Додаток 3

РЕКОМЕНДАЦІЇ

щодо оформлення тексту маркування упаковок готових лікарських засобів при формуванні реєстраційного досьє

1. Відомості, які містяться у тексті маркування упаковок лікарських засобів повинні відповідати законодавству України з лікарських засобів, зокрема розділу ХVІІІ наказу МОЗ від 04.01.2013 № 3.
2. Для лікарських засобів у декількох видах упаковки (наприклад пачка, флакон тощо) текст маркування затверджується для кожного виду упаковки окремо.
3. Для різної кількості одиниць лікарського засобу в упаковках одного виду, за умови ідентичності інформації у маркуванні, немає необхідності затверджувати текст маркування окремо для кожного розміру упаковки.

4. Під вторинною упаковкою невеликої площі розуміють вторинну упаковку, на якій відсутня площа для нанесення повної інформації, визначену п. 2.1.1 розділу ХVІІІ наказу МОЗ від 04.01.2013 № 3, при нанесення її шрифтом, розмір якого встановлений законодавством.
5. Під первинною упаковкою невеликого розміру розуміють первинну упаковку або етикетку на первинній упаковці, на яких відсутня площа для нанесення повної інформації, визначену пп. 2.1.1 та 2.1.2 розділу ХVІІІ наказу МОЗ від 04.01.2013 № 3, при нанесення її шрифтом, розмір якого встановлений законодавством. Інформація щодо виробника/заявника на таких упаковках може бути нанесена у формі логотипу без текстового супроводу.
6. Якщо певні відомості, наведені у формі маркування, не будуть наноситися на упаковку, ці розділи не заповнюються заявником.

7. Запропонована у відповідних розділах (8, 9) форма наведення інформації є рекомендаційною та призначена для зручного та зрозумілого для споживача розуміння наведеної інформації. Ця форма не є обов'язковою та інформація може бути наведена у іншій формі, запропонованій заявником.
8. Крім затвердженої інформації, на первинній та вторинній упаковках зареєстрованих в Україні лікарських засобів може міститися будь-яка додаткова інформація, як зазначено у п. 2.1.2 розділу ХVІІІ наказу МОЗ від 04.01.2013 № 3, за винятком елементів рекламного характеру, що сприяють просуванню лікарського засобу. Ця додаткова інформація не є предметом експертизи в Центрі та не підлягає затвердженню наказом МОЗ України.

9. Розділ 9. заповнюється із зазначенням українською мовою що саме зазначено шрифтом Брайля.
Зразок 

для оформлення тексту маркування первинної та вторинної (за наявності) упаковок, а також первинних упаковок невеликого розміру
	ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров’я України

_______________№ ________

Реєстраційне посвідчення

№ ____________________


МАРКУВАННЯ

{Назва лікарського засобу}

{Лікарська форма, кількість одиниць в упаковці}

{Первинна упаковка} 
{Виробник/заявник}

	Від імені заявника  
	____________________________________
Підпис 
_____________________________________
ПІБ 

	М. п
	_____________________________________
Посада

	
	Дата 
«___» __________ 20__ року 


	Відомості, що вказуються на зовнішній упаковці лікарського засобу 

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


* якщо лікарський засіб заявлений у декількох видах упаковки (наприклад, пачка, флакон тощо) пропозиції щодо маркування заповнюються для кожного виду упаковки окремо в одному документі

	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


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

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


* якщо лікарський засіб заявлений у декількох видах упаковки (наприклад, пачка, флакон тощо) пропозиції щодо маркування заповнюються для кожного виду упаковки окремо в одному документі

	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


* якщо лікарський засіб заявлений у декількох видах упаковки (наприклад, блістер, стрип тощо) пропозиції щодо маркування заповнюються для кожного виду упаковки окремо в одному документі

	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


*Інформація щодо логотипу має бути нанесена у текстовому вигляді, наприклад <логотип компанії «Волошка»>
___________________________
Примітка. Експертизі на відповідність вимогам чинного законодавства та затвердженню наказом МОЗ України підлягає лише інформація, яка наноситься на первинну та вторинну упаковки лікарських засобів.

Крім затвердженої інформації, на упаковці зареєстрованих в Україні лікарських засобів може міститися додаткова інформація, за винятком будь-яких елементів рекламного характеру, що сприяють просуванню лікарського засобу.
Ця додаткова інформація не є предметом експертизи в Центрі та не підлягає затвердженню наказом МОЗ України.
