Markningsandringar i enlighet med artikel 61.3 som kan skickas in till
Lakemedelsverket ”for kannedom”.

Introduktion

Enligt direktiv 2001/83/EC ska innehavare av marknadsforingstillstand (MAH) informera
myndigheten om alla &ndringar i méarkning som inte &r knutna till férandringar i produktresumén
(artikel 61 punkt 3). Lakemedelsverket ska sedan handldgga denna/dessa dndringar. Trots att
myndigheten inte motsatter sig de andringar som MAH maste informera om, paverkas inte det
allmanna rattsliga ansvar som faller pa tillverkaren och MAH géllande informationen pa
forpackningsmaterialet (artikel 61 punkt 4).

Lakemedelsverket har infort en mojlighet att skicka in &ndrad méarkning for lakemedel for
humant bruk”for kdnnedom” till Ldkemedelsverket. Detta dokument redovisar under vilka
omstandigheter som &ndrad markning kan skickas in ”for kdannedom”. Nér sokanden skickar in en
andrad markning “for kannedom” i enlighet med nagot av de exempel som redovisas nedan,
kommer ingen formell handlaggning av drendet att 4ga rum. Andringen kommer enbart att
arkiveras hos myndigheten.

Lakemedelsverkets krav i samband med att markning skickas in ”fér kdnnedom”

Det maste tydligt framga av brevet att det ror sig om en andrad méarkning "for kannedom”.
Sokanden ska intyga att nddvandiga kriterier ar uppfyllda och hénvisa till relevant(a) punkt(er) i
detta dokument (se nedan).

Exempel pa text i brevet fran sokanden:

Andrad markning ’for kannedom”.

Andringen géller borttagande av text for annan marknad och uppfyller nédvandiga
kriterier enligt punkt 3 i Lakemedelsverkets dokument Markningsandringar i enlighet med
artikel 61.3 som kan skickas in till Ladkemedelsverket for kAnnedom”.

Inga andra andringar har gjorts jamfort med sedan tidigare godkand méarkning.

Bade tidigare godkand markning och ny markning ska bifogas i form av mock-ups i farg.

Granskning av markningsandringar ”for kannedom”

Markningen kommer i normalfallet ej att granskas. Godkannandet baseras istéllet pa bekréaftelse
fran sokanden om att foreskrivna omstandigheter ar uppfyllda och att erforderlig stodjande
dokumentation har bifogats. Ldkemedelsverket kommer dock att genomfora stickprov, dar
eventuella avvikelser fran foreskrivna krav kan upptackas.

Andra andringar an de som specificeras i detta dokument

Andrad markning som inte uppfyller eller bara delvis uppfyller kriterierna i detta dokument,
ska pa vanligt vis skickas till Lakemedelsverket for handlaggning och godkannande. Normal
tidtabell for handlaggning géller i dessa fall, och andringarna far inte introduceras férran brev
om godkannande erhallits fran Lakemedelsverket.

Qodkannandedatum
Andrad markning ”for kdnnedom” anses vara godké&nd/godtagbar i samband med att den
inkommer till Ldkemedelsverket, och kan darefter introduceras omedelbart.




ANDRINGAR SOM KAN SKICKAS TILL LAKEMEDELSVERKET "FOR
KANNEDOM”

Nedanstaende markningsandringar kan skickas in for kannedom”
- om produkten saknar godkand svensk markningstext
- om produkten har en godkand svensk markningstext men denna inte paverkas av
andringen.

Observera! Lakemedelsverket granskar i normalfallet endast den minsta forpackningsstorleken
som ska marknadsforas for respektive styrka och férpackningstyp (t.ex. burk, kartong, flasketikett
mm). Storre forpackningsstorlekar med samma design, d.v.s.:

— samma layout och fargséttning

— samma text med identisk placering och i samma stilstorlek (eller storre)
ar darmed automatiskt godkénda. Dessa behéver inte (ens) skickas till Lékemedelsverket “for
kannedom”.

