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1 ALLMANT

Med denna foreskrift satter Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet (nedan benamnd Fimea) nationellt i kraft kraven pad markning
av forsaljningsemballage och bipacksedlar i enlighet med Europeiska ge-
menskapens foljande rattsakter:

- Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2003/63/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG och Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2010/84/EG; samt

- Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel, dndrat genom Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG och kommissionens direktiv
2009/9/EG, nedan kallat direktivet om veterindrmedicinska lakemedel.

2 FORESKRIFTENS TILLAMPNINGSOMRADE

Denna foreskrift innehdller bestammelser om markning av forsaljnings-
emballage och bipacksedel for humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel, vilka handlaggs genom nationellt férfarande, forfarandet for 6m-
sesidigt erkdnnande eller decentraliserat forfarande.

Foreskriften galler inte preparat som handlaggs genom EU:s centraliserade
forfarande.

3 DEFINITIONER

| denna foreskrift avses med:

forpackning for dosdispensering en sadan forpackningsstorlek som
godkants sarskilt for dosdispensering och som anvands da lakemedlet dis-
penseras till enskilda personer som engangsdoser for en viss behandlings-
period;

egenvardslakemedel lakemedel som Gverlats utan recept;

forpackning av blistertyp en blisterférpackning, stripforpackning eller
motsvarande forpackning som finns inuti den yttre forpackningen;

lakemedelsprov den minsta forpackningsstorleken av ett lakemedelspre-
parat som en lakemedelsfabrik eller en lakemedelspartiaffar kostnadsfritt
l[Amnar ut for att gbra preparatet kant;

lakemedelspreparatets styrka méangden eller halten av lakemedlets ak-
tiva substans eller substanser i preparatet;
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markning av forsaljningsemballaget den information som har tryckts di-
rekt p& lakemedelsbehallarens eller den yttre férpackningens etikett eller di-
rekt pa forpackningen;

bipacksedel det informationsblad for anvandaren som fdljer med lakemed-
let;

jourforpackning en godk&nd sarskild férpackning av ett lakemedel som &r
avsedd for att lamnas ut kostnadsfritt till patienten n&r omedelbar behand-
ling ska sattas in;

lakemedelsbehallare den inre lakemedelsforpackningen som star i direkt
kontakt med lakemedelspreparatet;

skyddsforpackning en forpackning i vilken lakemedelsforpackningen for
ett radioaktivt lakemedelspreparat har placerats;

sakerhetsdetaljer en unik identitetsbeteckning som majliggor identifiering
av en enskild lakemedelsforpackning och akthetsprévning, samt en saker-
hetsforsegling av lakemedelsforpackningen;

yttre forpackning den forpackning i vilken lakemedelsbehallaren ar place-
rad;

tillverkare en tillverkare som ansvarar for att frislappa en lakemedelssats
inom EU/EES-omradet;

gangse benamning (generiskt namn) det INN-namn (International Non-
proprietary Name) som rekommenderas av Varldshalsoorganisationen el-
ler, om sadant inte finns, den vanligtvis anvanda benamningen

4 RELATION TILL ANDRA FORESKRIFTER OCH ANVISNINGAR

| Fimeas foreskrift om anstkan om och uppratthallande av forsaljningstill-
stand for och registrering av lakemedel finns bestammelser om hur bipack-
sedlar och markningar pa forsaljningsemballage ska bifogas till ans6kan
om forsaljningstillstand och registrering.

D& markningarna pa forsaljningsemballage och bipacksedlar utarbetas ska
aven Fimeas anvisning "Lakemedelspreparatets bipacksedel och mérkning
av forsaljningsemballage” samt Europeiska kommissionens foljande anvis-
ningar beaktas:

- A guideline on the excipients in the label and package leaflet of medici-
nal products for human use;

- A guideline on the readability of the label and package leaflet of medici-
nal products for human use;

- A guideline on summary of product characteristics;

- Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics SPC —
pharmaceuticals for veterinary medicinal products; och
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- Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics SPC /-
Immunologicals for veterinary medicinal products.

