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L akemedelsverkets foreskrifter om markning
och bipacksedlar for |1akemedel;

beslutade den 19 oktober 2005.

Med stod av 17 8 |ékemedelsforordningen (1992:1752) meddelar Lakeme-
delsverket foljande foreskrifter om mérkning och bipacksedlar for |&keme-
delt.

Definitioner och tillampningsomr ade

1§ Bestammelserna skall inte tillampas pélakemedel som tillverkas pa apo-
tek. De uttryck och bendmningar som anvands i |akemedelslagen (1992:859)
har samma betydelsei dessa foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med

bipacksedel det informationsblad for anvandaren som &tféljer |akemedlet,

gangse benamning det internationella generiska namn som rekommende-
ras av Véarldshé soorganisationen eller, om sddant inte finns, den vanligtvis
anvanda bendmningen,

karenstid den period som under normala anvandningsbetingelser maste
forflytafran det att det veterinarmedicinska lékemedlet senast administrerats
till djur till dess att livsmede! framstallts frén dessa djur,

|akemedel shehdllare den behallare eller forpackning av annat slag som be-
finner sig i direkt kontakt med |&kemedlet,

|&kemedelsform den beredningsform som godkants av Lakemedel sverket
och som skall ingdi markningen,

|&kemedl ets namn kan vara antingen ett fantasinamn, som inte kan forvax-
las med den gangse bendmningen, eller en gangse eller vetenskaplig bendm-
ning tillsammans med ett varumérke eller namnet painnehavaren av godkan-
nandet for forsajning,

lakemedlets styrka halten av den aktiva substansen, uttryckt i mangd per
doseringsenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa |akemedelsform,

méarkning all text och figurer pa sival |akemedel shehdllaren som den yttre
forpackningen

ombud den som innehavaren av godkénnandet for forsaljning har utsett till
sin foretrédare i Sverige,

1 Jr r&dets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskaps-
regler for humanlékemedel (EGT nr L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083), senast
andrad genom rédets direktiv 2004/27/EG av den 31mars 2004 (EUT nr L 136, 30.04.2004
s. 34, Celex 32004L.0027). Jir ocksa rédets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001
om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska |ékemedel (EGT nr L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082), senast andrad genom rédets direktiv 2004/28/EG av
den 31 mars 2004 (EUT nr L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 32004L0028).
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tillverkare den for vars rakning den sakkunniga personen fattar beslut om
frisl&ppande,
yttre forpackning den forpackning som lakemedel sbehallaren placeratsii.

Markning av humanlékemedel
Uppgifter pa yttre forpackning och |akemedel sbehdllare

2 § Foljande uppgifter skall finnas pa den yttre forpackningen och |dkeme-
delsbehdllaren, eller dér yttre forpackning saknas, pa|akemedel shehdllaren:

1. Lé&kemedlets namn &tfdljt av styrka och lakemedelsform. Om det &
lampligt skall det &en anges om l&kemedlet &r avsett for spadbarn, barn
eller vuxna. Om lakemedlet innehaller upp till tre aktiva substanser skall
det internationella generiskanamnet (INN) anges, eller, om en sadaninte
finns, den vanligtvis anvénda benédmningen.

2. Endeklaration av de aktiva bestandsdelarna med angivande av saval art
som méngd per dosenhet eller, beroende pé 1akemedel sformen, per vo-
lym- eller viktenhet, med anvandning av de gangse bendmningarna.

3. Lé&kemedelsform och mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal
doser av 18kemed|et.

4. En forteckning dver sddana hjapamnen som har kand verkan och som
har tagits med i de detaljerade anvisningar som offentliggérs av Europe-
iska kommissionen?. Om produkten skall injiceras eller & avsedd for ut-
vértes bruk eller som dgonlékemedel skall ala hjdlpdmnen anges.

