Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om markning och bipacksedlar for
lakemedel;

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2009:23. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Definitioner och tillampningsomrade

1 § Bestammelserna ska inte tillampas pa lakemedel som tillverkas pa apotek. De uttryck och
bendmningar som anvands i lakemedelslagen (1992:859) har samma betydelse i dessa
foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med

bipacksedel det informationsblad for anvandaren som atféljer lakemedlet,

gangse benamning det internationella generiska namn som rekommenderas av
Varldshalsoorganisationen eller, om sadant inte finns, den vanligtvis anvanda bendamningen,

karenstid den period som under normala anvandningsbetingelser maste forflyta fran det att
det veterindrmedicinska lakemedlet senast administrerats till djur till dess att livsmedel
framstallts fran dessa djur,

lakemedelsbehallare den behallare eller forpackning av annat slag som befinner sig i direkt
kontakt med ldkemedlet,

lakemedelsform den beredningsform som godkants av Lakemedelsverket och som ska inga i
maérkningen,

lakemedlets namn kan vara antingen ett fantasinamn, som inte kan forvaxlas med den gangse
benamningen, eller en gangse eller vetenskaplig benamning tillsammans med namnet pa, eller
ett varumarke for, innehavaren av godkannandet for forséljning,

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

markning all text och figurer pa saval lakemedelsbehallaren som den yttre forpackningen

lokal foretradare den som innehavaren av godk&nnandet for forsaljning har utsett till sin
foretradare i Sverige, (LVFS 2009:23)

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

yttre forpackning den forpackning som lakemedelsbehallaren placerats i.

1 a § For det fall en innehavare av ett godk&nnande for forséljning inte har ett fast driftstalle i
Sverige kan ett lakemedels namn, férutom vad som anges i 1 §, dven besta av en géangse eller
vetenskaplig benamning tillsammans med namnet pa, eller varumarket for, den lokala
foretradaren. (LVES 2009:23)

Markning av humanléakemedel

Uppgifter pa yttre forpackning och lakemedelsbehallare

2 § Foljande uppgifter ska finnas pa den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren, eller
dar yttre forpackning saknas, pa lakemedelsbehallaren:

1. Lakemedlets namn atféljt av styrka och lakemedelsform. Om det &r lampligt ska det dven
anges om lakemedlet ar avsett for spadbarn, barn eller vuxna. Om lakemedlet innehaller upp
till tre aktiva substanser ska det internationella generiska namnet (INN) anges, eller, om en
sadan inte finns, den vanligtvis anvanda benamningen.



2. En deklaration av de aktiva bestandsdelarna med angivande av saval art som mangd per
dosenhet eller, beroende pa liakemedelsformen, per volym- eller viktenhet, med anvandning
av de gangse bendmningarna.

3. Lakemedelsform och méngdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal doser av lakemedlet.
4. En forteckning 6ver sadana hjalpamnen som har kand verkan och som har tagits med i de
detaljerade anvisningar som offentliggdrs av Europeiska kommissionen!. Om produkten ska
injiceras eller &r avsedd for utvartes bruk eller som dgonlédkemedel ska alla hjalpdmnen anges.
5. Administreringssétt och vid behov administreringsvéag.

6. En sarskild varning att lakemedlet ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. En sarskild hanvisning om att bipacksedeln ska lasas, om sadan finns for lakemedlet i
fraga.

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

9. Utgangsdatum (manad/ar).

10. Sarskilda forvaringsanvisningar, om sa behovs.

11. Om sa kravs, upplysningar om sarskilda forsiktighetsatgarder vid bortskaffandet av
oanvanda lakemedel eller avfall som harror fran lakemedel, samt vid behov, en hanvisning till

lampliga och befintliga insamlingssystem.

12. Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forséljning och i forekommande
fall den lokala foretradaren. (LVFS 2009:23)

13. Numret pa godkannandet for forsaljning.
14. Tillverkarens satsnummer.

15. Nordiskt varunummer.

16. En tom yta ska lamnas for apoteksetiketten.

17. Receptfria lakemedel ska dessutom forses med uppgift om indikationer, normaldoseringar,
varningar samt andra nédvandiga upplysningar for lakemedlet.

18. Naturlakemedel ska markas med ordet "Naturlakemedel™. I dvrigt galler samma krav som
for receptfria lakemedel enligt punkt 17.

! Se riktlinjer utfardade av Europeiska kommissionen i juli 2003: Guidelines for Medicinal 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).



