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Inledning

Denna vagledning ar avsedd att frimja en enhetlig tillampning av Lakemedelsverkets foreskrift om
mérkning och bipacksedlar for lakemedel. Végledningen &r riktad till de féretag som ska utarbeta
markning och bipacksedel. Avsikten med vagledningen &r att beskriva och tolka innehallet i gallande
lagstiftning. En vagledning kan innehalla ytterligare information jamfort med lagstiftningen, med syfte
att oka forstaelsen for lagstiftningens krav.

Végledningar 4r inte rattsligt bindande, utan &r exempel och rekommendationer som kan vara till hjalp
vid bedémning och tillampning av lagstiftningen. Vagledningen utesluter inte andra handlingssatt for
att uppna det resultat som avses med lagstiftningen, utan presenterar Lakemedelsverkets uppfattning.



Markning av humanlédkemedel

Végledningen ska lasas som ett komplement till foreskriften och inte som ett fristaende dokument.
Paragraferna nedan hanvisar till motsvarande paragraf i foreskriften. Foreskriftens samtliga paragrafer
forekommer inte i Vagledningen, endast de paragrafer som innebar ett fortydligande till foreskriften
ingar.

Markningens yttermatt ska anges i inskickade markningsforslag, om maéjligt bor markningsforslag
skickas in i naturlig storlek. Om tillverkningssatsnummer och utgangsdatum tillkommer vid tryck ska
detta anges nér markning skickas in. Blistrets utformning ska anges (antal tabletter och hur de &r
placerade pa blistret). Detta for att vara saker pa att lakemedelsnamn och styrka &r lasligt nar endast en
tablett aterstar.

Foreslagna standardtexter, markerade inom <...>, bor anvandas. | vagledningen framgar om
avvikelser kan goras.

Ord inom {...} ersatts med relevant text.

Foljande forkortningar anvands, SPC=produktresumé, MAH=Innehavare av godkannande for
forséljning.

Uppgifter pa yttre forpackning och lakemedelsbehallare

2 § 1. Lakemedlets namn och styrka ska anges med tydligt och lattlast typsnitt. Namn och styrka bor
om mojligt anges pa samma rad och i samma stil och storlek. Ingenting far finnas mellan namn och
styrka. Hela lakemedelsnamnet bér anges med samma féarg. Olika styrkor av ett lakemedel sarskiljs
lampligen med olika farg. Styrkan markeras med avvikande férg i anslutning till namnet. Styrkan
anges endast en gang per forpackningssida. For parallellimporterade produkter ska fargmarkeringen
Overensstamma med direktimportens.

Lékemedelsformen &r en viktig del av identifieringen av ett lakemedel och ska alltid anges i anslutning
till namn och styrka.

Generiskt namn (aktiv substans) ska anges under laékemedelsnamnet &ven om det generiska namnet
ingar i lakemedelsnamnet. Om produkten innehaller 3 eller farre aktiva substanser ska generiskt namn
anges. Om den innehaller fyra eller fler aktiva substanser behover inte de generiska namnen anges i
anslutning till lakemedelsnamnet. Det generiska namnet bor anges med lékemedelsnamnets halva
stilstorlek. Det generiska hamnet ska anges i den form som motsvarar styrkan. T.ex. om produkten har
styrkan 8 mg och innehaller buprenorfinhydroklorid 8,64 mg motsvarande buprenorfin 8 mg sa ar det
buprenorfin som ska anges i anslutning till lakemedelsnamnet. Observera att trots att det/de generiska
namnet/namnen star i anslutning till ldkemedelsnamnet ska de dessutom alltid anges i deklarationen
(se 2 8§2).

For immunologiska produkter bor indikationen framga pa forpackningen. For vaccin anges detta enligt
féljande. <Vaccin mot...>
Som immunologiska produkter rdknas vacciner, toxiner, sera och allergener.

2 8§ 2. | deklarationen anges med mangd den form av aktiv substans som motsvarar styrkan. Eventuella
andra former anges utan mangd t.ex. buprenorfinhydroklorid motsvarande buprenorfin 8 mg.
Deklarationen bor inledas med <1 tablett innehaller...> <1 ml innehaller...> eller liknande. For vaccin
skrivs <1 dos innehaller...>. Nationellt accepteras deklaration pa latin for férpackningar med
méarkning pa flera sprak.

2 § 3. Lakemedelsformen ska vara angiven enligt gallande Standard Terms' antingen med hela namnet
eller, i form av den kortform som finns angiven i Standard Terms®. Lakemedelsform kan, nar sa ar

! Standard Terms; Sammanstallning av lakemedelsformer, administreringsvagar och férpackningar som utges av EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines), se &ven www.pheur.org.



lampligt, utgoras av forpackningsstorlek, t.ex. <30 tabletter>. Om den yttre forpackningen innehaller
fler lakemedelsbehallare bor detta framga av forpackningsstorleken, t.ex. om det &r tva burkar med 30
tabletter i varje bor det anges som <60 (2x30) tabletter>. Forpackningsstorlek bor, om utrymme finns,
alltid anges pa alla sidor av forpackningen dar namn, styrka och lakemedelsform anges.

Det ska aven framga, av den yttre markningen, om férpackningen innehaller kanyler, torkar eller
liknande.

For lakemedelsforpackningar dar innehallet befinner sig under tryck ska bade netto- och bruttovikt
anges.

2 8 4. Till produkter for utvartes bruk raknas i detta fall produkter som appliceras lokalt. Exempel pa
sadana produkter ar hudprodukter, produkter som administreras till lungorna via inhalation. och
produkter som administreras och verkar lokalt pa de orala, nasala, rektala eller vaginala slemhinnorna.
For vaccin ska adjuvant/adsorbant anges bade kvalitativt och kvantitativt

2 8§ 5. Administreringssatt ar t.ex. <svaljes hela> <infores i &ndtarmen>. Administreringsvag ar t.ex.
oralt, rektalt, intravendst, osv. Administreringsvégen behdver inte anges om det &r oral administrering.
For injektions- och infusionslakemedel ska administreringsvag anges bade pa den yttre forpackningen
och pa lakemedelsbehallare.

2 § 6. <Forvaras utom syn- och rackhall for barn> ersatter det tidigare anvanda <Forvaras oatkomligt
for barn>. For redan godkénda produkter sker &ndringen i samband med annan uppdatering av
maérkningen.

2 8§ 7. Texten <Las bipacksedeln fore anvandning> ska anges pa den yttre forpackningen till alla
produkter som har en godkand bipacksedel.

2 8 8. Brandfarliga lakemedel ska mérkas i enlighet med Raddningsverkets forfattningar.

Mérkningen ska omfatta nddvéndiga bruksanvisningar t.ex. <omskakas> <ska spadas> <uppldses i ett
glas vatten>.

Ange aven andra upplysningar av vérde for anvandaren t.ex. <munnen bor skéljas efter varje
inhalation> <kan farga hud, har och klader> <kan farga urinen/avféringen> <kan missfarga mjuka
kontaktlinser>.

Foljande texter ar exempel pa standardtexter som bor anvandas for respektive produkttyp eller
innehallsamne.
Cytostatika: <Cytostatikum>

Dextropropoxifen: <Intag av X tillsammans med vissa ldkemedel eller alkohol liksom 6verdos av X
kan snabbt medfdra livshotande andningsférlamning och hjartpaverkan. Alkohol ska aldrig tas
tillsammans med X. Drick aldrig alkohol inom 1 dygn fore eller minst 2 dygn efter intag av X.
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn och ungdomar.>

Den sista meningen ersatter standardtexten <Forvaras utom syn- och rackhall for barn>.

NSAID, receptfria forpackningar: <Om du forsoker bli eller &r gravid ska X undvikas och endast
anvéndas efter lakares ordination. Mer information finns i bipacksedeln.>

<Ska inte anvandas om du har eller har haft magsar eller om du ar 6verkénslig mot acetylsalicylsyra.
Har du astma bor du radfraga ldkare innan du anvander X.>




Paracetamol: <VARNING! Hogre doser an de rekommenderade medfor risk for mycket allvarlig
leverskada.>

<Anvénd inte X utan lakares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada eller om du
samtidigt anvander andra smartstillande lakemedel som innehaller paracetamol.>

<Forvaras utom syn- och rackhall fér barn och ungdomar.>

Den sista meningen ersatter standardtexten <Forvaras utom syn- och rackhall for barn>.

Foljande texter ar exempel pa lampliga varningstexter som ska anvandas for respektive produkttyp
eller innehallsamne.

Acetylsalicylsyra, receptfria forpackningar: <Ges inte till personer under 18 ar med feber utan att
lakare tillfragats.>

Bensoylperoxidprodukter och tretinon: <Undvik solning, &ven i solarier vid behandling med detta
lakemedel.>

Steroider och deriverande medel till utvartes bruk: <Undvik att fa <ldkemedlet> <salvan> <X> i
dgonen.>

2 § 9. Utgangsdatum anges som <Utg.dat.>. | utgangsdatumet ska manaden anges med tva siffror eller
med bokstaver och artalet anges med fyra siffror. Utgangsdatum kan dven skrivas som <EXP> pa sma
forpackningar om det kravs av utrymmesskél. Det datum som anges efter <Utg.dat.> samt <EXP>
innebdr att lakemedlet ar hallbart till och med den manad som anges. <Utg.dat.> ersatter det tidigare
anvanda <Anv. fore>. Det datum som anges efter <Anv. fore> innebér att lakemedlet ar hallbart fram
till den manad som anges. For redan godkanda produkter sker éndringen i samband med annan
uppdatering av markningen.

| forekommande fall ska dven hallbarhet for 6ppnad forpackning eller hallbarhet efter beredning
anges.