5. Administreringssétt och vid behov administreringsvag.

6. En sarskild varning att 1akemedlet skall férvaras utom syn- och rackhdll
for barn.

7. En sérskild hanvisning om att bipacksedeln skall lasas, om s&dan finns
for lakemedlet i fréga.

8. En sarskild varningstext, om en sadan kravs for |akemedlet i fraga.

9. Utgangsdatum (manad/ar).

10. Sarskildaforvaringsanvisningar, om sa behovs.

11. Om sa kravs, upplysningar om sirskilda forsiktighetsdtgarder vid bort-
skaffandet av oanvanda lskemedel eller avfall som harror fran [skeme-
del, samt vid behov, en hénvisning till 1&mpliga och befintliga insam-
lingssystem.

12. Namn paoch adresstill innehavaren av godkannandet for forsaljning och
i forekommande fall ombudet.

13. Numret pa godkannandet for forsajning.

14. Tillverkarens satsnummer.

15. Nordiskt varunummer.

16. Entom ytaskall |d&mnas for apoteksetiketten.

17. Receptfrialdkemedel skall dessutom forses med uppgift om indikationer,
normal doseringar, varningar samt andra nddvandiga upplysningar for 18-
kemedlet.

2 Seriktlinjer utfardade av Europeiska kommissionen i juli 2003: Guidelines for Medici-
nal products for human use, Safety, environment and information, Excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use (Notice to applicants, Volume
3B).



18. Naturldkemedel skall mérkas med ordet " Naturlakemedel”. | dvrigt gd- LVFS2005:11
ler ssmma krav som fér receptfrial&kemedel enligt punkt 17.

Undantag fran kraven i 2 § for uppgifter pa lakemedelsbehdllarei formav
blister och andra sma |dkemedel sbehéllare

3 8§ Foljande uppgifter skall minst férekomma palakemedel sbehdllarei form
av blister som &r placeradei yttre forpackningar som motsvarar kraveni 2 §:
— lakemedlets namn enligt 2 8§ 1,

— namn painnehavaren av godkannandet for forsajning,

— utgngsdatum,

— satsnummer.

48 Foljande information skall minst férekomma pa |akemedelsbehdllare
som &r alltfor sma for att rymmaallade uppgifter som angesi 2 §:

— l&kemedlets namn enligt 2 8 1 och vid behov administreringsvég,

— administreringssétt,

— utgngsdatum,

— satsnummer,

— mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller per enhet.

5§ Fdljande uppgifter skall minst forekomma pa varje dos som &r separat
innesluten i en avskiljbar enhet som &r placerade i yttre forpackningar som
motsvarar kraveni 2 &:

— l&kemedletsnamn enligt 2 § 1,

— utgdngsdatum,

— satsnummer.

Blindskrift

6 8§ Lakemedlets namn skall anges i blindskrift pa den yttre forpackningen.
Om samma lékemedel finnsi flera styrkor skall &ven styrkan anges i blind-
skrift.

Generella krav pd mérkningen

7 § Markningen pa den yttre forpackningen och |akemedel sbehdl laren skall
vara skriven pa svenska. Markningen kan dock skrivas pa flera sprék under
forutsattning att den information som |amnas &r densamma pa samtliga sprak
som anvands.

Markningen av den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren skall
vara l&tt |asbar, 14ttforstdelig och bestandig. Viss del av markningen skall ut-
formas sarskilt tydligt och ges en framtradande plats. Det galler sddana upp-
lysningar som |&kemedlets namn enligt 2 § 1, forvarings- och bruksanvis-
ningar samt varningar, vilkaar viktigafor att anvandaren skall kunnaanvanda
lakemedlet pa ratt sétt. Det & vasentligt att mérkningen utformas pa sadant
sétt att | &kemedl et kan hanterasinom halso- och §jukvérden och utlamnasfran
apoteket utan risk for forvaxlingar.
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Radioaktiva | akemedel

88 Den yttre forpackningen och ldkemedelsbehdllaren som innehdller
radionuklider skall mérkasi enlighet med foreskrifternafor séker transport av
radioaktivamaterial som faststélltsav det internationellaatomenergiorganet®.