Undantag fran kraven i 2 § for uppgifter pa lakemedelsbehallare i form av blister och andra
sma lakemedelsbehallare

3 8§ Foljande uppgifter ska minst forekomma pa lakemedelsbehallare i form av blister som ar
placerade i yttre forpackningar som motsvarar kraven i 2 §:

- lakemedlets namn enligt 2 § 1,

- namn pa innehavaren av godkannandet for forsaljning,

- utgangsdatum,

- satsnummer.

4 8 Foljande information ska minst forekomma pa lakemedelsbehallare som ar alltfor sma
for att rymma alla de uppgifter som anges i 2 §:

- lakemedlets namn enligt 2 8 1 och vid behov administreringsvég,

- administreringssatt,

- utgangsdatum,

- satsnummer,

- mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller per enhet.

5 8 Har upphort att gélla den 14 december 2009. (LVFS 2009:23)

Punktskrift

6 § Lakemedlets namn ska anges i punktskrift pa den yttre férpackningen. Om samma
lakemedel finns i flera styrkor ska &ven styrkan anges i punktskrift. (LVFS 2009:23)

Generella krav pa méarkningen

7 8 Markningen pa den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren ska vara skriven pa
svenska. Markningen kan dock skrivas pa flera sprak under forutsattning att den information
som lamnas ar densamma pa samtliga sprak som anvands.

Markningen av den yttre forpackningen och ldkemedelsbehallaren ska vara latt lasbar,
lattforstaelig och bestandig. Viss del av markningen ska utformas sarskilt tydligt och ges en
framtradande plats. Det géller sddana upplysningar som lakemedlets namn enligt 2 § 1,
forvarings- och bruksanvisningar samt varningar, vilka ar viktiga for att anvandaren ska
kunna anvéanda lakemedlet pa ratt satt. Det ar vasentligt att markningen utformas pa sadant
satt att lakemedlet kan hanteras inom halso- och sjukvarden och utlamnas fran apoteket utan
risk for forvéaxlingar.

Radioaktiva lakemedel

8 § Den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren som innehaller radionuklider ska
maérkas i enlighet med foreskrifterna for saker transport av radioaktiva material som faststéllts
av det internationella atomenergiorganet?.

Markningen pa skyddsavskarmningen ska innefatta de uppgifter som namns i 2 8. Dessutom
ska markningen pa skyddsavskarmningen innehalla en fullstandig forklaring av de
kodbeteckningar som anvands pa ampullen. Om det ar nddvandigt ska d&ven mangden

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



radioaktivitet per dos/ampull och antalet kapslar, eller for vétskor, antalet milliliter i
behallaren, anges med tid och datum.

For radioaktiva lakemedel ska injektionsflaska/ampull mérkas med namn och kod for
lakemedlet, inkluderande namn eller kemisk symbol for aktuell radionuklid, satsnummer,
utgangsdatum, den internationella symbolen for radioaktivitet, tillverkarens namn och adress
samt mangden radioaktivitet.

Dosdispenserade lakemedel

9 § Forpackningar som tillhandahalls for apotekens dosdispensering och som uteslutande
anvénds i detta sammanhang behdver inte ha samma fullstandiga mérkning som krévs for
andra lakemedel i enlighet med denna forfattning.

Lakemedel for kliniska provningar

10 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter och allméanna rad (LVFS 2003:6)
om Kliniska prévningar av lakemedel for humant bruk ska tillampas vid markning av
ldkemedel for kliniska provningar.

Homeopatiska lakemedel

11 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1997:9) 3
om registrering av vissa homeopatika ska tillampas vid mérkning av homeopatiska lakemedel.

Parallellimporterade lakemedel

12 8 Forutom vad som foreskrivs i denna forfattning ska Lékemedelsverket foreskrifter och
allmanna rdd (LVVFS 2004:8)* for godkannande av parallellimporterade lakemedel for
forséljning tillampas vid markning av parallellimporterade lakemedel.

Traditionella vaxtbaserade lakemedel

12 a § Forutom vad som foreskrivs i denna forfattning ska Ldkemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2006:3) om traditionella véxtbaserade lakemedel fér humant bruk tillampas vid
markning av traditionella véxtbaserade lakemedel. (LVFS 2009:23)

Bipacksedel fér humanlakemedel

Bipacksedelns innehall

13 § Forpackningen ska innehalla anvandarinformation i form av bipacksedel, eller om plats
finns, som text pa den yttre forpackningen eller lakemedelsbehallaren. Texten far dock i det
senare fallet inte inskranka lasbarheten av de upplysningar som i 6vrigt ska finnas pa
forpackningen.

