga podania wskazig w okresie stosowania
moze pojawt sSie wyrazne zaburzenie sprawém psychofizycznej, to naby udzieli pacjentowi
wskazowek co do konieczém zachowania szczegdélnej ostnosci podczas prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania urgdzern mechanicznych w ruchu lub o koniec#oo czasowego zaniechania takich
Czynnaci;

(D)

3) piktogram okz N produkty lecznicze podawan@kim;

4) piktogram uchi® “ - produkty lecznicze podawanecita,;

5) piktogram nosa - produkty lecznicze podawaneaka;

6) piktogram profilu twarzy wraz z rozpylanym aestern - aerozole do wdychania;

7) piktogram radioaktywnigi - produkty lecznicze zawietgje radionuklidy.

11. Do oznakowania opakowania produktu leczniczegsugtos¢ odpowiednio przepisy ezci Il i llI
zakcznika nr 2 do rozpoggzenia. Informacje zamieszczane na oznakowaniu copak dla lekow
gotowych drukuje si czcionky wielkosci co najmniej 7 punktoéw typograficznych (z zaske@em, ze
niezalenie od spetniania powzgzego wymogu co do samej liczby punktéw pozwalasikowa rowniez



czcionlky wielkosci takiej, aby wysok& "Xx" wynosita co najmniej 1,4 mm), z ogpem megdzy wierszami
wynoszicym co hajmniej 3 mm.

12. Jeeli w przypadku niektdrych produktow leczniczyclebpenie wymaga okreslonych w ust. 11 jest
utrudnione, naley podejmowa wszelkie maliwe dziatania w celu zwkszenia powierzchni oznakowania
bez zmiany rozmiaru opakowania, np. etykiptazna wydhzy¢ i poszerzy albo tekst obrééio 90° bez
zmiany wielk@ci opakowania. Gdy wielkd etykiety jest z konieczroi bardzo ograniczona,
pierwszéstwo maj informacje dotycace bezpiecaestwa stosowania produktu.