Markningen pa skyddsavskarmningen skall innefatta de uppgifter som
namnsi 2 8. Dessutom skall mérkningen pa skyddsavskarmningen innehalla
en fullstandig forklaring av de kodbeteckningar som anvands p& ampullen.
Om det & nodvandigt skall &ven mangden radioaktivitet per dos/ampull och
antaet kapslar, eller for vatskor, antalet milliliter i behdllaren, anges med tid
och datum.

For radioaktivalakemedel skall injektionsflaska/ampull mérkas med namn
och kod fér 18kemedlet, inkluderande namn eller kemisk symbol for aktuell
radionuklid, satsnummer, utgangsdatum, den internationella symbolen fér ra-
dioaktivitet, tillverkarens namn och adress samt mangden radioaktivitet.

Dosdispenserade |akemedel

9 8§ Forpackningar som tillhandahdlls for apotekens dosdispensering och
som uteslutande anvands i detta ssmmanhang behover inte ha samma full-
sténdiga mérkning som kréavs for andra lakemedel i enlighet med denna for-
fattning.

Lékemedel for kliniska prévningar

10 § Vad som foreskrivsi Lakemedel sverkets foreskrifter och allmannaréd
(LVFS 2003:6) om klinisk prévning av 18kemedel for humant bruk skall till-
l[&mpas vid mérkning av |&kemedel for kliniska provningar.

Homeopatiska |ékemedel

11 8 Vad som foreskrivsi Lakemedelsverkets foreskrifter och allmannarad
(LVFS 1997:9)* om registrering av vissa homeopatika skall tillampas vid
maérkning av homeopatiska |ékemedel.

Parallellimporterade |akemedel

12 § Forutom vad som foreskrivsi dennaforfattning skall Léakemedel sverket
foreskrifter och allménna réd (LVFS 2004:8)° for godkannande av parallell-
importerade |8kemedel for forsdljning tilldmpas vid mérkning av parallellim-
porterade |ékemedel.

3 International Atomic Energy Agency safety standards series No. TS-R-1, Regulations
for the safe transport of radioactive material, 1996 utgava (andrad 2003).

4 Andrad och omtryckt genom LVFS 2003:2

5 Andrad genom LVFS 2004:14.



Bipacksedel for humanlékemedel
Bipacksedelns innehall

13 § Forpackningen skall innehdlla anvandarinformation i form av bipack-
sedel, eller om plats finns, som text pa den yttre forpackningen eller 1akeme-
delsbehallaren. Texten far dock i det senare fallet inte inskrénka lasbarheten
av de upplysningar som i 6vrigt skall finnas pa forpackningen.

Bipacksedeln skall utformasi enlighet med produktresumén och uppstéllas
som anges hedan och i angiven ordningsfdl;jd:

1. For identifiering av |18kemedlet:

a) Lakemedlets namn atfoljt av Iakemedlets styrka och |akemede! sformen,
i forekommande fall med angivande av om lékemedlet &r avsett for spad-
barn, barn eller vuxna. Den géngse bendmningen skall anges om |&kemed-
let endast innehdller en aktiv substans och om dess namn &r ett fantasi-
namn.

b) Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssitt uttryckt pd ett for patien-
ten l&ttbegripligt sétt.

2. Terapeutiskaindikationer.

3. En forteckning med den information som behdvs innan |&kemediet intas,
namligen
a) kontraindikationer,
b) relevanta forsiktighetsétgarder vid anvandningen,
¢) interaktioner med andraldkemedel och andratyper av interaktioner (t.ex.
med alkohol, tobak och livsmedel) som kan péverka lakemedlets effekt,
d) sérskilda varningar.