Bipacksedeln ska utformas i enlighet med produktresumén och uppstallas som anges nedan
och i angiven ordningsfoljd:

1. For identifiering av lakemedlet:

3 Andrad och omtryckt genom LVFS 2003:2
*Andrad genom LVFS 2004:14.



a) Lakemedlets namn atfoljt av lakemedlets styrka och lakemedelsformen, i forekommande
fall med angivande av om ldkemedlet ar avsett for spadbarn, barn eller vuxna. Den géngse
benamningen ska anges om lakemedlet endast innehaller en aktiv substans och om dess
namn &r ett fantasinamn.

b) Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssatt uttryckt pa ett for patienten lattbegripligt
satt.

2. Terapeutiska indikationer.

3. En forteckning med den information som behévs innan ldkemedlet intas, ndmligen

a) kontraindikationer,

b) relevanta forsiktighetsatgarder vid anvandningen,

¢) interaktioner med andra lakemedel och andra typer av interaktioner (t.ex. med alkohol,
tobak och livsmedel) som kan paverka lakemedlets effekt,

d) sarskilda varningar.

Forteckningen ska

1) ta hansyn till vissa anvéndarkategorier (t.ex. barn, gravida kvinnor eller ammande
modrar, aldre manniskor, patienter med sarskilda sjukdomstillstand),

ii) ange om formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner paverkas eller inte,

iii) ange de hjalpdmnen som det ar viktigt att kénna till for en séker och effektiv
anvandning av lakemedlet och som upptas i de detaljerade anvisningar som offentliggjorts
av Europeiska kommissionen®.

4. De sedvanliga instruktioner som behdvs for en korrekt anvéndning, sérskilt

a) dosering,

b) administreringssatt och vid behov administreringsvég,

¢) hur ofta lakemedlet ska administreras, vid behov med angivande av lamplig tid nér
lakemedlet kan eller maste administreras,

samt, nar sa ar lampligt beroende pa lakemedlets art:

d) behandlingstidens langd, om denna bor begrénsas,

e) vilka atgarder som ska vidtas i handelse av 6verdosering (t.ex. symptom, akuta
atgarder),

) vad som bor goras nar en eller flera doser inte har intagits,

g) om sa ar nédvandigt, uppgift om risker vid utsattning,

h) en sarskild rekommendation att vid behov radfraga lakare eller framceut for att fa
nérmare information om hur produkten ska anvéandas.

5. En beskrivning av de biverkningar som kan upptrada vid normal anvéndning av ldkemedlet
och, om s kravs, vilka atgarder som bor vidtas i sadana fall. Patienten ska uttryckligen
uppmanas att underratta sin lakare om alla biverkningar, d&ven sadana som inte namns i
bipacksedeln.

6.

En hanvisning till det utgdngsdatum som anges pa etiketten, samt

a) en varning mot att anvanda lakemedlet efter detta datum,

b) sarskilda férvaringsanvisningar,

c) om sa kravs, en varning for vissa synliga tecken pa forsamring av lakemedlets kvalitet,

® Se riktlinjer utfardade av Europeiska kommissionen i juli 2003: Guidelines for Medicinal 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).



d) en fullstandig deklaration avseende de aktiva substansernas och hjélpdmnenas art, samt
de aktiva substansernas mangd, med anvandning av gangse bendmning

for varje lakemedelsform som lakemedlet forekommer i,

e) lakemedelsform och méngd per viktenhet, volymenhet eller antal doser av lakemedlet
for varje form som lékemedlet forekommer i,

f) namn pé och adress till innehavaren av godkannandet for forsaljning och i
forekommande fall den lokala foretradaren, (LVFS 2009:23)

g) tillverkarens namn och adress.

7. Om lakemedlet har godkants for forsaljning enligt forfarandet for dmsesidigt erkdannande
eller decentraliserat forfarande under olika namn i de berérda medlemsstaterna, ska en
forteckning som anger det godkanda namnet i var och en av medlemsstaterna finnas.

8. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

Bipacksedel for blinda och synskadade

14 § Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ansvara for att bipacksedeln pa begéran
av patientorganisationer gors tillganglig i format som &r anpassat for blinda och synskadade.

Generella krav pa bipacksedeln

15 § Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska. Bipacksedeln kan dock tryckas pa flera
sprak, forutsatt att samma information ges pa alla dessa sprak och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln ska vara klart och lattforstaeligt skriven och avspegla resultaten av
samrad med patienter. Bipacksedeln ska vara utformad sa att anvandaren kan hantera och
anvanda lakemedlet pa avsett vis, vid behov med hjélp av halso- och sjukvardspersonal.