Anvisningarna  har  publicerats pa kommissionens  webbplats:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index_en.htm

Utdver det ovan namnda ska man beakta 6vriga anvisningar och stallnings-
taganden som godkants av Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA)
vetenskapliga kommitté och kommitté for veterindrmedicinska lakemedel
(CHMP och CVMP) samt kommitté for vaxtbaserade lakemedel (HMPC),
av vilka de senaste versionerna har publicerats pa EMA:s webbplats
(www.ema.europa.eu). De modelltexter som EMA:s QRD-arbetsgrupp
(Quality Review of Documents) publicerar ska ocksa beaktas.

| fraga om markningar i punktskrift ska rekommendationerna fran Undervis-
ningsministeriets Braille-delegation (Férordning om biblioteket for synska-
dade 639/1996) och patientorganisationerna (Synskadades Centralférbund)
efterfoljas.

5 MARKNING AV FORSALININGSEMBALLAGE

5.1 Allmant

Markningen av forsaljningsemballaget ska vara enkel att lasa, lattforstaelig
och pa ett bestdende satt tryckt pa forpackningen. Enligt Fimeas foreskrift
om anstkan om och uppratthallande av forsaljningstillstdnd for och regi-
strering av lakemedel ska forsaljningsemballagets markning utfoéras at-
minstone péa finska och svenska. Lakemedelspreparatets sammansattning
kan ocksd anges uteslutande pa latin, och markningarna pa forsalj-
ningsemballagen for vissa lakemedelspreparat med liten atgadng kan av
grundad anledning goras pa endast ett av Europeiska gemenskapens offi-
ciella sprak (se stycke 7.2).

Den yttre forpackningen far vara forsedd med symboler eller piktogram som
ar till nytta for patienten och fortydligar hur lakemedelspreparatet anvands
korrekt och tryggt. Deras storlek och utformning far emellertid inte paverka
textens lasbarhet och de far inte anvandas for marknadsforingsandamal.

Dessutom och med beaktande av restriktioner, som faststalls angaende
sakerhetsdetaljer pa forpackningar for humanlakemedel i Kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161, kan forpackningen férses med
streckkoder eller annan motsvarande kod.

5.2 Lakemedelspreparat och veterinarmedicinska lakemedelspreparat med forsaljnings-

tillstand

Utobver kraven i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161, ska
den yttre forpackningen, eller om sadan inte finns, lakemedelsbehallaren
for ett lakemedelspreparat eller veterindrmedicinskt lakemedelspreparat
med forsaljningstillstand markas med:

- lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform (och vid behov
lakemedlets anvandarkategorier eller djurslag)

- aktiv(a) substans(er)

Fimea



- férpackningsstorlek

- sammansattning (kvantiteter av aktiv(a) substans(er) och vid behov
hjalpamnen)

- administreringssétt och vid behov administreringsvag (for parenterala
preparat eller om det annars ar nédvandigt)

- nddvandiga varningar
- utgangsdatum (manad / ar)
- forvaringsanvisningar, vid behov

- anvisningar om hur man gor sig av med oanvéant lakemedel eller lake-
medelsférpackningar (vid behov)

- namn pa innehavaren av forsaljningstillstdndet samt adress (och vid
behov namnet pa dennes foretradare)

- forsaljningstillstdndets nummer

- satsnummer

- nordiskt varunummer (Vnr xx Xx XX)

- doseringsanvisning for lakemedel som séljs receptfritt

"Itsehoitoladke / Receptfritt lakemedel” pa yttre forpackningen av re-
ceptfria humanlakemedel

Tillaggsbestammelser om veterindrmedicinska preparat, traditionella vaxt-
baserade lakemedel samt homeopatiska och antroposofiska preparat med
forsaljningstillstand finns i styckena 5.5.14—16.

Lakemedelsbehallaren ska ha samma markningar som den yttre férpack-
ningen. Detta kan frangas om lakemedelsbehallaren &ar liten. Exempel pa
sma lakemedelsbehallare &r t.ex. sma ampuller och injektionsflaskor samt
sma salvatuber pa vilka alla markningar inte ryms.