2 8 10. Samma forvaringsanvisning(ar) som anges i SPC ska anvandas och ska uttryckas pa féljande
satt.

<Forvaras vid hogst <25°C> <30 °C>>

<Forvaras i kylskap>

<Fdrvaras och transporteras kallt>

<Forvaras i djupfryst tillstand>

<Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand>
<Forvaras i skydd mot kyla> <eller> <Far ej frysas>
<Forvaras i originalforpackningen>

<Tillslut {férpackningen}? val>

<Férvara {forpackningen}? i ytterkartongen>

<Ljuskansligt> <Fuktkénsligt> anvands som komplement till forvaringsanvisningarna <Forvaras i
originalférpackningen> <Tillslut {férpackningen} vél> samt <Forvara {férpackningen} i
ytterkartongen>

Om forvaringsanvisning enligt SPC ar <Inga sérskilda forvaringsanvisningar> eller <Inga sarskilda
temperaturanvisningar>, ska detta inte anges pa markningen.

2 Forpackningen ersétts med vilken typ av forpackning det ar, t.ex. burk, blister osv.



2 8§ 11. Ange eventuella forsiktighetsatgarder vid kassering av oanvanda lakemedel eller avfall som
harror fran lakemedlet. For plaster kan féljande text anges. <Anvant plaster viks ihop med haftmassan
inat och kasseras pa ett sakert satt sa att barn inte kommer at plastret.>

2 § 12. Namn och adress till MAH ska anges. Lokal foretradare kan anges, det ar dock inget krav. Den
lokala foretradaren ska vara registrerad hos Lakemedelsverket. Om angivet foretag bara l&mnar
information om lakemedlet kan rubriken <Information l&mnas av> anvéndas istéllet.

Om endast MAH anges pa markningen behover inte rubriken Innehavare av godkannande for
forsaljning anvéandas. | de fall som den lokala foretradaren/informationslamnaren ocksa anges i
maérkningen ska minst en rubrik anges for att produktintressenterna ska kunna sarskiljas. For
parallellimporterade lakemedel ska a&ven ompackare och tillverkare anges.

Namn, stad och i férekommande fall land (dvs. nér staden inte ligger i Sverige) ar minimikrav.
Hénvisning till webb-adress accepteras ej.

2 8§ 13. Numret pa godkannande for forséljning ska foregas av uttrycket <MTnr>. Pa flersprakiga
forpackningar racker det om <MTnr> anges en gang. Varje nummer féljs da av respektive landskod,
for Sverige anvands <SE>. Lamplig placering av MT-numret &r tillsammans med namn och adress till
MAH.

2 § 14. Tillverkarens tillverkningssatsnummer bor foregas av t.ex. <Satsnr> <Batchnr> <Lot>.
Placeras lampligen tillsammans med utgangsdatumet.

2 8 15. Nordiskt varunummer (forkortas <Vnr> pa férpackningen) ska anges minst en gang i
anslutning till lakemedelsnamnet, pa den yttre forpackningen eller dar yttre forpackning saknas, pa
lakemedelsbehallaren. Varunummer bor anges i dversta hdgra hornet pa framsidan av férpackningen.

Ur sékerhetssynpunkt ar det hogst onskvért att varunumret d&ven anges med streck-kod, om mgjligt
aven pa innerforpackningen pa t.ex. vatskepasar. Det ar foretagets ansvar att informationen i streck-
koden &r korrekt.

For lakemedel som ska beredas fore anvandning t.ex. cytostatika dr det onskvért med varunummer
aven pa innerférpackningen.

Multipelforpackningar: Det récker att den yttre férpackningen har varunummer. Om varunummer
aven forekommer pa varje delférpackning far detta nummer inte vara detsamma som det pa den yttre
forpackningen, dvs. varje delférpackning far inte ha multipelférpackningens varunummer.

2 § 16. Hansyn ska tas till att apoteksetikett kan placeras pa forpackningen utan att information doljs.
T.ex. kan en tom yta sparas for apoteksetiketten.

2 8 17. Receptfria lakemedelsforpackningar ska forses med uppgift om indikation(er) godkanda for
receptfri behandling och vanlig dosering vid dessa indikationer. Indikationen ska placeras pa
framsidan av forpackningen. Om indikationen har en godkéand kortform (t.ex. “mot halsbranna”) far
den anges men ska da placeras pa framsidan av forpackningen. Fullstandig indikation enligt
bipacksedeln ska placeras pa annan plats pa forpackningen lampligen tillsammans med
doseringsanvisningen.

Sarskilda varningar och upplysningar, med tanke pa att lakemedlet i de flesta fall inhandlas utan att
patienten har ordinerats detta av en ldkare, ska anges pa den yttre forpackningen. En sadan varning kan
t.ex. vara att gravida och/eller ammande kvinnor inte ska anvanda ldkemedlet.

2 § 18. For de produkter som godkants som naturlakemedel géller att de pa framsidan av
forpackningen ska mérkas <Naturlakemedel>.



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

3 § Med lakemedlets namn enligt 2 § 1 avses lakemedlets namn atféljt av styrka och lakemedelsform.
Aktiv/a substans/er ska ocksa anges.

4 § Med lakemedlets namn enligt 2 § 1 avses lakemedlets namn atféljt av styrka och lakemedelsform.
Férutom minimikraven géller foljande.

For parallellimporterade produkter ska dessutom namn och adress till importéren anges for att
sakerstalla sparbarhet. For lakemedel som ska beredas fore anvandning t.ex. cytostatika ar det onskvart
med varunummer aven pa innerforpackningen, se 2 § 15.

5 § Upphévd genom LVFS 2009:23.

Punktskrift

6 § Lakemedlets namn (och, om flera styrkor finns, dven styrka) ska anges i punktskrift pa den yttre
forpackningen eller dar yttre férpackning saknas, pa lakemedelsbehallaren. | markningsforslaget ska
placering av punktskrift framga samt en dversattning av texten till svenska sa att Lakemedelsverket
kan bedoma att ratt text finns med. Det ar foretagets ansvar att punktskriften pa markningen &r korrekt.
Punktskrift ska inte placeras sa att annan text blir svarlast. For lakemedelsforpackningar, som inte
hanteras av patient, kravs inte punktskrift.

For produkter godkanda fore 30 november 2005 géller dvergangsbestammelser betraffande inférande
av punktskrift enligt féljande

Punktskrift maste inforas pa forpackningar senast 5 ar efter att lakemedlet senast godkéndes.
Exempel: Lakemedlet godkandes for forsaljning den 1 maj 2002. Forpackningarna maste da markas
med punktskrift senast den 1 maj 2007.

For parallellimporterade lakemedel géller det datum da den parallellimporterade produkten senast har
godkants. Parallellimport foljer inte direktimporten i detta fall.

Generella krav pa markningen

7 § Ett lakemedel identifieras genom namn, styrka, lakemedelsform, férpackningsstorlek och
varunummer. Dessa uppgifter bor placeras inom samma synfélt. Forpackningsstorlek placeras i
oversta vanstra hornet. Nordiskt varunummer placeras i 6versta hogra hornet pa framsidan av
forpackningen.

Maérkningen bor utformas pa sadant satt att risken for forvaxlingar minimeras. Detta gors t.ex. genom
att skilja pa styrkor och olika produkter med féarger eller fargband. Om det finns flera produkter med
samma lakemedelsnamn, t.ex. olika lakemedelsformer eller parallellimport, bér produkterna sarskiljas
med hjalp av olika forpackningsdesign. Parallellimporterade produkter ska sarskiljas saval fran
motsvarande direktimporterad produkt som fran andra parallellimporterade produkter. Kontrasten
mellan text och bakgrund ska vara tydlig. Layouten bor vara sadan att det inte finns nagra figurer,
streck eller liknande som forsvarar lasbarheten. All text bor placeras at samma hall (foretradesvis
horisontellt) i markningen. Se &ven Symboler och bildframstéllningar 25 8.

Flera sprak pa forpackningen kan accepteras om utrymme finns. Pa flersprakiga forpackningar bor all
information samlas sprakvis. Spraken bor inte uppdelas med snedstreck i l6pande text. T.ex. kan de
olika sidorna pa en forpackning anvandas for olika sprak. Det &r foretagets ansvar att informationen pa
samtliga sprak ar identisk. For parallellimporterade lakemedel &r det tilltet att anvanda samma
forpackningsmaterial som i exportlandet och marka om forpackningsmaterialet sa att kraven i LVFS
2005:11 uppfylls. Utlandsk text kan i dessa fall accepteras om den inte strider mot den del av
markningen som anges pa svenska.

Markningen ska vara lattlast, &ven for personer med nedsatt syn. Bokstavernas storlek bér motsvara
minst Times New Roman 9 punkter, om méjligt stérre. Anvéndning av versaler bor undvikas.



Om markningen bestar av utvikbar etikett t.ex. utvikbar bipacksedel ska etiketten som sitter direkt pa
forpackningen (under den utvikbara etiketten) vara identisk med den utvikbara etiketten.

Dosdispenserade lakemedel

9 § Forpackningar som endast ar avsedda att anvandas for dosdispensering och som darfor inte kan
forskrivas till enskild patient behover inte forses med fullstandig markning. Exempel pa information
som kan uteslutas ar <Forvaras utom syn- och rackhall for barn> samt andra varningstexter som endast
riktar sig till patienten. Dessa férpackningar ska daremot vara markta med <Endast for
dosdispensering>. Bipacksedlar behtver inte heller medfélja dessa forpackningar.