Informationsblad for radioaktiva lakemedel

16 § | forpackningar som innehaller radiofarmaka, radionuklidgeneratorer, radionuklidkits
eller radionuklidprekursorer ska dven ett detaljerat informationsblad ingd. Texten pa detta ska
utarbetas i enlighet med kraven i 13 8. Dessutom ska informationsbladet ange vilka eventuella
forsiktighetsmatt som ska iakttas av anvandaren och patienten nar lakemedlet fardigstalls och
administreras samt vilka sarskilda forsiktighetsmatt som géller vid bortskaffandet av
behallaren och dess oférbrukade innehall.

Markning av veterinarmedicinska lakemedel

Uppgifter pa yttre forpackning och lakemedelsbehallare

17 § Foljande uppgifter ska finnas pa den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren,
eller dar yttre forpackning saknas, pa lakemedelsbehallaren:

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn atfoljt av styrka och lakemedelsform. Den
gangse benamningen ska anges om lakemedlet endast innehaller en aktiv substans och om
dess namn &r ett fantasinamn.

2. En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av saval art som mangd per
dosenhet eller, beroende pa lakemedelsformen, for en bestamd volym eller viktenhet med
anvandning av de géngse bendmningarna.



3. En forteckning éver hjalpdmnen som har tagits med i produktresumén.
4. Tillverkarens satsnummer.

5. Numret pa godkannandet for forséljning.

6. Nordiskt varunummer.

7. Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forsaljning och i forekommande
fall den lokala foretradaren. (LVFS 2009:23)

8. De djurarter for vilka det veterindrmedicinska lakemedlet &r avsett samt administreringssatt
och, vid behov, administreringsvég.

9. Karenstiden for veterindrmedicinska lakemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur
ska anges for samtliga berdrda djurarter och for olika livsmedelsprodukter (kott och
slaktbiprodukter, 4gg, mjolk, honung), inbegripet uppgift om nér denna tidsperiod &r lika med
noll.

10. Utgangsdatum (manad/ar).
11. Séarskilda forvaringsanvisningar, om sa behovs.

12. Om sa kravs, upplysningar om sarskilda forsiktighetsatgarder vid bortskaffandet av
oanvanda veterinarmedicinska lakemedel eller avfall som harror fran veterinarmedicinska
lakemedel, samt vid behov, en hénvisning till lampliga och befintliga insamlingssystem.

13. Upplysningar som ar viktiga for att tillgodose kravet pa sékerhet och skydd for folkhalsan
daribland sarskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas vid anvandningen och andra
varningar, om sadana kravs for det veterinarmedicinska lakemedlet ifraga.

14. Texten "For djur” eller, for receptbelagda lakemedel, texten "For djur — receptbelagt”.

15. En tom yta ska lamnas for apoteksetiketten.

Undantag fran kraven i 17 § for uppgifter pa lakemedelsbehallaren

18 8§ Om lakemedlet ar forpackat i bade yttre forpackning och lakemedelsbehallare behdver
lakemedelsform och méngdangivelse genom vikt, volym eller antal dosenheter endast anges
pa den yttre forpackningen.
Foljande information ska minst forekomma pa lakemedelsbehallare i form av ampuller som
ar placerade i yttre forpackningar som motsvarar kraven i 17 §:
- det veterindrmedicinska ldkemedlets namn,
- styrka,
- administreringsvag,
- tillverkarens satsnummer,
- utgangsdatum,
- "For djur".



| frdga om andra sma endosbehallare &n ampuller, pa vilka det inte &r majligt att ange
uppgifterna som kravs i andra stycket, ska den yttre forpackningen markas i enlighet med
kraven i 17 §. Endosbehallaren ska minst markas med:
- det veterinarmedicinska lakemedlets namn,
- styrka,
- tillverkarens satsnummer,
- utgangsdatum.

Generella krav pa markningen

19 § Markningen pa den yttre férpackningen och lakemedelsbehallaren ska vara skriven pa
svenska. Markningen kan dock skrivas pa flera sprak under forutsattning att den information
som lamnas &r densamma pa samtliga sprak som anvands.

Markningen av den yttre forpackningen och lakemedelsbehallaren ska vara latt lashar,
lattforstaelig och bestandig. Viss del av markningen ska utformas sarskilt tydligt och ges en
framtradande plats. Det géller sadana upplysningar som lakemedlets namn enligt 17 § 1,
forvarings- och bruksanvisningar samt varningar, vilka ar viktiga for att anvandaren ska
kunna anvéanda lakemedlet pa ratt satt. Det ar vasentligt att markningen utformas pa sadant
satt att lakemedlet kan hanteras inom den veterindrmedicinska verksamheten och utldmnas
fran apoteket utan risk for forvaxlingar.