Sma lakemedelsbehallare ska atminstone forses med foljande uppgifter:

- lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform, (och vid behov
lakemedlets anvandarkategorier eller djurslag) och aktiv(a) substans(er)

- vid behov administreringsvag (parenterala preparat eller annars vid be-
hov) och/eller administreringssatt

- utgangsdatum
- satsnummer
- innehallets mangd

Forpackningar av blistertyp ska forses med atminstone foljande uppgifter:
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- lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform, (och vid behov
lakemedlets anvandarkategorier eller djurslag) samt aktiv(a) substans(er)

- namnet pa innehavaren av forsaljningstillstandet eller registreringen
- utgangsdatum
- satsnummer

5.3 Registrerade homeopatiska och antroposofiska preparat
Markningen av den yttre forpackningen eller om sadan saknas lakemedels-
behallaren (vid behov bipacksedeln) for ett registrerat homeopatiskt eller
antroposofiskt medel ska forses med foljande uppgifter:
- det vetenskapliga namnet pa stamberedningen eller stamberedningarna
som atféljs av spadningsgraden angett med farmakopémarkningar; om det
ar fraga om ett kombinationspreparat (som har tillverkats av tva eller flera
stamberedningar) kan utdver de vetenskapliga namnen pa stamberedning-
arna anvandas ett pahittat namn som preparatets handelsnamn;

- hjalpamnen

- namnet pa innehavaren av registreringen samt adress och vid behov
tillverkarens namn och adress

- administreringssétt och vid behov administreringsvag
- utgangsdatum (manad / ar)

- lakemedelsform

- férpackningsstorlek

- forvaringsanvisningar, vid behov

- nddvandiga varningar

- satsnummer

- registreringsnummer i formen H xxx FI (om samma serie innehaller olika
spadningsgrader atskiljs de, t.ex. H xxx Fl, D5 och H xxx Fl, D6)

- texten "Ota yhteys ladkariin, jos oireet jatkuvat / Kontakta lédkare om
symtomen fortsatter.”

- Pa lakemedelspreparat avsedda for manniskor anges "HOMEOPAAT-
TINEN VALMISTE - HOMEOPATISKT MEDEL” eller "ANTROPOSO-
FINEN VALMISTE — ANTROPOSOFISKT MEDEL”

- Pa lakemedelspreparat avsedda for djur anges "HOMEOPAATTINEN
VALMISTE ELAIMILLE — HOMEOPATISKT MEDEL FOR DJUR’ eller
"ANTROPOSOFINEN VALMISTE ELAIMILLE- ANTROPOSOFISKT ME-
DEL FOR DJUR”
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5.4 Radioaktiva ldkemedelspreparat

Skyddsférpackningen foér radioaktiva lakemedelspreparat ska forses med

féljande uppgifter:

- lakemedelspreparatets namn, styrka, lakemedelsform, (vid behov lake-
medlets anvandarkategorier eller djurslag) och aktiv(a) substans(er)

- forklaring till den anvanda kodbeteckningen

- vid behov mangden radioaktivitet per dos eller flaska / ampull vid en

viss tidpunkt (datum och klockslag).

- forpackningsstorlek

Flaskor och ampuller med radioaktiva lakemedelspreparat ska forses med

féljande uppgifter:
- preparatets namn eller kodbeteckning
- radionuklidens namn eller kemiska symbol
- satsnummer
- utgangsdatum
- den internationella symbolen for radioaktivitet
- tillverkarens namn och adress
- mangden radioaktivitet
5.5 Detaljerade bestammelser om markning av férsaljningsemballage

5.5.1 Lakemedelspreparatets namn

Lakemedelspreparatets namn kan vara ett fantasinamn eller en gangse
benamning (generiskt namn) kombinerat med namnet pa varumarket, till-
verkaren, innehavaren av forsaljningstillstandet eller innehavarens foretra-
dare, eller ett vetenskapligt namn kombinerat med namnet pa varumarket,
tillverkaren, innehavaren av forsaljningstillstandet eller innehavarens fore-
tradare. Lakemedelspreparatets namn kompletteras med styrka och lake-

medelsform.

Fantasinamnet far inte vara forvillande likt en gangse benamning eller pa
annat sétt, t.ex. i terapeutiskt eller farmaceutiskt hanseende, dverdrivet el-
ler vilseledande. Fantasinamnet kan inte heller vara detsamma som eller
forvillande likt namnet pa ett annat lakemedel med forsaljningstillstand i
Finland. Av sakerhetsskal kan dven ett sadant namnforslag forkastas som
ar identiskt med eller forvillande likt namnet pa ett preparat som funnits pa
marknaden tidigare. Den som ansoker om forsaljningstillstand eller registre-
ring ansvarar sjalv fér skydd och registrering av preparatets namn.