Bipacksedel for humanlakemedel

Allmanna kommentarer

Féljande férkortningar anvands, SPC=produktresumé, MAH=Innehavare av godkannande for
forsaljning.

Informationen i bipacksedeln ska 6verensstamma med innehallet i SPC och i dvrigt vara till
nytta for patienten.

Spraket ska vara lattbegripligt (eller kompletteras med ordforklaring), samt anpassat for
anvandaren.

Informationen bor vara kortfattad.

Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.

Den fardigtryckta bipacksedeln kan innehalla flera sprak, informationen maste dock vara
identisk pa alla sprak. All information pa respektive sprak bor samlas pa samma stalle. Det ar
foretagets ansvar att informationen pa samtliga sprak ar identisk.

Angivna standardtexter, markerade inom <...>, ska anvandas. | vagledningen framgar om
avvikelser kan goras.

Ord inom {...} ersatts med relevant text.

Anvand helst aktiv form, dvs. <Du bér vara forsiktig vid...> istallet for <Forsiktighet
rekommenderas vid...>.

Lakemedlets positiva egenskaper bor framstallas pa ett balanserat satt men far inte innehalla
reklambudskap eller vardeladdade formuleringar.

Sarskilt viktig information ges lampligen framtradande placering i respektive avsnitt.
Framtradande placering kan géras med hjélp av punktlistor, ramar eller genom att sétta sarskilt
viktig information forst i respektive avsnitt. Ytterligare underrubriker, férutom de redan
faststallda underrubrikerna, kan anvéndas.

Underrubriker dar relevant information saknas kan strykas. Lakemedelsverket kraver dock att
underrubrikerna ”Graviditet och amning” samt "Korformaga och anvandning av maskiner”
finns med och innehaller information i enlighet med SPC.

Om bipacksedlarna ar identiska for flera styrkor kan en kombinerad bipacksedel anvandas. |
dessa fall far endast styrkespecifika uppgifter skilja. Syftet med den kombinerade
bipacksedeln ska vara att fortydliga doseringsanvisningarna for anvéndaren, t.ex. nér en
patient under en behandlingstid byter mellan olika styrkor.

Bipacksedlar for lakemedel med bade receptfria och receptbelagda indikationer bor om
mojligt separeras.

Den tryckta bipacksedeln ska vara lattlast, &ven for personer med nedsatt syn. Bokstévernas
storlek bor motsvara minst Times New Roman 9 punkter, om mgjligt 12 punkter. Anvandning
av versaler bor undvikas. God lasbarhet kan ocksa astadkommas genom att dela in texten i fler
korta stycken med avstand mellan styckena. Anvand ett tydligt och lattlast typsnitt.

Langa bipacksedlar bor skrivas pa papper av formatet A4/A5. Pappersvikten bor inte
understiga 40 g/m?. P& tunnare papper kan text lysa igenom till andra sidan och bipacksedeln
blir svarlast.

Den senaste bipacksedelsmallen for produkter godkanda via émsesidig eller decentral
procedur, med tillhdrande standardtexter, faststdllda av EMEA ska anvandas. Nedan finns
mallversion 07/2008 infogad. Mallen finns pA EMEAs hemsida. | varje avsnitt har forklarande
text infogats som komplement eller fortydligande till de krav som finns angivna i foreskriften.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{L&kemedlets namn styrka lakemedelsform}
{Aktiv(a) substans(er)}

Om kortform for lakemedelsformen anvands i markningen (t.ex. tablett for filmdragerad tablett), ska
detta anges aven i bipacksedeln. Kortformen anges inom parentes efter den kompletta
lakemedelsformen.

Anvand alltid féljande inledning for receptbelagda lakemedel.

<L4&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar <ta> <anvanda> detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- <Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.>

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.>

Anvand alltid féljande inledning for receptfria lakemedel.

<Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. X maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det bésta

resultatet.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras <inom {antal} dagar.>

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.>

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad X ar och vad det anvands for

Innan du <tar> <anvander> X

Hur du <tar> <anvander> X

Eventuella biverkningar

Hur X ska forvaras

Ovriga upplysningar

oML E

1. VAD X AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.1 och 5.1 i SPC.

Beskriv kort lakemedlets verkningssatt t.ex. <Paverkar hormonhalten...> <Paverkar halten serotonin
sd att du...>.

En kort forklarande text kan &ven skrivas i detta avsnitt for att beskriva lakemedlets positiva effekt(er),
pa ett sakligt och balanserat sétt.

Auvsnittet kan innehalla féljande text, om relevant.

<{Generiskt namn} som finns i {Produktnamn}kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.>

Anvand féljande mening for lakemedel som endast &r avsedda for diagnostik.
<Endast avsett for diagnostik.>



Anvand féljande meningar for alla Traditionella VVéxtbaserade Lékemedel.
<{Produktnamn} &r ett traditionellt véxtbaserat Idkemedel anvant som {indikation}

Indikationerna for ett traditionellt véxtbaserat lakemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvandning.>

2. INNAN DU <TAR> <ANVANDER> X

<Ta> < Anvand> inte X
Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.3 i SPC.
Samtliga kontraindikationer ska anges.

Inled avsnittet med féljande mening.
<om du ar allergisk (6verkanslig) mot {aktiv(a) substans(er)} eller mot nagot av 6vriga
innehéllsamnen i X.>

Forklara om majligt varfor man inte ska ta lakemedlet vid vissa tillstand t.ex. <Kan ka risken for
hjartsvikt.>

Foljande texter ar exempel pa standardtexter som bor anvéandas for produkter som innehaller
dextropropoxifen.

<Intag av X tillsammans med vissa ladkemedel eller alkohol liksom 6verdos av X kan snabbt
medfora livshotande andningsférlamning och hjartpaverkan. Drick aldrig alkohol tillsammans
med X. L&s dven under <Intag> <Anvandning> av andra lakemedel.

Om du har druckit alkohol maste 1 dygn passera innan du kan pabdrja en behandling med X. Det
verksamma amnet dextropropoxifen bryts ned och férsvinner ut ur kroppen olika snabbt hos olika
personer. Minst 2 dygn ska ha passerat efter avslutad behandling med X innan du kan dricka alkohol.
X ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.>

Var sarskilt forsiktig med X
Baseras pa relevanta uppgifter i avsnitt 4.4 i SPC.

Fortydliga om majligt hur man gar tillvaga for att vara forsiktig”. Foljande typ av meningar kan
anvandas. <om du ...> <nér ...> <Fore behandling med X...>

Hanvisning till avsnittet ”Graviditet och amning” kan goras har om produkten paverkar fertilitet och
manlig reproduktion.

Foljande texter ar exempel pa lampliga varningstexter som ska anvéandas for respektive produkttyp.
Acetylsalicylsyra: <Lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra ska inte ges till personer under 18 ar
med feber utan att lakare tillfragats beroende pa risken for uppkomst av Reyes syndrom, ett sallsynt
men allvarligt sjukdomstillstand.>

Cytostatika: <Om <tabletten> <kapseln> gar sonder eller 16ses upp ska handerna tvattas omsorgsfullt
med vatten.>

NSAID: <Ska inte anvandas om du har eller har haft magsar eller om du ar 6verkanslig mot
acetylsalicylsyra. Har du astma bor du radfraga lakare innan du anvander X.>

Foljande texter ar exempel pa standardtexter som bor anvéandas for respektive produkttyp eller
symtom.

Paracetamol: <Anvéand inte X utan l&kares ordination om du har alkoholproblem eller leverskada och
anvand inte heller X tillsammans med alkohol. Berusningseffekten av alkohol dkar inte genom tillagg
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av X. Om du anvander andra smartstillande ldkemedel som innehaller paracetamol ska du inte anvanda
X utan att forst tala med lakare eller apotekspersonal.

Tag aldrig mer X an vad som star under doseringsanvisningarna. Hogre doser &n de rekommenderade
ger inte béattre smartlindring utan medfor istallet risk for mycket allvarlig leverskada. Symtomen pa
leverskada kommer normalt forst efter ett par dagar. Darfor ar det viktigt att du kontaktar ldkare sa
snart som mojligt om du har tagit for stor dos.>

<Forvaras utom syn- och rackhall for barn och ungdomar.>

Den sista meningen ersatter standardtexten <Forvaras utom syn- och rackhall for barn>.

Agranulocytos: Om agranulocytos ar ndmnt i avsnitt 4.4 eller 4.8 i SPC, bor foljande varning inforas i
bipacksedeln i avsnitt "Var sarskilt forsiktig med X" eller "ZEVENTUELLA BIVERKNINGAR”.

<X kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras. Om du far
en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.>

Angioddem: Om angioddem ar nd&mnt i avsnitt 4.4 eller 4.8 i SPC, bor foljande varning inforas i
bipacksedeln i avsnitt "Var sérskilt forsiktig med X” eller "ZEVENTUELLA BIVERKNINGAR”.
<Sluta att ta X och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom (angio6dem)
* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svélja

« nasselutslag och andningssvarigheter.>

Rhabdomyolys: Om rhabdomyolys &r nd&mnt i avsnitt 4.4 eller 4.8 i SPC, bor foljande varning inforas i
bipacksedeln i avsnitt ”Var sérskilt forsiktig med X” eller ’ZEVENTUELLA BIVERKNINGAR”.
<Sluta att ta X och kontakta lakare snarast mojligt om du far oforklarlig muskelsmarta,
muskelkramper eller muskelsvaghet.>

<Intag> <Anvandning> av andra lakemedel
Baseras pa relevanta uppgifter i avsnitt 4.5 i SPC.