Forteckningen skall
i) ta hansyn till vissa anvandarkategorier (t.ex. barn, gravida kvinnor eller
ammande modrar, &8 dre manniskor, patienter med sérskilda sjukdomstill-
stand),
i) ange om férmégan att framfora fordon eller anvanda maskiner paverkas
eller inte,
iii) ange de hjalpdmnen som det &r viktigt att kénnatill for en sker och ef-
fektiv anvandning av |ékemedlet och som upptas i de detaljerade anvis-
ningar som offentliggjorts av Europeiska kommissionen®.

4. De sedvanligainstruktioner som behtvsfor en korrekt anvandning, sarskilt
a) dosering,
b) administreringssétt och vid behov administreringsvég,
¢) hur ofta lakemedlet skall administreras, vid behov med angivande av
lamplig tid nér Iakemediet kan eller maste administreras,
samt, nar s & lampligt beroende pa |dkemedlets art:
d) behandlingstidens léngd, om denna bor begransas,
e) vilka dtgarder som skall vidtas i handelse av Gverdosering (t.ex.
symptom, akuta atgarder),
f) vad som bor goras nér en eller flera doser inte har intagits,

6 Seriktlinjer utfardade av Europeiska kommissionen i juli 2003: Guidelines for Medici-
nal products for human use, Safety, environment and information, Excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use (Notice to applicants, Volume
3B).
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g) om sa & nodvandigt, uppgift om risker vid utsattning,
h) en sarskild rekommendation att vid behov radfraga |akare eller farma-
ceut for att f& narmare information om hur produkten skall anvéndas.

5. En beskrivning av de biverkningar som kan upptrédda vid normal anvand-
ning av |akemedlet och, om sakravs, vilka dtgarder som bor vidtasi sadana
fall. Patienten skall uttryckligen uppmanas att underréttasin lgkareom ala
biverkningar, dven sadana som inte namns i bipacksedeln.

6. En hanvisning till det utgangsdatum som anges pa etiketten, samt
a) en varning mot att anvanda lakemedlet efter detta datum,
b) sérskilda foérvaringsanvisningar,
c) om sa krévs, en varning for vissa synliga tecken pa forsamring av |8ke-
medlets kvalitet,
d) en fullsténdig deklaration avseende de aktiva substansernas och hjalp-
dmnenas art, samt de aktiva substansernas mangd, med anvandning av
gangse benamning fér varje |akemedel sform som |&kemedl et férekommer
l
€) l8kemedelsform och méngd per viktenhet, volymenhet eller antal doser
av |akemedlet for varje form som lakemedl et forekommer i,
f) namn paoch adresstill innehavaren av godkannandet for forsaljning och
i forekommande fall ombudet,
g) tillverkarens namn och adress.

7. Om |&kemedlet har godkants for forsdljning enligt forfarandet for 6msesi-
digt erkénnande eller decentraliserat forfarande under olika namn i de be-
rorda medlemsstaterna, skall en forteckning som anger det godkanda nam-
net i var och en av medlemsstaterna finnas.

8. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

Bipacksedel for blinda och synskadade

14 8§ Innehavaren av godkénnandet for forséljning skall ansvara for att bi-
packsedeln pa begaran av patientorganisationer gorstillganglig i format som
ar anpassat for blinda och synskadade.

Generella krav pa bipacksedeln

15 § Bipacksedeln skall vara skriven pd svenska. Bipacksedeln kan dock
tryckas paflerasprék, forutsatt att sammainformation ges pa alla dessa sprék
och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln skall vara klart och lattforstaeligt skriven och av-
spegla resultaten av samrad med patienter. Bipacksedeln skall vara utformad
sAatt anvandaren kan hantera och anvandalakemedl et pd avsett vis, vid behov
med hjalp av hédlso- och sjukvardspersonal.

Informationsblad for radioaktiva |dkemedel

16 § | forpackningar som innehdller radiofarmaka, radionuklidgeneratorer,
radionuklidkits eller radionuklidprekursorer skall aven ett detaljerat informa-
tionsblad ingd. Texten pa detta skall utarbetas i enlighet med kraven i 13 8.