Om ett homeopatiskt eller antroposofiskt preparat innehdller endast en
stamberedning, maste stamberedningens vetenskapliga namn och utspéad-
ningsgraden anges som preparatets namn. Om tva eller flera stambered-
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55.2

55.3

554

555

5.5.6

5.5.7

ningar har anvants vid tillverkningen och preparatet allts& ar ett kombinat-
ionspreparat, kan ett sa kallat fantasinamn anvandas.

Lakemedelspreparatets namn (vid behov styrkan) ska anges pa den yttre
forpackningen med punktskrift som féljer godkand standard. Kravet géller
inte lakemedelspreparat som endast ar avsedda for sjukhusanvandning el-
ler for administrering av halsovardspersonal, veterinarmedicinska lakeme-
del samt jourférpackningar.

Styrka

Lakemedelspreparatets styrka ska anges i samband med lakemedelspre-
paratets namn. Styrkan ska anges pa samma satt som i produktresumén
och pa bipacksedeln.

Styrkan ska anges i anslutning till namnet pa vaxtbaserade lakemedel och
traditionella vaxtbaserade lakemedel néar féreningen eller den férenings-
kombination som star for den terapeutiska effekten ar kand.

Lakemedelsform

Lakemedelsformernas namn ska markas sdsom anges i Europafarmako-
péns forteckning Standard Terms. P& sma forpackningar kan termernas
korta beteckningsformer anvandas. Samma forfarande galler ocksa om
termens langa form redan har namnts i samband med preparatets namn.

Aktiv substans

Aktiva substanser ska anges med Varldshalsoorganisationens (WHQO) INN-
namn. Nar sadana saknas kan Europafarmakopéns namn eller andra
gangse benamningar anvandas.

Administreringssétt och administreringsvag

Administreringssattet, exempelvis "Svéljes hela”, liksom vid behov admini-
streringsvagen, ska markas ut pa lakemedelspreparatets forpackning.

Administreringsvagens namn ska markas ut sasom anges i Europafarma-
kopéns forteckning Standard Terms.

Forpackningsstorlek

Forpackningsstorleken ska markas ut sa att innehallets vikt, volym, antal
doser eller doseringsenheter anges.

Hjalpamnen

Hjalpdmnen som har en kand verkan ska markas ut i enlighet med Europe-
iska kommissionens anvisning "A Guideline on the excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use”. Pa férpackning-
ar for parenterala preparat, lakemedelsberedningar for kutan / lokal an-
vandning, lakemedelsberedningar for okular anvandning samt lakemedels-
beredningar for inhalation ska alla hjalpamnen, d.v.s. preparatets fullstan-
diga kvalitativa sammanséttning, markas ut.

Fimea



5.5.8 Varningar

Som en nddvandig varning ska alla forpackningar markas med varningen
om att lakemedlet ska férvaras utom syn- och rackhall for barn: "Ei lasten
ulottuville eika nakyville / Forvaras utom syn- och rackhall for barn". Vidare
marks forpackningen med andra varningar som kravs for att foérebygga
skador, exempelvis pa cytostatika markningen "Sytostaatti / Cytostatikum”
eller "Cytostaticum”. Fdrpackningar for lattantandliga preparat forses med
den internationella varningssymbolen och definitionen "Tulenarkaa / Brand-
farlig”.

Egenvardslakemedel som &r avsedda fér barn endast enligt lakarordination
ska markas med texten "Ei alle X-vuotiaille lapsille ilman l&a&karin maaray-
sta / Ej for barn under X ar utan lakarordination”. Egenvardspreparat som
inte ar godkanda for barn ska markas med texten "Ei lapsille / Ej fér barn”.

Forpackningar med trafikfarliga lakemedel ska férses med en roéd var-
ningstriangel. Preparat som ar avsedda uteslutande for sjukhusbruk beho-
ver inte forses med varningstriangel.

5.5.9 Satsnummer och utgangsdatum

Satsnummer och utgangsdatum (manad/ ar) ska markas ut i oférkortad
form 09-2014, 09/2014 eller 2014-09.

Den fastslagna hallbarhetstiden for lakemedelspreparatet efter att det 6pp-
nats, fardigberetts eller spatts ut ska anges pa férpackningarna.

5.5.10 Forvaringsanvisningar

Forvaringsanvisningarna bygger pa godkanda resultat av hallbarhetsunder-
sokningar och ska 6verensstamma med férvaringsanvisningarna i produkt-
resumén.