Forklara varfor man inte ska kombinera med andra produkter. Féljande typ av meningar kan anvéandas.
<Kan oka risken for biverkningar.> <Effekten av X kan 6ka/minska om...> <Effekten av {det andra
lakemedlet} kan 6ka/minska om...>.

Om det finns skal, ange dven tidsintervall mellan intag av olika lakemedel.

Infoga alltid ndgon av féljande meningar.

<Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.>

<Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.>

Forslagsvis kan foljande uppstallning av texten anvandas. <X kan paverka eller paverkas av vissa
lakemedel som innehaller féljande verksamma amne/amnen:> Denna mening atfoljs darefter i
punktform av de olika substanserna samt for varje substans en beskrivning av anvandningsomradet for
substansen. Som beskrivning av lakemedlet kan vanlig indikation for interagerande ldkemedel ocksa
namnas t.ex. <mot epilepsi> <behandling av allergi> <anvénds vid rokavvanjning>.

Interaktioner med substanser som inte finns registrerade i Sverige kan énda anges. Dessa kan vara
vanligt férekommande licenslakemedel eller komma ifraga nar lakemedel inforskaffas utomlands.

Inkludera féljande mening for receptfria smértstillande lakemedel.
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<Anvand aldrig flera olika smartstillande medel samtidigt utan att radfraga lakare eller
apotekspersonal.>

<Intag> <Anvandning> av X med mat och dryck
Om viss mat eller dryck &r kontraindicerad ska en hanvisning till avsnitt "<Ta>< Anvénd> inte X”
infogas.

Forklara varfor man inte ska kombinera medicineringen med viss mat.

| forekommande fall — specificera vilken vétska som ar lamplig/olamplig att inta tillsammans med
lakemedlet t.ex. grapefruktjuice, annan sur fruktjuice, mjolk.

Informera i forekommande fall om kombination med alkohol. Forklara varfér kombinationen ar
oldmplig (6kad risk for biverkningar, interaktion, old&mpligt i samband med viss sjukdom etc.).

Om det finns skal, ange dven tidsintervall i forhallande till mat/dryck.

Graviditet och amning
Baseras pa relevanta uppgifter i avsnitt 4.6 i SPC.

Om lakemedlet &r kontraindicerat vid graviditet och/eller amning ska information finnas i bade avsnitt
“Graviditet och amning” och ”<Ta> <Anvéand> inte X”.

Om lakemedlet paverkar fertilitet och manlig reproduktion ska information om detta anges har.
Forslagsvis kan fertilitet och manlig reproduktion forklaras som minskad mojlighet att fa barn.

Foljande texter ar exempel pa standardtexter som bor anvéandas for produkter som innehaller
NSAID/Acetylsalicylsyra.

I de fall 1akemedlet ar kontraindicerat under sista trimestern och lakemedlet under resten av
graviditeten kan anvandas med forsiktighet ska féljande text inforas i bipacksedeln.

<Gravida kvinnor ska inte anvanda X under de tre sista tre manaderna av graviditeten. Intag av X ska
undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller ar gravida. Behandling under nagon del av
graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

X passerar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet.>

Infoga féljande mening om relevant.
<Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.>

Korformaga och anvandning av maskiner
Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.7 i SPC.

Foljande typ av meningar kan anvandas.
<Kor inte bil darfor att...>
<Anvand inte verktyg eller maskiner.>

Inkludera eventuella biverkningar som kan paverka risken for negativa effekter. Exempel pa sadana
biverkningar ar trotthet, yrsel och synstérningar.

Uppmarksamma eventuella sjukdomssymtom som kan paverka korformaga och anvandning av
maskiner.

Inkludera foljande text for de flesta lakemedel.

<Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.>

Undantag gors for de lakemedel som i SPC under 4.7 har texten ”X har ingen eller forsumbar effekt pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.” samt for vissa typer av ldkemedel som texten ej
anses vara relevant for sasom exempelvis vitaminpreparat, mjukgérande medel och salvor och
vacciner avsedda for barn.

Viktig information om nagot(ra) innehallsamne(n) i X
Inkludera varningstexter om hjalpamnen i enlighet med Hjalpamneslistan®.

3. HUR DU <TAR> <ANVANDER> X
Baseras pa relevanta uppgifter i avsnitt 4.2 i SPC.

Ange hur patienten ska dosera och administrera sitt Idkemedel. Foretrddesvis ska endast den vanligaste
doseringen anges. En mening om att dosen anpassas individuellt (eventuellt beroende pa kroppsvikt,
symptom etc.) kan infogas. Undvik langa komplicerade beskrivningar, t.ex. for olika patientgrupper
eller for olika indikationer.

Foljande typ av meningar kan anvandas.

<<Ta> <Anvand> alltid X enligt lakarens anvisningar. Folj alltid lakarens ordination och
anvisningarna pa apoteksetiketten. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.> <Vanlig
dos dr...>

Inkludera relevanta instruktioner t.ex. <tuggas> <omskakas> <ltses i ett glas vatska> <tas vid samma
tidpunkt som...>.

Ange administreringsvag pa ett patientvanligt satt.

For mer komplicerade lakemedelsformer kan en beskrivning av lakemedelsformen kompletteras med
fortydligande information enligt féljande exempel.

Kapsel med modifierad frisattning: forklara vad modifierad frisattning innebar.

Oral suspension: viktigt att det framgar att den ska svéljas.

Munsodnderfallande tablett: kan beskrivas med texten <léser upp sig i munnen>.

Féljande typ av meningar kan anvandas.
<Svilj <lakemedelsformen> <X> med ett glas vétska.>
| forekommande fall kombinerat med <Far inte tuggas eller krossas.>

Specificera lamplig vétska. For ytterligare information hdnvisa till avsnitt ”<Intag> <Anvéndning> av
X med mat och dryck”.

Om mojligt, ange hur lange medicineringen ska paga (kort kur/langtidsbehandling).
Infoga en uppmaning att kontakta lakare om forvantad effekt inte uppnas, om relevant.

Anvénd eventuellt punktlista for att fortydliga doseringsanvisningarna. Komplettera eventuellt med
bilder. Utforlig bruksanvisning kan placeras sist i bipacksedeln med en hanvisning i avsnitt "HUR DU
<TAR> <ANVANDER> X”.

3 Hjélpadmneslistan, 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), for svensk dversattning se www.lakemedelsverket.se / Foretag / Lakemedel / Nya
godkéannanden, andringar och fornyelser / Mérkning, produktresuméer och bipacksedlar / Excipientlistan.
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Hanteringsanvisning som riktar sig till sjukvardspersonal placeras sist i bipacksedeln.

Om du <har tagit> <anvant> for stor mangd av X

Inled avsnittet med foljande mening.

<Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.>

Komplettera eventuellt med symtom pa 6verdosering.

Om du har glomt att <ta> <anvanda> X
Inled avsnittet med foljande mening, om relevant.
<Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd <tablett> <dos> <...>.>

Ge exempel pa hur man kan ga tillvdga om man missat att ta en dos som ordinerats att intas t.ex.
i samband med maltid eller vid sénggaendet.

Om du slutar att <ta> <anvanda> X
Ange symtom som kan uppsta vid utséttning av lakemedel. Ange aven information om lakemedel som
kraver nedtrappning. Hanvisa eventuellt till avsnitt "EVENTUELLA BIVERKNINGAR”.

Infoga féljande mening om relevant.
<Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.>

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.8 i SPC.
Alla biverkningar som finns i SPC ska &ven finnas i bipacksedeln.

Inled avsnittet med féljande mening.
<Liksom alla ldkemedel kan X orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.>

Sarskilt allvarliga biverkningar bor fortydligas genom att skrivas separat. Komplettera med
information om vad en patient som drabbas da ska gora (soka lakare etc.).

Biverkningarna bor redovisas efter frekvens enligt SPC (undvik %). Ett satt att beskriva frekvenserna
kan vara foljande

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare):

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

Mindre vanliga (forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvandare):

Sallsynta (férekommer hos féarre dn 1 av 1000 anvéndare):

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvéandare):

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

Biverkningarna bor anges med termer som i forsta hand beskriver symtom. Anvand ett enkelt sprak.
For vissa patientgrupper som forvantas vara mera insatta i sina sjukdomstillstand kan lite fler
specialtermer anvéndas.

Angaende beskrivning av agranulocytos, angioddem och rhabdomyolys se under avsnitt 2.

Vissa allvarliga hudbiverkningar kan beskrivas enligt foljande.

Stevens-Johnsons syndrom: hud- och slemhinnefdrandringar (ibland allvarliga).

Lyell’s syndrom, epidermal nekrolys: allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning).
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Vid flera olika biverkningar inom samma organsystem med liknande symtom kan biverkningarna
grupperas. T.ex. kan olika hjartdiagnoser beskrivas som <paverkan pa hjartats rytm>, olika
bloddiagnoser kan beskrivas som <paverkan pa blodbilden>.

Eventuellt kan biverkningar upptrada vid nedtrappning. Information om detta skrivs i avsnitt "Om du
slutar att <ta> <anvanda> X”.

Inkludera féljande mening sist i detta avsnitt <Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker
nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.>.

5. HUR X SKA FORVARAS
Baseras pa uppgifter i avsnitt 6.4 i SPC.

Foljande meningar ska alltid anges

<Forvaras utom syn- och rackhall for barn.>

<Anvands fore utgangsdatum som anges pa <etiketten> <kartongen> <flaskan><...><efter
{forkortning som anvands for utgangsdatum}.>

<Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.>

I de fall dar forkortningar for utgangsdatum anges i markningen ska den kompletta termen anges i
bipacksedeln samt den anvénda forkortningen.