1. Tillagg av hjalpamnen med kand effekt i enlighet med vagledning fran Kommissionen:
NTA Volym 3B, ”Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for
human use”
— Kompositionen ar i sig oférandrad.
— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.
— Tillagd text har samma stil och storlek som 6évrig godkand obligatorisk information.

2. Borttagande av hjalpamnen som inte langre anses ha nagon kand effekt i enlighet med
vagledning fran Kommissionen: NTA Volym 3B, "Excipients in the label and package leaflet
of medicinal products for human use”
— Kompositionen dr i sig oféréandrad.
—  All dvrig information pa markningen ar identisk med redan godkand mérkning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

3. Borttagande av text som ar avsedd for annan marknad/andra marknader
— Endast information som é&r specifik for en marknad utanfor Sverige far tas bort.
—  All dvrig information pa markningen ar identisk med redan godkand mérkning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

4. Uppdatering av information till ”Las bipacksedeln fére anvandning” och/eller "Forvaras
utom syn- och rackhall for barn” i enlighet med géallande lagstiftning.
— Den a@ndrade texten &r identisk med motsvarande godkand varning/information med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— All 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger &r i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.
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5. Tillagg av Braille
— Hela produktnamnet anges i punktskrift. Om samma ldkemedel finns i flera styrkor anges
aven styrkan i punktskrift.
— All 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

6. Uppdatering av forvaringsanvisning, forutsatt att innebdrden &ar fortsatt densamma (t.ex.
”Forvaras vid 2-8 °C (i kylskap)” till ”Forvaras i kylskap”.
— Forvaringsanvisningen &r i enlighet med informationen i avsnitt 6.4 i SPCn och foljer
Appendix I (till QRDs mallar foér humanlédkemedel).
— Den andrade texten &r identisk med motsvarande godkand férvaringsanvisning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

7. Uppdatering av férvaringsanvisning i enlighet med avsnitt 6.4 i SPCn.
Observera att uppdaterad mérkning i normalfallet ska bifogas med ursprungsansdkan géllande
andrade forvaringsanvisningar, sa att all produktinformation uppdateras samtidigt.
— Forvaringsanvisningen &r i enlighet med informationen i avsnitt 6.4 i SPCn och foljer
Appendix I (till QRDs mallar fér humanlékemedel).
— Den andradef/tillagda texten ar identisk med (eventuell) motsvarande godkand
forvaringsanvisning med avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger &r i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

8. Borttagande av uppflaggning om nyhet 12 manader efter introduktion av den nya
presentationen (t.ex. ’ny smak” eller ”nytt utseende”).
— Endast information om "nyheten” far tas bort.
— All 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

9. Korrigering av stavfel/skrivfel i markningsinformationen
— Den andrade texten/det andrade ordet ar latt att identifiera och all dvrig information pa
markningen &r identisk med redan godkand markning med avseende pa placering,
textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

10. Férandrade forpackningsdimensioner
— All information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med avseende pa
placering, textstorlek och -stil.
— Forpackningsdesign, layout och féarger ar i alla avseenden identiska med redan godkénd
forpackning.



11.

12.

13.

14.

Byte av varunummer

—  Det nya varunumret ar placerat pa samma plats som det féregaende varunumret och
textstorleken och fargen har inte &ndrats.

— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.

— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

Andrad placering av batchnummer och/eller utgdngsdatum

—  Forkortning av batchnummer och utgangsdatum ar sedan tidigare godkéant och éndras inte.
Inte heller stil och storlek av informationen &ndras.

— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.

— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

Uppdatering av forkortning av utgangsdatum fran ”Anv. fore” till "Utg.dat.”

— Forkortning for utgangsdatum finns sedan tidigare pa markningen, stil och storlek av
informationen &ndras inte.

— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.

— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.

Uppdatering av befintlig streckkod och data matrix kod

— Al 6vrig information pa markningen ar identisk med redan godkand markning med
avseende pa placering, textstorlek och -stil.

— Forpackningsdesign, layout och farger ar i alla avseenden identiska med redan godkand
forpackning.
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