5.5.11 Nordiskt varunummer

Kravet pa markning med ett nordiskt varunummer galler inte for radioaktiva
lakemedelspreparat, homeopatiska preparat, lakemedelspreparat med
specialtillstand, lakemedelsprov eller for jourforpackningar.

Nordiskt varunummer ska inte markas pa de enskilda forpackningarna, nar
den yttre forpackningen innehaller flera forpackningar och nar de enskilda
forpackningarna inte har forsaljningstillstand.

5.5.12 Séakerhetsdetaljer

Sakerhetsdetaljer ska placeras pa vissa lakemedel enligt de bestammelser
som faststélls i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

5.5.13 Egenvardslakemedel

Humanléakemedel for egenvard ska markas med informationen “ltsehoi-
tolaake / Receptfritt lakemedel”. Forpackningen for egenvardslakemedel
ska méarkas med indikation och normal dosering samt nédvandig bruksan-
visning. Om lakemedelspreparatet &r avsett for barn, ska doseringen for
barn ocksa anges.
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5.5.14 Lakemedelsprover och jourférpackningar

Lakemedelsprover ska pa den yttre forpackningen férses med texten
"llmainen laakendyte — ei myytavaksi / Gratis lakemedelsprov — inte till
salu” eller med annan text med samma innehall.

Pa jourférpackningars yttre forpackning ska utéver annan markning tydligt
sta "llmainen paivystyspakkaus / Gratis jourférpackning”.

5.5.15 Ytterligare bestammelser for veterindrmedicinska lakemedel

Utdver vad som bestams i stycke 5.2 ska den yttre férpackningen och 1a-
kemedelsbehallaren for preparat avsedda for djur markas med texten
"Elaimille / For djur” samt den yttre forpackningen dessutom med den
djurart for vilken det veterindrmedicinska lakemedlet &r avsett. Den yttre
férpackningen for receptbelagda preparat ska markas med texten "Resepti-
valmiste / Receptbelagt™.

Pa forpackningar for veterinara lakemedel avsedda for produktionsdjur ska
anges den karenstid inom vilken livsmedel fran djur som behandlats med
preparatet inte far 6verlatas for konsumtion. | undantagsfall kan karenstiden
anges pa bipacksedeln. Da ska dock en hanvisning till den karenstid som
anges i bipacksedeln finnas pa forpackningen. Om karenstid saknas, ska
aven det anges pa forpackningen.

Pa forpackningen ska det finnas tomt utrymme for angivelse av den ordine-
rade doseringen.

5.5.16 Ytterligare bestammelser for traditionella vaxtbaserade lakemedel

Utbver vad som bestams i stycke 5.2 ska férsaljningsemballaget och bi-
packsedeln for traditionella véxtbaserade lakemedel forses med texten:
"PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE — TRADITIONELLT VAXTBA-
SERAT LAKEMEDEL” och "Ota yhteys laakariin, jos oireet jatkuvat tai jos
hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia. / Kontakta lakare om symtomen
fortsatter eller om det férekommer biverkningar under behandlingen.”

Registreringsnumret ska anges i formen R xxx Fl.

5.5.17 Ytterligare bestdmmelser for homeopatiska och antroposofiska medel med forséalj-
ningstillstand

Utbver vad som bestams i stycke 5.2 ska forsaljningsemballaget och bi-
packsedeln for homeopatiska och antroposofiska medel med forsaljnings-
tillstand forses med texten: "HOMEOPAATTINEN VALMISTE — HOMEO-
PATISKT MEDEL” eller "ANTROPOSOFINEN VALMISTE - ANTROPO-
SOFISKT MEDEL”

P& medel avsedda for djur anges "HOMEOPAATTINEN VALMISTE
ELAIMILLE — HOMEOPATISKT MEDEL FOR DJUR” eller ’"ANTROPOSO-
FINEN VALMISTE ELAIMILLE — ANTROPOSOFISKT MEDEL FOR
DJUR”.

Som aktiv substans ska anges det vetenskapliga namnet pa stambered-

ningen och som styrka spadningsgraden t.ex. D, DH, X (decimal) eller C,
CH (centesimal).
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Numret pa forsaljningstillstdndet ska anges i formen R xxx FI (om serien
har olika utspadningar skiljs de at, t.ex. R xxx Fl, D2 och R xxx FI, D3).