<Anvand inte X om{beskrivning av synliga férsdmringar}.>
Denna mening kan eventuellt flyttas sist under rubriken ”Féljande uppgifter ar endast avsedda for
halso- och sjukvardspersonal” om annan text finns inlagd dar.

Samma forvaringsanvisning(ar) som anges i SPC ska anvéandas och ska uttryckas pa féljande satt.

<Forvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>>

<Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)>

<Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C-8°C)>
<Forvaras i djupfryst tillstdnd {temperaturomrade}>
<Fdrvaras och transporteras i djupfryst tillstand {temperaturomrade}>
<Forvaras i skydd mot kyla> <eller> <Far ej frysas>
<Forvaras i originalférpackningen>

<Tillslut {forpackningen}? val>

<Férvara {forpackningen}? i ytterkartongen>

<Inga sérskilda forvaringsanvisningar>

<Inga sérskilda temperaturanvisningar>

<L juskansligt> <Fuktkénsligt> anvands som komplement till forvaringsanvisningarna <Foérvaras i
originalforpackningen> <Tillslut {forpackningen} val> samt <Forvara {forpackningen} i
ytterkartongen>.

Inkludera foljande text (galler ej for lakemedelsformen plaster).
<Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.>

2 Forpackningen ersétts med vilken typ av forpackning det ar, t.ex. burk, blister osv.

15



Text for lakemedelsformen plaster

<Anvant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och kasseras pa ett sakert sétt sa att barn
inte kommer at plastret. Om din kommun branner hushallsavfall gar det bra att kasta plastret
tillsammans med hushallssoporna. Annars lamnas anvant plaster tillbaka till apotek, helst i
originalforpackningen. Oanvant lakemedel ska inte spolas ner i toaletten eller kastas bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.>

Astmalékemedel (inhalatorer) och liknande.
<Eftersom ldakemedelsrester kan finnas kvar i de tomma férpackningarna bér man inte kasta dessa i
soporna utan aven de tomma férpackningarna bor aterlamnas till apotek.>

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Innehallsdeklaration ska anges i enlighet med SPC och bor uttryckas pa féljande satt
<Den (de) aktiva substansen(erna) ar...>

<Ovriga innehallsdamnen &r...>

Det generiska namnet ska anges sa att det motsvarar styrkan.
Alt 1: <rosuvastatinkalcium motsvarande 10 mg rosuvastatin> (ej 10,34 mg rosuvastatinkalcium).
Alt 2: <20 mg omeprazolhydroklorid> (ej 19,52 mg omeprazol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inkludera beskrivning av lakemedelsformen.

For granulat som ska spadas till antibiotikasuspension kan skrivas <Beredes pa apotek till oral
suspension> eftersom kunden endast ser den fardigberedda suspensionen.

Alla férpackningsstorlekar ska anges i enlighet med SPC.
Inkludera foljande mening om relevant.
<Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.>

Innehavare av godkéannande for forsaljning <och tillverkare> <, tillverkare och ompackare>
Om tillverkaren ej ar densamma som MAH sa stryks <och tillverkare> i rubriken.

{Namn och adress}

<tel>

<fax>

<e-post>

Namn, stad och i férekommande fall land (dvs. nar staden ej ligger i Sverige) ar minimikrav.
Fullstandig adress (foretrddesvis postadress), ett telefonnummer, ett faxnummer och/eller en e-
postadress kan ocksa anges. Hanvisning till webb-adress accepteras ej.

<Tillverkare>

Om tillverkaren ar annat féretag an MAH anvands dven denna rubrik.

{Namn och adress}

Om tillverkare ingdr i samma koncern som MAH behéver ej tillverkare anges.

Ompackare ska alltid anges for parallellimporterade produkter.
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<Ompackare>
{Namn och adress}

Lokal foretradare kan anges, det ar dock inget krav. Den lokala foretradaren ska vara registrerad hos
Lékemedelsverket. Om angivet foretag bara lamnar information om Idkemedlet kan rubriken
<Information l[&mnas av:> anvéndas istéllet.

<For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foéretradaren for innehavaren
godkénnande for forséljning:>

<Lokal foretradare> <Information lamnas av>
<Namn>

<Adress>

<tel>

<fax>

<e-post>

Namn, stad och i forekommande fall land (dvs. nar staden ej ligger i Sverige) & minimikrav.
Fullstindig adress (foretradesvis postadress), ett telefonnummer, ett faxnummer och/eller en e-
postadress kan ocksa anges. Hanvisning till webb-adress accepteras ej.

<Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

<{namn pa medlems stat}> <{lakemedlets namn}>
<{namn pa medlems stat}> <{lakemedlets namn}>

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}<och de huvudsakliga &ndringarna finns i
avsnitt {X}-{specificera underrubrik/stycke}

Lakemedelsverket kompletterar med datum, <AAAA-MM-DD>, nar bipacksedeln &r klar att
godkannas. For parallellimporterade produkter géller det datum som sékande har skrivit in i
bipacksedeln som ar inskickad for godk&nnande.

<[Kompletteras nationellt]>

<Detta ldkemedel har godkénts i enlighet med reglerna om ”godkéannande i undantagsfall”. Detta
innebar att det inte varit mojligt att fa fullstandig information om detta lakemedel <beroende pa att
sjukdomen &r séllsynt> <av vetenskapliga skal> <av etiska skal>.

{namn p& medlems stat/nationell verksamhet} kommer att granska all ny information som kan bli
tillganglig varje ar och uppdatera information till anvéandaren om det ar nodvandigt.>

<Information om detta lakemedel finns tillganglig pa {namn pa medlems stat/nationell myndighet}
hemsida>
<

av

Om en omfattande bruksanvisning behdvs kan den placeras har under rubriken <Bruksanvisning>.
Man bor da skriva in en hanvisning under avsnitt "’HUR DU <TAR> <ANVANDER> X”.

Hér kan aven allmén hélsoinformation som inte direkt har med lakemedlet att gora placeras, t.ex.
anvisningar for hur sura uppstotningar kan undvikas eller tips for att undvika allergiska reaktioner.
Vélj 1amplig underrubrik.

Om specialinstruktion behovs for halso- och sjukvardspersonal skrivs det in under foljande rubrik
<Foéljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal>.
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Informationen ska i huvudsak omfatta beredningsanvisningar, forvaringsanvisningar (aven efter
beredning), hallbarhet, eventuella skyddsforeskrifter for personalen samt t.ex. varningar om reaktioner
som kan uppsta vid administreringen.

Markning av veterindrmedicinska lakemedel

Végledningen ska lasas som ett komplement till féreskriften och inte som ett fristaende dokument.
Paragraferna nedan hanvisar till motsvarande paragraf i foreskriften. Foreskriftens samtliga paragrafer
forekommer inte i Vdgledningen, endast de paragrafer som innebér ett fértydligande till foreskriften
ingar.

Markningens yttermatt ska anges i inskickade markningsforslag, om majligt bor markningsforslag
skickas in i naturlig storlek. Om tillverkningssatsnummer och utgangsdatum tillkommer vid tryck ska
detta anges n&r mérkning skickas in. Blistrets utformning ska anges (antal tabletter och hur de &r
placerade pa blistret). Detta for att vara saker pa att lakemedelsnamn och styrka &r lasligt nar endast en
tablett aterstar.

Foreslagna standardtexter, markerade inom <...>, bor anvandas. | vagledningen framgar om
avvikelser kan goras.

Ord inom {...} erséatts med relevant text.

Foljande forkortningar anvands, SPC=produktresumé, MAH=Innehavare av godkannande for
forséljning.

Uppgifter pa yttre forpackning och lakemedelsbehallare

17 § 1. Lakemedlets namn och styrka ska anges med tydligt och lattlast typsnitt. Namn och styrka bor
om mojligt anges pa samma rad och i samma stil och storlek. Ingenting far finnas mellan namn och
styrka. Hela lakemedelsnamnet b6r anges med samma farg. Olika styrkor av ett lakemedel sarskiljs
lampligen med olika farg. Styrkan markeras med avvikande farg i anslutning till namnet. Styrkan
anges endast en gang per forpackningssida.

Lakemedelsformen &r en viktig del av identifieringen av ett ldkemedel och ska alltid anges i anslutning
till namn och styrka.

Lakemedelsformen ska vara angiven enligt géllande Standard Terms® antingen med hela namnet eller,
i form av den kortform som finns angiven i Standard Terms®. Lakemedelsform kan nér s& &r lampligt
utgoras av forpackningsstorlek, t.ex. <30 tabletter>. Om den yttre forpackningen innehaller fler
lakemedelsbehallare bor detta framga av forpackningsstorleken, t.ex. om det ar tva burkar med 30
tabletter i varje bor det anges som <60 (2x30) tabletter>. Forpackningsstorlek bdr, om utrymme finns,
alltid anges pa alla sidor av forpackningen dar namn, styrka och lakemedelsform anges.

Det ska aven framga, av den yttre markningen, om forpackningen innehaller kanyler, torkar eller
liknande.

For lakemedelsforpackningar dar innehallet befinner sig under tryck ska bade netto- och bruttovikt
anges.

Generiskt namn (aktiv substans) bor anges under lakemedelsnamnet d&ven om det generiska namnet
ingar i lakemedelsnamnet. Om produkten innehaller en aktiv substans ska generiskt namn anges. Om
produkten innehaller fler aktiva substanser behdéver inte de generiska namnen anges i anslutning till
lakemedelsnamnet. Det generiska namnet bor anges med lakemedelsnamnets halva stilstorlek. Det
generiska namnet ska anges i den form som motsvarar styrkan. T.ex. om produkten har styrkan 2

! Standard Terms; Sammanstélining av l&kemedelsformer, administreringsvagar och forpackningar som utges av EDQM
(European Directorate for the Quality of Medicines), se &ven www.pheur.org.