Dessutom skall informationsbladet ange vilka eventuella forsiktighetsmatt L VFS 2005:11
som skall iakttas av anvéndaren och patienten nér |8kemedlet fardigstélls och

administreras samt vilka sarskilda forsiktighetsmatt som galler vid bortskaf-

fandet av behallaren och dess of rbrukade innehdll.

Markning av veterindr medicinska lakemedel
Uppgifter pa yttre forpackning och |akemedel sbehdllare

17 § Foljande uppgifter skall finnas pa den yttre forpackningen och |&keme-
delsbehdllaren, eller dar yttre forpackning saknas, paldkemedel shehdl laren:

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn &foljt av styrka och |akeme-
delsform. Den géngse bendmningen skall anges om |ékemedlet endast
innehdller en aktiv substans och om dess namn &r ett fantasinamn.

2. Endeklaration av de aktiva substansernamed angivande av sdvél art som

mangd per dosenhet eller, beroende pé |dkemedelsformen, for en be-

stamd volym eller viktenhet med anvéandning av de géngse bendmning-
arna.

En forteckning éver hja pdmnen som har tagits med i produktresumén.

Tillverkarens satsnummer.

Numret pa godkannandet for forsaljning.

Nordiskt varunummer.

Namn pa och adresstill innehavaren av godkannandet for forsaljning och

i forekommande fall ombudet.

8. Dedjurarter for vilka det veterindrmedicinska |akemedlet & avsett samt
administreringssétt och, vid behov, administreringsvég.

9. Karenstiden for veterindrmedicinska l8kemedel avsedda for livsmedels-
producerande djur skall angesfér samtligaberérdadjurarter och for olika
livsmedel sprodukter (kott och slaktbiprodukter, agg, mjolk, honung), in-
begripet uppgift om nér dennatidsperiod &r lika med noll.

10. Utgangsdatum (manad/ar).

11. Sarskildaforvaringsanvisningar, om sa behovs.

12. Om sa krévs, upplysningar om sarskilda forsiktighetsatgarder vid bort-
skaffandet av oanvénda veterindrmedicinska |&kemedel eller avfall som
hérror fran veterinarmedicinska |&kemedel, samt vid behov, en hanvis-
ning till lampliga och befintliga insamlingssystem.

13. Upplysningar som & viktiga for att tillgodose kravet pa sikerhet och
skydd for folkhalsan déribland sarskilda forsiktighetsdtgarder som skall
iakttas vid anvandningen och andra varningar, om sddana krévs for det
veterindrmedicinska lakemedlet ifréga

14. Texten " For djur” eller, for receptbelagda |8kemedel, texten " For djur —
receptbelagt”.

15. Entom ytaskall lamnas for apoteksetiketten.

No gk w

Undantag fran kraveni 17 § for uppgifter pa lakemedelsbehdllaren

18 8 Omlakemedlet & forpackat i bade yttre forpackning och |akemedel sbe-
héllare behdver 1akemedelsform och miangdangivelse genom vikt, volym el-
ler antal dosenheter endast anges pa den yttre férpackningen.
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Fdljande information skall minst férekomma pa ldkemedelsbehdllare i
form av ampuller som &r placeradei yttre forpackningar som motsvarar kra-
veni 17 &

— det veterindrmedicinska | ékemedl ets namn,
— styrka,

— administreringsvag,

— tillverkarens satsnummer,

— utgéngsdatum,

— "For djur”.

| frdga om andra sméa endosbehallare &n ampuller, pa vilka det inte & moj-
ligt att ange uppgifterna som krévs i andra stycket, skall den yttre forpack-
ningen markasi enlighet med kraveni 17 8. Endosbehdllaren skall minst mar-
kas med:

— det veterindrmedicinska | ékemedl ets namn,
— styrka,

— tillverkarens satsnummer,

— utgéngsdatum.