5.5.18 Annan méarkning av férsaljningsemballage

Yttre forpackningar, eller d& sadana saknas, lakemedelsbehéllare som in-
nehaller vaccin avsedda for manniskor ska markas ”...rokote / Vaccin

mot...". ",

Forpackningar avsedda for dosdispensering ska markas med texten: "Vain
annosjakeluun / Endast for dosdispensering”.

6 BIPACKSEDEL

6.1 Allmant

Uppgifterna pa bipacksedeln ska grunda sig pa lakemedelspreparatets
godkanda produktresumé. Bipacksedeln ska skrivas pa finska och svenska
samt formuleras tydligt och vara begriplig for anvandaren.

En separat bipacksedel behovs inte om motsvarande uppgifter anges pa
lakemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen.

Jourférpackningar och forpackningar for dosdispensering behover inte for-
ses med bipacksedlar. Detsamma géller veterindrmedicinska lakemedels-
preparat som endast administreras eller doseras av veterinar.

6.2 Bipacksedel for humanldkemedelspreparat

En bipacksedel for ett lakemedelspreparat avsett for manniskor ska inne-
halla de uppgifter som kravs i direktiv 2001/83/EG artikel 59, andrad genom
direktiven 2004/27/EG, 2004/24/EG och 2010/84/EG. Innehavaren av for-
saljningstillstandet eller registreringen ska leverera bipacksedeln i ett for-
mat avsett for synskadade (punkt- eller storskrift, ljudinspelning eller till-
gangligt elektroniskt format), om patientorganisationen (Synskadades
Centralférbund) ber om det.

Nar det galler lakemedel som ingar i den lista som avses i artikel 23 i for-
ordningen EG nr 726/2004 ska i bipacksedeln std "Tahan ladkkeeseen
kohdistuu lisaseuranta” / Detta lakemedel ar foremal for utokad overvak-
ning". Meningen ska foregas av en svart symbol och ska foljas av en stan-
dardiserad forklarande mening.

6.3 Bipacksedel for veterinarmedicinska lakemedelspreparat

En bipacksedel for ett veterinarmedicinskt preparat ska innehalla den in-
formation som kravs i artikel 61 i direktivet om veterindrmedicinska lake-
medel.

6.4 Bipacksedel for traditionella vaxtbaserade lakemedel

Bipacksedeln for traditionella vaxtbaserade lakemedel ska forses med tex-
ten: "PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE - TRADITIONELLT
VAXTBASERAT LAKEMEDEL” och "Ota yhteys la4kariin, jos oireet jatku-
vat tai jos hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia. / Kontakta lakare om
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symtomen fortsatter eller om det forekommer biverkningar under behand-
lingen.”

7 UNDANTAG

7.1 Forpackningar avsedda for dosdispensering

Fimea kan bevilja undantag for markningen av foérpackningar for dosdis-
pensering.

7.2 Ovriga undantag

Fimea far med stod av 25 b § i lakemedelslagen av grundad anledning be-
vilia undantag fran bestammelserna om de uppgifter som ska anges i pa-
skrifter pa saljforpackningar och i bipacksedlar samt befrielse fran skyldig-
heten att avfatta paskrifterna och bipacksedlarna pa finska och svenska,
om lakemedlet inte ar avsett for distribution direkt till patienten eller om det
upptrader allvarliga problem med tillgangen pa ett lakemedel, och undanta-
gen inte riskerar anvandarnas hélsa eller djurhélsan.

For multinationella veterindrmedicinska forpackningar kan det i specialfall

goras undantag i kraven pa markningen for att framja tillgangen till lake-
medlet.

8 HANDLEDNING OCH RADGIVNING

Fimea ger pa begaran handledning och radgivning betraffande tillampning-
en av normen.

9 IKRAFTTRADANDE

Denna foreskrift trader i kraft den 9 februari 2019.

Overdirektor Eija Pelkonen Specialforskare Tarja Kankkunen
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Helsingfors universitet, veterindrmedicinska fakulteten
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Abo universitet, medicinska fakulteten
Abo Akademi, institutionen for biokemi och farmaci
Finlands Apotekareforbund

Finlands Veterinarférbund

Finlands Farmaciférbund

Finlands Tandlakarforbund

Finlands Lakarforbund

Finlands Provisorférening

Finlands Kommunférbund
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Ostra Finlands universitets apotek
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