18



mg/ml och innehéller dexametasondinatriumfosfat 2,77 mg/ml motsvarande 2 mg/ml dexametason sa
ar det dexametason som ska anges i anslutning till lakemedelsnamnet. Observera att trots att det
generiska namnet star i anslutning till lakemedelsnamnet ska det dessutom alltid anges i deklarationen
(se 17 § 2).

For immunologiska produkter ska indikationen anges pa forpackningen. For vaccin anges detta enligt
féljande. <Vaccin mot...>
Som immunologiska produkter rdknas vacciner, toxiner, sera och allergener.

17 § 2. | deklarationen anges med mangd den form av aktiv substans som motsvarar styrkan.
Eventuella andra former anges utan mangd t.ex. dexametasondinatriumfosfat motsvarande 2 mg/mi
dexametason. Deklarationen bor inledas med <1 tablett innehaller...> <1 ml innehaller...> eller
liknande. For vaccin skrivs <1 dos innehaller...>. Nationellt accepteras deklaration pa latin for
forpackningar med markning pa flera sprak.

17 § 3. Om produkten ska injiceras eller &r avsedd for utvértes bruk eller som 6gonldkemedel &r det
onskvart att alla ingaende hjalpamnen anges med en fullstandig innehallsdeklaration.

Till produkter for utvértes bruk réknas i detta fall produkter som appliceras och verkar lokalt. Exempel
pa sadana produkter ar hudprodukter och produkter som administreras till lungorna via inhalation. For
utvértes bruk raknas aven produkter som administreras och verkar lokalt pa de orala, nasala, rektala

eller vaginala slemhinnorna. For vaccin bor adjuvant/adsorbant anges bade kvalitativt och kvantitativt.

17 § 4. Tillverkarens tillverkningssatsnummer bor foregas av t.ex. <Satsnr> <Batchnr> <Lot>.
Placeras lampligen tillsammans med utgangsdatumet.

17 8 5. Numret pa godkéannande for forsaljning ska foregas av uttrycket <MTnr>. Pa flersprakiga
forpackningar racker det om <MTnr> anges en gang. Varje nummer foljs da av respektive landskod,
for Sverige anvands <SE>. Lamplig placering av MT-numret &r tillsammans med namn och adress till
MAH.

17 § 6. Nordiskt varunummer (forkortas <Vnr> pa férpackningen) ska anges minst en gang i
anslutning till lakemedelsnamnet, pa den yttre forpackningen eller dar yttre forpackning saknas, pa
lakemedelsbehallaren. Varunummer bor anges i éversta hdgra hornet pa framsidan av férpackningen.

Ur sékerhetssynpunkt ar det hdgst 6nskvart att varunumret &ven anges med streck-kod, om mojligt
aven pa innerforpackningen pa t.ex. vatskepasar. Det ar foretagets ansvar att informationen i streck-
koden ar korrekt.

For lakemedel som ska beredas fore anvandning t.ex. cytostatika &r det 6nskvart med varunummer
aven pa innerforpackningen.

Multipelférpackningar: Det racker att den yttre forpackningen har varunummer. Om varunummer
aven forekommer pa varje delférpackning far detta nummer inte vara detsamma som det pa den yttre
forpackningen, dvs. varje delforpackning far inte ha multipelférpackningens varunummer.

17 8 7. Namn och adress till MAH ska anges. Lokal foretradare kan anges, det ar dock inget krav. Den
lokala foretradaren ska vara registrerad hos Lakemedelsverket. Om angivet foretag bara lamnar
information om lakemedlet kan rubriken <Information I&mnas av> anvéndas istéllet.

Om endast MAH anges pa markningen behover inte rubriken Innehavare av godkannande for
forsaljning anvéandas. 1 de fall som den lokala foretradaren/informationslamnaren ocksa anges i
mérkningen ska minst en rubrik anges for att produktintressenterna ska kunna sarskiljas. For
parallellimporterade lakemedel ska &ven ompackare och tillverkare anges.
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Namn, stad och i férekommande fall land (dvs. nar staden ej ligger i Sverige) ar minimikrav.
Hénvisning till webb-adress accepteras ej.

17 § 8. Méarkningen ska innehalla uppgifter om aktuellt djurslag som anges i singular. Bild av aktuellt
/aktuella djurslag kan accepteras som ett komplement eller fortydligande. Bilden far inte vara
dominerande i férhallande till informationstexten pa forpackningen.

Uppgifter angaende administreringssatt ska anges, t.ex. <svaljes hela>, <infores i andtarmen>.
Administreringsvég &r t.ex. oralt, rektalt, intravendst, osv. Administreringsvagen behover inte anges
om det &r oral administrering. For injektions- och infusionslakemedel ska administreringsvag anges
bade pa den yttre forpackningen och pa lakemedelshehallare.

Receptfria ldkemedelsforpackningar ska dessutom forses med uppgift om indikation(er) godkanda for
receptfri behandling och vanlig dosering vid dessa indikationer. Indikationen ska placeras pa
framsidan av forpackningen.

For de produkter som godkants som naturldkemedel galler att de pa framsidan av forpackningen ska
mérkas <Naturldkemedel>.

Texten <Las bipacksedeln fore anvandning.> ska anges pa den yttre forpackningen till alla produkter
som har en godkénd bipacksedel.

17 § 10. Utgangsdatum anges som <Utg.dat.>. | utgangsdatumet ska manaden anges med tva siffror
eller med bokstaver och artalet anges med fyra siffror. Utgangsdatum kan &ven skrivas som <EXP> pa
sma forpackningar om det kravs av utrymmesskal. Det datum som anges efter <Utg.dat.> samt <EXP>
innebar att lakemedlet &r hallbart till och med den manad som anges. <Utg.dat.> ersatter det tidigare
anvanda <Anv. fore>. Det datum som anges efter <Anv. fore> innebér att lakemedlet ar hallbart fram
till den manad som anges. For redan godkanda produkter sker dandringen i samband med annan
uppdatering av markningen.

| forekommande fall ska dven hallbarhet for 6ppnad forpackning eller hallbarhet efter beredning
anges.

17 § 11. Samma forvaringsanvisning(ar) som anges i SPC ska anvéandas och ska uttryckas pa féljande
satt.

<Fdrvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>>
<Forvaras i kylskap>

<Forvaras och transporteras kallt>

<Forvaras i djupfryst tillstand>

<Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand>
<Forvaras i skydd mot kyla> <eller> <Far ej frysas>
<Skyddas mot frost>

<Forvaras i <originalforpackningen>>

<Tillslut {férpackningen}? val>

<Férvara {forpackningen}? i ytterkartongen>
<Skyddas mot direkt solljus>

<L juskansligt> <Fuktkénsligt> anvands som komplement till férvaringsanvisningarna <Férvaras i
<originalférpackningen>> <Fo6rvara {férpackningen} i ytterkartongen> samt <Tillslut
{férpackningen} val>.

2 Forpackningen ersétts med vilken typ av forpackning det ar, t.ex. burk, blister osv.
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Om forvaringsanvisning enligt SPC ar <Inga sérskilda forvaringsanvisningar> eller <Inga sérskilda
temperaturanvisningar>, ska detta inte anges pa markningen.

17 8 12. Information angaende avfallshantering ska anges i enlighet med SPC avsnitt 6.6. Vid
utrymmesbrist kan en kortare hanvisning ges till bipacksedeln.

17 § 13. Foljande viktiga varningar och upplysningar som riktar sig till den som administrerar
lakemedlet ska anges om relevant.

<Oavsiktlig injektion &r farlig — se bipacksedeln fore anvéndning.>

<Qavsiktlig administrering> <kontakt med slemhinnor> &r farlig — se bipacksedeln fére anvandning.>
<Officiella riktlinjer for inblandning av premix till medicinfoder bor beaktas.>

Veterinarmedicinska lakemedel som innehaller bekdampningsmedel ska markas i enlighet med
Kemikalieinspektionens foreskrifter.

<Fdrvaras utom syn- och rackhall for barn> ska alltid anges och erséatter det tidigare anvanda
<Forvaras oatkomligt for barn>. For redan godkanda produkter sker dndringen i samband med annan
uppdatering av mérkningen.

Markningen ska ocksa omfatta nddvandiga bruksanvisningar t.ex. <omskakas> <ska spadas>.
Ange &ven andra upplysningar av vérde for anvandaren t.ex. <kan farga urinen/avféringen>.

Awven upplysningar och/eller varningar for respektive produkttyp eller innehallsamne ska anges.
Cytostatika: <Cytostatikum>

17 § 15. Hansyn ska tas till att apoteksetikett kan placeras pa forpackningen utan att information doljs.
T.ex. kan en tom yta sparas for apoteksetiketten.

Undantag fran kraven i 17 § for uppgifter pa lakemedelsbehallaren
18 § Andra sma endosbehallare &n ampuller, kan t.ex. vara pipetter, sma endossprutor med pasta for
oralt bruk.

For parallellimporterade lakemedel ska ampuller och sma endosbehallare dessutom vara markta med
namn och adress till importoren for att sakerstalla sparbarhet.

Blister ska markas med foljande: lakemedlets namn, styrka, lakemedelsform, aktiv substans, namn pa
MAMH, utgangsdatum, tillverkningssatsnummer samt texten <For djur>.

