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Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
(LVES 2005:11) om mirkning och bipacksedlar for den 11 december 2009

likemedel;
beslutade den 25 november 2009.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 10 kap. 5 § likemedelsforord-
ningen (2006:272) i fraga om verkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om mérk-
ning och bipacksedlar for likemedel

dels att 5 § ska upphora att gilla,

dels att ordet ”skall” i 3-8, 10—12, 13-24 och 27 §§ samt i punkterna 2—4 i
overgangsbestimmelserna ska bytas ut mot “’ska”,

dels att ordet ”blindskrift” i 6 § och punkten 4 i 6vergangsbestimmelserna
ska bytas ut mot “punktskrift”,

dels att ordet ombud” i 13, 17 och 23 §§ ska bytas ut mot "lokal foretra-
dare”,

dels att 1 och 2 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken niarmast fore 6 § ska lyda "Punktskrift”,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer 1 a § och 12 a §, samt ndrmast
fore 12 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Definitioner och tillimpningsomrade

1§ Bestimmelserna ska inte tillimpas pa likemedel som tillverkas pa apo-
tek. De uttryck och bendmningar som anvénds i likemedelslagen (1992:859)
har samma betydelse i dessa foreskrifter. I dessa foreskrifter avses med
bipacksedel det informationsblad for anvdndaren som atfoljer likemedlet,
gdngse bendmning det internationella generiska namn som rekommende-
ras av Virldshdlsoorganisationen eller, om sadant inte finns, den vanligtvis
anvinda benimningen,
karenstid den period som under normala anvindningsbetingelser maste
forflyta fran det att det veterindrmedicinska ldkemedlet senast administrerats
till djur till dess att livsmedel framstillts fran dessa djur,
likemedelsbehdllare den behallare eller forpackning av annat slag som be-
finner sig i direkt kontakt med ldkemedlet,

! Jfr ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-

skapsregler for humanlikemedel (EGT nr L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex

32001L0083), senast @ndrad genom radets direktiv 2009/53/EG av den 18 juni 2009

(EUT nr L 168, s. 33, 30.06.2009, Celex 32009L0053). Jfr ocksa radets direktiv

2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veteri-

narmedicinska likemedel (EGT nr L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082), senast

dndrad genom europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 1
18 juni 2009 (EUT nr L 188, s. 14, 18.07.2009, Celex 32009R0596).
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ldkemedelsform den beredningsform som godkints av Likemedelsverket
och som ska inga i médrkningen,

likemedlets namn kan vara antingen ett fantasinamn, som inte kan forvax-
las med den géngse bendmningen, eller en géngse eller vetenskaplig bendm-
ning tillsammans med namnet p4, eller ett varumérke for, innehavaren av god-
kdnnandet for forséljning,

liikemedlets styrka halten av den aktiva substansen, uttryckt i méngd per
doseringsenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa likemedelsform,

mdrkning all text och figurer pa savil likemedelsbehallaren som den yttre
forpackningen,

lokal foretridare den som innehavaren av godkdnnandet for forséljning har
utsett till sin foretrdadare i Sverige,

tillverkare den for vars rikning den sakkunniga personen fattar beslut om
frislappande,

yttre forpackning den forpackning som likemedelsbehallaren placerats i.

1a§ For det fall en innehavare av ett godkénnande for forséljning inte har
ett fast driftstille i Sverige kan ett lidkemedels namn, férutom vad som anges
i1 §, dven besta av en gédngse eller vetenskaplig benimning tillsammans med
namnet pa, eller varumérket for, den lokala foretradaren.

Mirkning av humanlikemedel
Uppgifter pa yttre forpackning och likemedelsbehdllare

2 § Foljande uppgifter ska finnas pa den yttre forpackningen och likemedels-

behéllaren, eller dr yttre forpackning saknas, pa likemedelsbehallaren:

1. Likemedlets namn &tfoljt av styrka och likemedelsform. Om det &r
lampligt ska det dven anges om lidkemedlet &r avsett for spadbarn, barn
eller vuxna. Om likemedlet innehéller upp till tre aktiva substanser ska
det internationella generiska namnet (INN) anges, eller, om en séddan inte
finns, den vanligtvis anvinda bendmningen.

2. En deklaration av de aktiva bestandsdelarna med angivande av savil art
som mingd per dosenhet eller, beroende pa likemedelsformen, per vo-
lym- eller viktenhet, med anvidndning av de gingse benimningarna.

3. Likemedelsform och mingdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal
doser av ldkemedlet.

4. En forteckning 6ver sddana hjdlpamnen som har kidnd verkan och som
har tagits med i de detaljerade anvisningar som offentliggors av Europe-
iska kommissionen®. Om produkten ska injiceras eller ir avsedd for ut-
virtes bruk eller som dgonlidkemedel ska alla hjdlpimnen anges.

5. Administreringssitt och vid behov administreringsvig.

6. En sdrskild varning att lakemedlet ska forvaras utom syn- och rickhall
for barn.

7. Ensirskild hidnvisning om att bipacksedeln ska ldsas, om sadan finns for
likemedlet i fraga.

2 Se riktlinjer utfirdade av Europeiska kommissionen i juli 2003: Guidelines for Med-
icinal 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).



10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

En sérskild varningstext, om en sadan krivs for likemedlet i fraga.
Utgangsdatum (ménad/ar).

Sarskilda forvaringsanvisningar, om sé behovs.

Om sé krévs, upplysningar om sirskilda forsiktighetsatgérder vid bort-
skaffandet av oanvinda likemedel eller avfall som hérrr fran lakeme-
del, samt vid behov, en hénvisning till ldmpliga och befintliga insam-
lingssystem.

Namn pa och adress till innehavaren av godkiannandet for forsiljning och
i forekommande fall den lokala foretrddaren.

Numret pa godkédnnandet for forsiljning.

Tillverkarens satsnummer.

Nordiskt varunummer.

En tom yta ska ldmnas for apoteksetiketten.

Receptfria likemedel ska dessutom forses med uppgift om indikationer,
normaldoseringar, varningar samt andra nddvéndiga upplysningar for 14-
kemedlet.

Naturldkemedel ska mérkas med ordet ”Naturldkemedel”. I 6vrigt géller
samma krav som for receptfria likemedel enligt punkt 17.

Traditionella viixtbaserade likemedel

12a§ Forutom vad som foreskrivs i denna forfattning ska Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2006:3) om traditionella vixtbaserade likemedel for
humant bruk tillimpas vid mérkning av traditionella vixtbaserade likemedel.

1. Dessa foreskrifter triader i kraft den 14 december 2009.

2. Begreppet lokal foretradare som anges i 2, 13, 17 och 23 §§ ska inforas i
mirkning och bipacksedel i samband med att andra dndringar gors i mérk-
ningen eller bipacksedeln efter att foreskrifterna triitt i kraft.

Likemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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