	Додаток


СТРУКТУРА 
маркування упаковки готового лікарського засобу
ТЕКСТ МАРКУВАННЯ ДО РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ

№_____________ від_______________________
	Відомості, що вказуються на зовнішній упаковці лікарського засобу 

{Назва лікарського засобу}, {Вид упаковки} – ВТОРИННА (ПЕРВИННА) упаковка


	1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


{Торгова назва}({назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}), {лікарська форма}

	2. КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ 


<1 таблетка/капсула містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 мл містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 доза містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 г/мг містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини} 
тощо
	3. ПЕРЕЛІК ДОПОМІЖНИХ РЕЧОВИН


	4. ЛІКАРСЬКА ФОРМА ТА КІЛЬКІСТЬ ОДИНИЦЬ В УПАКОВЦІ


{Лікарська форма} {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини} {кількість одиниць/доз} {розмір упаковки, за необхідності}

	5. СПОСІБ ТА ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ


	6. ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ЩОДО ЗБЕРІГАННЯ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ У НЕДОСТУПНОМУ ДЛЯ ДІТЕЙ МІСЦІ


	7. ІНШІ ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ


Якщо необхідно

	8. ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ


Придатний до {мм/рррр} 

	9. УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ


<Зберігати при> {температура} {відносна вологість}

Якщо необхідно, – особливі умови зберігання

	10. ОСОБЛИВІ ВКАЗІВКИ ЩОДО НЕВИКОРИСТАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ АБО ВІДХОДІВ, ЯКІ ЗАЛИШАЮТЬСЯ ПІСЛЯ ЇХ ВИКОРИСТАННЯ


Якщо застосовне

	11. НАЙМЕНУВАННЯ І МІСЦЕЗНАХОДЖЕННЯ ВИРОБНИКА ТА/АБО ЗАЯВНИКА


<Виробник> – {Найменування} {Індекс}, {Країна}, {Місто}, {Вулиця}, {Номер будинку}

<Заявник>, за необхідності – {Найменування} {Індекс}, {Країна}, {Місто}, {Вулиця}, {Номер будинку}

	12. НОМЕР РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ


	13. НОМЕР СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


<Серія> <Партія> {номер}

	14. КАТЕГОРІЯ ВІДПУСКУ


	15. ДЛЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО ЛІКУВАННЯ – ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО ЗАСТОСУВАННЯ


Якщо необхідно, зокрема, якщо лікарський засіб призначений для самостійного лікування 

	16. ІНФОРМАЦІЯ, ЯКА НАНОСИТЬСЯ ШРИФТОМ БРАЙЛЯ


17. ІНШЕ
	Відомості, що ОБОВ'ЯЗКОВО вказуються на зовнішній упаковці лікарського засобу НЕВЕЛИКОЇ ПЛОЩІ 

{Назва лікарського засобу}, {Вид упаковки} – ВТОРИННА (ПЕРВИННА) упаковка


	1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


{Торгова назва}({назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}), {лікарська форма}
	2. КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ 


<1 таблетка/капсула містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 мл містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 доза містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 г/мг містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}
тощо
	3. ЛІКАРСЬКА ФОРМА ТА КІЛЬКІСТЬ ОДИНИЦЬ В УПАКОВЦІ


{Лікарська форма} {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини} {кількість одиниць/доз} {розмір упаковки, за необхідності}

	4. ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ


Придатний до {мм/рррр} 

	5. НАЙМЕНУВАННЯ І МІСЦЕЗНАХОДЖЕННЯ ВИРОБНИКА ТА ЗАЯВНИКА


<Виробник> – {Найменування} {Індекс}, {Країна}, {Місто}, {Вулиця}, {Номер будинку}

<Заявник>, за необхідності – {Найменування} {Індекс}, {Країна}, {Місто}, {Вулиця}, {Номер будинку}

	6. НОМЕР СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


<Серія> <Партія> {номер}

	МІНІМУМ ВІДОМОСТЕЙ, що вказуЮться на ПЕРВИННІЙ упаковці НЕВЕЛИКОГО РОЗМІРУ (БЛІСТЕР, СТРИП, АМПУЛА ТОЩО)

{Назва лікарського засобу}, {Вид упаковки} – ПЕРВИННА упаковка


	1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


{Торгова назва}({назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}), {лікарська форма}

	2. КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ 


<1 таблетка/капсула містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 мл містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 доза містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}

<1 г/мг містить> {назва діючої речовини}{кількість діючої речовини}
тощо
	3. НОМЕР СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ


<Серія> <Партія> {номер}

	4. ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ


Придатний до {мм/рррр} 

	5. НАЙМЕНУВАННЯ ВИРОБНИКА І, ЗА НЕОБХІДНОСТІ – ЗАЯВНИКА


<Виробник> – {Найменування} або <Логотип виробника {Найменування}>

<Заявник> – {Найменування} або <Логотип заявника {Найменування}>

	6. ІНШЕ