Perforerade blister utformas som vanliga blister men kan med foérdel utformas som endosblister med
lakemedlets namn, styrka, lakemedelsform, utgangsdatum och tillverkningssatsnummer pa varje
avskiljbar enhet. Férutom minimikraven géller féljande.

Namn pa MAH ska dessutom forekomma pa blistret, men behover inte anges pa varje avskiljbar enhet.
For parallellimporterade lakemedel bor namn pa importéren anges pa varje avskiljbar enhet for att
sakerstalla sparbarhet.

Generella krav pa méarkningen

19 § Ett lakemedel identifieras genom namn, styrka, lakemedelsform, forpackningsstorlek och
varunummer. Dessa uppgifter bor placeras inom samma synfélt. Férpackningsstorlek placeras i
Oversta vanstra hornet. Nordiskt varunummer placeras i dversta hogra hornet pa framsidan av
forpackningen.

Markningen bor utformas pa sadant sétt att risken for forvaxlingar minimeras. Detta gors t.ex. genom
att skilja pa styrkor och olika produkter med farger eller fargband. Om det finns flera produkter med
samma ldkemedelsnamn, t.ex. olika l&kemedelsformer eller parallellimport, bér produkterna sarskiljas
med hjalp av olika forpackningsdesign. Parallellimporterade produkter ska sérskiljas saval fran
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motsvarande direktimporterad produkt som fran andra parallellimporterade produkter. Kontrasten
mellan text och bakgrund ska vara tydlig. Layouten bor vara sadan att det inte finns nagra figurer,
streck eller liknande som forsvarar lasbarheten. All text bor placeras at samma hall (foretradesvis
horisontellt) i méarkningen. Se &ven Symboler och bildframstallningar 25 8.

Flera sprak pa forpackningen kan accepteras om utrymme finns. Pa flersprakiga forpackningar bor all
information samlas sprakvis. Spraken bor inte uppdelas med snedstreck i I6pande text. T.ex. kan de
olika sidorna pa en forpackning anvandas for olika sprak. Det &r foretagets ansvar att informationen pa
samtliga sprak ar identisk.

For parallellimporterade lakemedel &r det tillatet att anvanda samma forpackningsmaterial som i
exportlandet och marka om forpackningsmaterialet sa att kraven i LVFS 2005:11 uppfylls. Utlandsk
text kan i dessa fall accepteras om den inte strider mot den del av markningen som anges pa svenska.

Maérkningen ska vara lattlast, &ven for personer med nedsatt syn. Bokstavernas storlek bér motsvara
minst Times New Roman 9 punkter, om mgjligt storre. Anvéndning av versaler bor undvikas.

Om markningen bestar av utvikbar etikett t.ex. utvikbar bipacksedel ska etiketten som sitter direkt pa
forpackningen (under den utvikbara etiketten) vara identisk med den utvikbara etiketten.
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Bipacksedel for veterindrmedicinska lakemedel

Allmanna kommentarer

Féljande férkortningar anvands, SPC=produktresumé, MAH=Innehavare av godkannande for
forsaljning.

Informationen i bipacksedeln ska 6verensstamma med innehallet i SPC och i dvrigt vara till
nytta for anvandaren.

Anvandaren kan vara veterinarmedicinsk sjukvardspersonal, lantbrukare eller djuragare.
Spraket ska vara lattbegripligt (eller kompletteras med ordforklaring), samt anpassat for
anvandaren.

I de fall dar produkten endast hanteras av veterinarer eller djursjukvardspersonal kan samma
text anvandas i bade SPC och bipacksedel. Alternativt kan SPC bifogas forpackningen.
Informationen bor vara kortfattad.

Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.

Den fardigtryckta bipacksedeln kan innehalla flera sprak, informationen maste dock vara
identisk pa alla sprak. All information pa respektive sprak bor samlas pa samma stélle. Det ar
foretagets ansvar att informationen pa samtliga sprak ar identisk.

Bipacksedeln maste innehalla de rubriker eller information som anges nedan. Informationen
kan dven omfatta t.ex. information om praktisk hantering av apparatur nar lakemedel ska
blandas i stérre mangder foder eller dricksvatten till hela djurbesattningar. Informationen far
dock ej strida mot den information som ges i SPC.

Angivna standardtexter, markerade inom <...>, ska anvandas. | vagledningen framgar om
avvikelser kan goras.

Ord inom {...} ersétts med relevant text.

Lakemedlets positiva egenskaper bor framstallas pa ett balanserat satt men far inte innehalla
reklambudskap eller vardeladdade formuleringar.

Sarskilt viktig information ges lampligen framtradande placering i respektive avsnitt.
Framtradande placering kan géras med hjalp av punktlistor, ramar eller genom att sétta sarskilt
viktig information forst i respektive avsnitt. Ytterligare underrubriker, férutom de redan
faststallda underrubrikerna, kan anvandas.

For vissa produkter kan rubriker tas bort om de ej &r relevanta, t.ex. karenstid for icke-
livsmedelsproducerande djur. Ordningen av resterande rubriker bibehalls men numreras om.
Om bipacksedlarna &r identiska for flera styrkor kan en kombinerad bipacksedel anvéndas. |
dessa fall far endast styrkespecifika uppgifter skilja. Syftet med den kombinerade
bipacksedeln ska vara att fortydliga doseringsanvisningarna for anvandaren.

Bipacksedlar for lakemedel med bade receptfria och receptbelagda indikationer bor om
mojligt separeras.

Den tryckta bipacksedeln ska vara lattlast, &ven for personer med nedsatt syn. Bokstévernas
storlek bor motsvara minst Times New Roman 9 punkter, om mojligt 12 punkter. Anvandning
av versaler bor undvikas. God lasbarhet kan ocksa astadkommas genom att dela in texten i fler
korta stycken med avstand mellan styckena. Anvand ett tydligt och lattlast typsnitt.

Langa bipacksedlar bor skrivas pa papper av formatet A4/A5. Pappersvikten bor inte
understiga 40 g/m?. P& tunnare papper kan text lysa igenom till andra sidan och bipacksedeln
blir svarlast.

Den senaste bipacksedelsmallen for produkter godkanda via 6msesidig eller decentral
procedur, med tillhdrande standardtexter, faststalld av EMEA ska anvéndas. Nedan finns
mallversion 12/2008 infogad. Mallen finns pa EMEAs hemsida. | varje avsnitt har forklarande
text infogats som komplement eller fortydligande till de krav som finns angivna foreskriften.
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BIPACKSEDEL
{Lakemedlets namn <styrka> lakemedelsform <djurslag>}

Produktnamn, styrka och lakemedelsform ska anges i enlighet med SPC.

Djurslag kan laggas till om forvaxlingsrisk foreligger, t.ex. om lakemedlet finns i flera olika styrkor
eller lakemedelsformer vilka anvénds for olika djurslag.

Om kortform for lakemedelsformen anvands i markningen (t.ex. tablett for filmdragerad tablett), ska
detta anges aven i bipacksedeln. Kortformen anges inom parentes efter den kompletta
lakemedelsformen.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning <och tillverkare> <, tillverkare och ompackare>
Om tillverkaren ej ar densamma som MAH sa stryks <och tillverkare> i rubriken.

{Namn och adress}

<tel>

<fax>

<e-post>

Hanvisning till webb-adress accepteras ej.

<Tillverkare>

Om tillverkaren &r annat foretag an MAH anvénds &ven denna rubrik.
{Namn och adress}

<tel>

<fax>

<e-post>

Héanvisning till webb-adress accepteras ej.

Om tillverkare ingdr i samma koncern som MAH behéver ej tillverkare anges.
Ompackare ska alltid anges for parallellimporterade produkter.

<Ompackare>

{Namn och adress}

<tel>

<fax>

<e-post>

Hénvisning till webb-adress accepteras ej.

Namn, stad och i férekommande fall land (dvs. nar staden inte ligger i Sverige) ar minimikrav.
Fullstdndig adress (foretradesvis postadress), ett telefonnummer, ett faxnummer och/eller en
e-postadress kan ocksa anges.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

{L&kemedlets namn, styrka, lakemedelsform <djurslag>}
{aktiv(a) substans(er)}
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Djurslag behdéver endast anges om forvaxlingsrisk foreligger, t.ex. samma produktnamn godkant i
olika styrkor for olika djurslag.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Innehallsdeklaration ska anges i enlighet med SPC och bor uttryckas pa féljande satt
<Den (de) aktiva substanser(erna) &r...>
<Ovriga innehallsamnen ar...>

Det generiska namnet ska anges sa att det motsvarar styrkan.
Alt 1: <amoxicillintrihydrat motsvarande 40 mg amoxicillin> (ej 45,91 mg amoxicillintrihydrat).
Alt 2: <6 mg tolfenaminsyra> (ej 5,82 mg tolfenamin).

Beskrivning av ldkemedlets utseende bor infogas.
4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.2 samt relevant information i avsnitt 5 i SPC.
En kort forklarande text kan dven skrivas i detta avsnitt for att beskriva lakemedlets positiva effekt(er),
informationen ska framstallas pa ett sakligt och balanserat stt.

5. KONTRAINDIKATIONER

Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.3 i SPC.
Samtliga kontraindikationer ska anges.

6. BIVERKNINGAR
Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.6 i SPC.
Alla biverkningar som finns i SPC ska &ven finnas i bipacksedeln.