Generella krav pd mérkningen

19 § Mérkningen paden yttre forpackningen och |akemedel sbehdllaren skall
vara skriven pa svenska. Markningen kan dock skrivas pa flera sprék under
forutsattning att den information som |amnas &r densamma pa samtliga sprak
som anvands.

Markningen av den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren skall
vara |t |asbar, 1attforstdelig och bestandig. Viss del av markningen skall ut-
formas sarskilt tydligt och ges en framtradande plats. Det galler sddana upp-
lysningar som |8kemedlets namn enligt 17 § 1, forvarings- och bruksanvis-
ningar samt varningar, vilkaér viktigafor att anvéndaren skall kunnaanvanda
lakemedlet pa ratt séitt. Det & vasentligt att mérkningen utformas pa sadant
sétt att [ékemedlet kan hanteras inom den veterindrmedi cinska verksamheten
och utlamnas fran apoteket utan risk for forvaxlingar.

Lékemedel for kliniska provningar

20 8 Vad som foreskrivsi Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad
(LVFS 1996:17)" om klinisk |&kemedelsprévning skall tillampas vid mérk-
ning av veterindrmedicinskaldkemedel for kliniska prévningar.

Homeopatiska |ékemedel avsedda fér djur

218 Vad som foreskrivsi Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad
(LVFS 1997:9)8 om registrering av vissa homeopatika skall tillampas vid
maérkning av homeopatiska |ékemedel avsedda for djur.

7 Senast &ndrad LVFS 1999:3
8 Andrad och omtryckt genom LVFS 2003:2.



Parallellimporterade |akemedel avsedda for djur

22 § Forutom vad som foreskrivsi dennaforfattning skall L &kemedel sverket
foreskrifter och allméannaréd (LVFS 2004:8)° for godkannande av parallell-
importerade |&kemedel for forsdljning tilldmpas vid mérkning av parallellim-
porterade |akemedel avsedda for djur.

Bipacksedel for veterinarmedicinska lakemedel
Bipacksedelns innehall

23 § Forpackningen skall innehdlla anvandarinformation i form av bipack-
sedel, eller om plats finns, som text pa den yttre forpackningen eller 1akeme-
delsbehdllaren. Texten far dock i det senare fallet inte inskrénka lasbarheten
av de upplysningar som i Gvrigt skall finnas pa forpackningen. Bipacksedeln
skall utformas i enlighet med produktresumén. Bipacksedeln skall innehdlla
minst féljande information och uppstéllas som anges nedan och i angiven
ordningsfoljd:

1. Namn péoch adresstill innehavaren av godkannandet for forsaljning och
for tillverkaren, och i férekommande fall ombudet.

2. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn &tfoljt av styrka och lakeme-
delsform. Den géngse bendmningen skall anges om |ékemedlet endast
innehdller en aktiv substans och om dess namn &r ett fantasinamn. Nar
l&kemedlet godkannsi enlighet med det 0msesidiga forfarandet och har
olikanamni de olikamedlemsstaterna, skall det ingd en forteckning Gver
de namn som godkéntsi varje medlemsstat.

3. Endeklaration av aktivadmnen och hjé pamnen som har tagitsupp i pro-

duktresumen.

Terapeutiskaindikationer.

Kontraindikationer och biverkningar.

6. De djurarter for vilka det veterindrmedicinska l&kemedlet &r avsett, do-
seringen for varje djurart, administreringssétt och administreringsvég.
Anvisning om hur Iakemediet korrekt skall anvandas, om si & nodvan-
digt.

7. Karenstiden, aven om den & noll dygn, i fréga om veterindrmedicinska

|8kemedel som administrerastill livsmedel sproducerande djur.

Sérskilda forvaringsforeskrifter, i forekommande fall.

9. Upplysningar som &r viktiga for att tillgodose kravet p& sakerhet och
skydd for folkhélsan déaribland sarskilda forsiktighetsitgérder som skall
iakttas vid anvandningen och andra varningar, om sadana kravs for det
veterindrmedicinska lakemedlet ifréga

10. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid bortskaffandet av oanvanda |skeme-
del eler avfall som harrér fran |akemedel, om sa kravs.

11. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

SRR

o

9 Andrad genom LVFS 2004:14.
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10

Generéella krav pa bipacksedeln

24 8 Bipacksedeln skall vara skriven pa svenska. Bipacksedeln kan dock
tryckas paflera sprék, forutsatt att sammainformation ges pa alla dessa sprak
och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln skall varaklart och |attforstaeligt skriven. Den skall
vara utformad sd att anvandaren kan hantera och anvanda lakemediet pa av-
Sett sétt.

Gemensamma bestdmmelser
Symboler och bildframstallningar

25 8§ Markningen pa den yttre forpackningen, |&kemedel sbehdllaren eller bi-
packsedeln fér inte omfatta upplysningar, symboler eller bildframstalIningar
som har ett reklammassigt innehdll. Undantag utgor angivelse av logotyp for
innehavaren av forsdljningstillstdnd. Den yttre forpackningen och bipack-
sedeln far dock innehalla symboler eller bildframstallningar som &r avsedda
att fortydliga viss information som avsesi 2, 13, 17 och 23 88 och annan in-
formation som &r férenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper
och som &r till nyttafor patienten.

Andrad mérkning/bi packsedel

26 § Andring av mérkning eller bipacksedel, som inte paverkar produktresu-
mén, far ske om Lakemedelsverket inte inom 90 dagar motsatt sig sidan
framstélIning.

27 8§ Produktion av férpackning med andrad mérkning eller &ndrad bipack-
sedel skall pabdrjas senast sex manader fran det att andringen godkénts.

Dispens

28 § Lakemedelsverket kan medge undantag (dispens) fran dessa foreskrif-
ter.

1. Dennaforfattning trader i kraft den 1 december 2005. Samtidigt upphévs
kapitel 11-V i Lakemedelsverkets foreskrifter och almannaréd (LVFS
1994:11) om l8kemedel sforpackningar och mérkning av 1&kemedel.

2. Anstkan om godkannande for forsaljning respektive ansbkan om &nd-
ring avméarkning/bipacksedel som inkom till Lakemedelsverket fore
denna forfattnings ikrafttrédande skall provas enligt den gamla forfatt-
ningen (LVFS 1994:11).

3. Denna nya forfattning skall tillampas pa ansdkningar om godkannande
for forsaljning och ansdkningar om andring av mérkning och bipacksed-
lar som kommer in till Lékemedelsverket efter den 30 november 2005.
6 8 i den nya forfattningen skall dock inte tillampas pa andringsansok-
ningar om mérkning utan endast pa ansokningar om godkannanden for
forsdjning.

4. Redan godkanda lakemedel som inte uppfyller kraven i den nya forfatt-
ningen far sdljas till och med fem &r efter den dag da |akemedlet senast



godkandes for forsaljning. Dettagéller aven regleringen angaende blind-
skrift i 6 8. Ansdkan om éndring for att uppfyllakraven i denna forfatt-
ning skall ha inkommit till verket senast fyra & och sex ménader efter
den dag da lakemedlet senaste godkandes for forsaljning. Lakemedel
som godkants under perioden den 1 december 2000 och den 30 novem-
ber 2001 behdver dock inte inkomma med éndringsansokan férrén den 1
juni 2006.

Overgangsbestammel ser for borttagandet av varningstrianglar pa
forpackningar©

L 8kemedel sforpackningar som har godkénts fore den 1 juli 2005 med mérk-
ning innehallande varningstrianglar far sdljas t.o.m. den 31 december 2006
trots foreskrifternai 2 § i dess nya lydelse. Om anstkan om andring av |&ke-
medlets forpackning gors fore den 1 januari 2007, far |akemedlet siljast.o.m.
den 30 juni 2007.

Lakemedel sverket

ANDERS BROSTROM

AnnaMaria Aslundh-Nilsson

10 Till LVFS 2004:17
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