Lakemedel for kliniska provningar

20 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1996:17)°
om Klinisk lakemedelsprdovning ska tillampas vid mérkning av veterindrmedicinska lakemedel
for kliniska prévningar.

Homeopatiska lakemedel avsedda fér djur

21 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad (LVFS 1997:9) ’
om registrering av vissa homeopatika ska tillampas vid mérkning av homeopatiska lakemedel
avsedda for djur.

Parallellimporterade lakemedel avsedda for djur

22 § Forutom vad som foreskrivs i denna forfattning ska Lakemedelsverket foreskrifter och
allmanna rdd (LVFS 2004:8)® for godkannande av parallellimporterade lakemedel for
forséljning tillampas vid markning av parallellimporterade lakemedel avsedda for djur.

Bipacksedel for veterindrmedicinska lakemedel

Bipacksedelns innehall

23 § Forpackningen ska innehalla anvandarinformation i form av bipacksedel, eller om plats
finns, som text pa den yttre forpackningen eller lakemedelsbehallaren. Texten far dock i det
senare fallet inte inskranka lasbarheten av de upplysningar som i 6vrigt ska finnas pa
forpackningen. Bipacksedeln ska utformas i enlighet med produktresumen. Bipacksedeln ska

® Senast andrad LVFS 1999:3
” Andrad och omtryckt genom LVFS 2003:2.
8Andrad genom LVFS 2004:14.



innehalla minst foljande information och uppstallas som anges nedan och i angiven
ordningsfoljd:

1. Namn pa och adress till innehavaren av godkannandet for forséljning och for tillverkaren,
och i forekommande fall den lokala foretradaren. (LVFS 2009:23)

2. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn atféljt av styrka och lakemedelsform. Den
gangse benamningen ska anges om lakemedlet endast innehaller en aktiv substans och om
dess namn &r ett fantasinamn. Nar lakemedlet godkéanns i enlighet med det 6émsesidiga
forfarandet och har olika namn i de olika medlemsstaterna, ska det inga en férteckning éver
de namn som godkants i varje medlemsstat.

3. En deklaration av aktiva @mnen och hjalpdmnen som har tagits upp i produktresumén.
4. Terapeutiska indikationer.
5. Kontraindikationer och biverkningar.

6. De djurarter for vilka det veterindarmedicinska lakemedlet &r avsett, doseringen for varje
djurart, administreringssatt och administreringsvag. Anvisning om hur lakemedlet korrekt
ska anvandas, om sa ar nodvandigt.

7. Karenstiden, aven om den &r noll dygn, i fraga om veterindrmedicinska lakemedel som
administreras till livsmedelsproducerande djur.

8. Sérskilda forvaringsforeskrifter, i forekommande fall.

9. Upplysningar som ar viktiga for att tillgodose kravet pa sakerhet och skydd for folkhalsan
daribland sarskilda forsiktighetsatgarder som ska iakttas vid anvandningen och andra
varningar, om sadana kravs for det veterinarmedicinska lakemedlet ifraga.

10. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid bortskaffandet av oanvanda lakemedel eller avfall som
harror fran lakemedel, om sa kravs.

11. Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.

Generella krav pa bipacksedeln

24 8§ Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska. Bipacksedeln kan dock tryckas pa flera
sprak, forutsatt att samma information ges pa alla dessa sprak och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln ska vara klart och lattforstaeligt skriven. Den ska vara utformad sa att
anvandaren kan hantera och anvanda lakemedlet pa avsett satt.

Gemensamma bestdmmelser

Symboler och bildframstallningar

25 § Markningen pa den yttre forpackningen, lakemedelsbehallaren eller bipacksedeln far
inte omfatta upplysningar, symboler eller bildframstéllningar som har ett reklammassigt
innehdll. Undantag utgor angivelse av logotyp for innehavaren av forsaljningstillstand. Den
yttre forpackningen och bipacksedeln far dock innehalla symboler eller bildframstallningar



som &r avsedda att fortydliga viss information som avses i 2, 13, 17 och 23 88§ och annan
information som ar forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper och som ér till
nytta for patienten.

Andrad méarkning/bipacksedel

26 § Andring av markning eller bipacksedel, som inte paverkar produktresumén, far ske om
Lakemedelsverket inte inom 90 dagar motsatt sig sadan framstallning.

27 § Produktion av forpackning med andrad markning eller éndrad bipacksedel ska paborjas
senast sex manader fran det att andringen godkants.

Dispens
28 § Lakemedelsverket kan medge undantag (dispens) fran dessa foreskrifter.
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