Biverkningarna bor redovisas efter hur ofta de forekommer om detta har definierats i SPC (undvik %).
Ett sétt att beskriva frekvenserna kan vara féljande

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare):

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

Mindre vanliga (férekommer hos féarre &n 1 av 100 anvéndare):

Séllsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1000 anvéndare):

Mycket séllsynta (férekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvandare):

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

For produkter dar bipacksedeln i forsta hand vander sig till smadjursagare kan det vara lampligare att
beskriva symtom snarare &n den exakta medicinska termen for en viss biverkning.

Inkludera f6ljande mening sist i detta avsnitt <Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra
effekter som inte ndmns i denna information, tala om det for veterindren.>.

7. DJURSLAG
Djurslag samt eventuella subgrupper enligt avsnitt 4.1 i SPC.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
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Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.9 i SPC.

Ange dosering for respektive djurart.

Inkludera relevanta instruktioner t.ex. <omskakas> <lgses i vétska>.
Ange administreringsvag pa ett anvandarvanligt satt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ange hanteringsanvisning av mer praktisk karaktar som riktar sig till djursjukvardare, lantbrukare eller
djurégare. Vid behov kan detta skrivas mer utforligt an i SPC.
<Lat vaccinet anta rumstemperatur fore anvandning.> <Ges tillsammans med foder.>

Infoga, om mdjligt, rad vid glomd dos. Detta kan t.ex. vara relevant vid antibiotikabehandling, p-piller
till katt, eller annan kontinuerlig behandling.

10. KARENSTID

Baseras pa uppgifter i avsnitt 4.11 i SPC. Aven noll dagars karenstid ska anges.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Baseras pa uppgifter i avsnitt 6.4 i SPC.

Féljande meningar ska alltid anges.

<Forvaras utom syn- och rackhall for barn.>

<Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa <etiketten> <kartongen> <flaskan> <...>
<efter {forkortningen for utgangsdatum}>.>

I de fall dér forkortningar for utgangsdatum anges i markningen ska den kompletta termen anges i
bipacksedeln samt den anvénda férkortningen.

Samma forvaringsanvisning(ar) som anges i SPC ska anvandas och ska uttryckas pa foljande satt.

<Forvaras vid hogst <25 °C> <30 °C>>

<Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C)>

<Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)>
<Forvaras i djupfryst tillstand {temperaturomrade}>
<Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand {temperaturomrade}>
<Forvaras i skydd mot kyla> <eller> <Far ej frysas>
<Skyddas mot frost>

<Forvaras i <originalférpackningen>>

<Forvara {férpackningen}” i ytterkartongen>
<Tillslut {forpackningen}? val>

<Inga sarskilda férvaringsanvisningar>

<Inga sérskilda temperaturanvisningar>
<Skyddas mot direkt solljus>

<L juskansligt> <Fuktkénsligt> anvands som komplement till férvaringsanvisningarna <Férvaras i
<originalférpackningen>> <Fo6rvara {férpackningen} i ytterkartongen> samt <Tillslut
{férpackningen} val>.

2 Forpackningen ersétts med vilken typ av forpackning det ar, t.ex. burk, blister osv.
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Inkludera f6ljande meningar om relevant.

<Hallbarhet i 6ppnad forpackning.>

<Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning.>

<Anvand inte {lakemedlets namn} om du ser att {beskrivning av synliga tecken pa forsamring}.>

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Underrubriker kan anvandas i detta avsnitt for att tydliggdra informationen.
Uppgifterna baseras pa avsnitt 4.4, respektive avsnitt 4.5 i SPC.

| detta avsnitt bor dessutom foljande information inga.

- Information om dréaktighet, laktation och dgglaggning, baseras pa uppgifter i avsnitt 4.7 i SPC.

- Information om interaktioner, baseras pa uppgifter i avsnitt 4.8 i SPC.

- Information om 6verdosering, symtom samt eventuella praktiska rad till djuragaren i handelse av
overdosering, baseras pa uppgifter i avsnitt 4.10 i SPC.

Information om sarskilda varningar eller annan information som strikt riktar sig till veterinarer
behover dock inte tas upp.

Inkludera foljande texter om relevant.

Dessa varningar bor placeras sist i detta avsnitt.

<Vid oavsiktlig(t) <sjalvmedicinering> <sjalvinjektion> <intag> <spill pa huden>, uppsok genast
ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.>

<Personer som &r dverkansliga for {innehallsamne} <ska undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.> <L&kemedlet ska administreras forsiktigt.>

<Skyddsutrustning som bestar av {specificera} ska béras vid hantering av det veterindrmedicinska
lakemedlet.>

<Produkten bor inte administreras av gravida kvinnor.>

<Vaccinet kan orsaka smittdverforing till ménniska. Trots att vaccinet har framstéllts med levande,
forsvagade mikroorganismer, bor lampliga atgarder vidtas for att forhindra kontamination av den
person som hanterar vaccinet eller andra personer som medverkar vid hanteringen.>

<Vaccinerade {djurslag} kan utsondra vaccinstammen upp till {x dagar/veckor} efter vaccinationen.
Personer med nedsatt immunforsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade djur under
{tidsperiod}.>

<Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon i upp till {x dagar/veckor}. Personal som skdéter om
vaccinerade {djurslag} bor folja de allmanna principerna for hygien (byta klader, anvanda handskar,
rengdra och desinficera stovlar) och vara sarskilt forsiktiga vid hanteringen av stré fran nyligen
vaccinerade {djurslag}.>

<Till anvandaren:

Denna produkt innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med denna produkt, uppsék snabbt ldkare - &ven om endast en valdigt liten
mangd injicerats - och ta med bipacksedeln.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:
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Denna produkt innehaller mineralolja. Aven om sma méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med denna produkt orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krévs och det kan bli nédvandigt med
incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.>

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Baseras pa uppgifter i avsnitt 6.6 i SPC.

Inkludera alltid foljande mening.
Generell text, galler for alla: <Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.>

Infoga foljande texter om relevant.
For storre mangder lakemedel, vilka framst anvands inom lantbruket: <Fraga veterinaren hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.>

Foljande text kan vara relevant for t.ex. mindre forpackningar av avmaskningsmedel for smadjur:
<Av miljé- och sakerhetsskal ska 6verblivet eller for gammalt lakemedel fran allmanheten lamnas till
apotek for omhandertagande.>

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Lakemedelsverket kompletterar med datum, <AAAA-MM-DD>, nar bipacksedeln r klar att
godkannas. For parallellimporterade produkter géller det datum som sékande har skrivit in i
bipacksedeln som ar inskickad for godkannande.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Alla forpackningsstorlekar ska anges i enlighet med SPC.
Inkludera foljande mening om relevant.
<Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.>

Lokal foretradare kan anges, det dr dock inget krav. Den lokala foretradaren ska vara registrerad hos
Lakemedelsverket. Om angivet foretag bara lamnar information om lakemedlet kan rubriken
<Information ldmnas av:> anvéndas istéllet.

Foljande kan skrivas om lokal foretrddare/informationslamnare finns
<For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkénnande for forséaljning.>

<Lokal foretradare> <Information lamnas av>
<Namn>

<Adress>

<tel>

<fax>

<e-post>

Namn, stad och i férekommande fall land (dvs. nér staden ej ligger i Sverige) a&r minimikrav.

Fullstandig adress (foretradesvis postadress), ett telefonnummer, ett faxnummer och/eller en e-
postadress kan ocksa anges. Hanvisning till webb-adress accepteras ej.
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Gemensamma bestammelser (galler bade produkter for humant respektive veterinart bruk)

Symboler och bildframstallningar

25 § Symboler far inte vara av reklamkaraktar och far inte stora den text som &r tryckt pa
forpackningen. Symboler eller fargband far inte vara dominerande i forhallande till informationstexten
pa forpackningen.

Tecknade bilder som har halsoframjande varde kan eventuellt fa forekomma pa forpackningar, framfor
allt om risk for felanvandning foreligger, dock pa villkor att bilderna inte har reklamkaraktar. Inga
bilder pa olika organ for att fortydliga anvandningsomradet far forekomma pa forpackningar for
receptbelagda lakemedel.

Om l&kemedelsformen avbildas ska bilden vara i naturlig storlek.

En logotyp for innehavaren av godkannande for forsaljning far forekomma. Aven en logotyp fér den
lokala foretradaren accepteras. Inga andra foretagsloggor accepteras.

For parallellimporterade produkter innebar detta att parallellimportérens logotyp far forekomma men
inte direktimportorens eftersom direktimporttren inte &r innehavare av detta godkdnnande. En
forutsattning for att logotypen ska accepteras ar dock att foretaget (namn och adress) ocksa anges i
klartext i markningen. For parallellimporterade produkter accepteras ocksa en logotyp for tillverkare.

27 § Befintligt lager av tidigare godkand markning och bipacksedel far slutforsaljas om inte
Lakemedelsverket beslutar om annat.

For ytterligare tips till utformning av bipacksedel och mérkning, se foljande lankar som var aktuella
vid denna Vdglednings revidering.

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal product for human use,
revision 1 (12 January 2009) samt Guideline on the packaging information of medicinal products for
human use authorised by the Community (February 2008)
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm

QRD Annotated template human
http://www.hma.eu/uploads/media/QRD_annotated_template_ CMDh.pdf

QRD Annotated template veterinary
http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/docs/Vannotatedtemplate.pdf

Guideline on the packaging information of veterinary medicinal products authorised by the
Community - (blue box) (January 2008)
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev6.htm

Véagledningen reviderad
2009-12-15
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http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/AnnotatedTemplate-H.pdf
http://www.emea.eu.int/htms/human/qrd/qrdplt/AnnotatedTemplate-H.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/vet/qrd/docs/Vannotatedtemplate.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev6.htm

