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Vejledning til bekendtgerelse om maerkning m.m. af legemidler til mennesker

Vejledningen indeholder uddybende kommentarer og supplerende retningslinjer til de regler om laegemid-
ler til menneskers pakningssterrelse, emballage, markning og indlegssedler, som er fastsat 1 Lagemid-
delstyrelsens bekendtgerelse nr. 869 af 21. juli 2011 om merkning m.m. af legemidler til mennesker,
som @ndret ved bekendtgerelse nr. 799 af 12. juli 2012, bekendtgerelse nr. 849 af 25. juni 2013,
bekendtgerelse nr. 474 af 14. maj 2018 og bekendtgerelse nr. 2453 af 14. december 2021, samt uddy-
bende kommentarer til kravet om ilegning af indlegsseddel i legemiddelpakninger, som er fastsat i
§ 1 1 bekendtgorelse nr. 2429 af 14. december 2021 om ilegning og indsendelse af indlaegssedler for
leegemidler til mennesker og dyr.

Bekendtgorelsen gennemforer bestemmelser indeholdt 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemid-
ler, som senest @&ndret ved direktiv 2012/26/EU. 1 bekendtgerelsen er der endvidere gengivet visse
bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning 2016/161/EU af 2. oktober 2015 om supple-
rende regler til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF 1 form af de narmere regler for
sikkerhedselementerne pd humanmedicinske leegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L32. Ifelge
artikel 288 1 EUF-Traktaten gelder en forordning umiddelbart 1 hver medlemsstat. Gengivelsen af disse
bestemmelser 1 vejledningen er sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke forord-
ningens umiddelbare gyldighed 1 Danmark.

Direktivernes bestemmelser vedrerende markning og indlaegssedler er kun delvist harmoniserede. Det
betyder, at der er en raekke saerbestemmelser for visse typer af legemidler. Det er dog alligevel fundet
hensigtsmeessigt at samle alle bestemmelser vedrerende mearkning og indlaegsseddel i en bekendtgerelse.

Quality Review of Documents-skabelonen (QRD-skabelonen) danner baggrund for dansk merkning og
indleegsseddel — ogsé for parallelimporterede legemidler. Danske sarkrav til markning og indlaegsseddel
skal dog indarbejdes. For naturlegemidler og traditionelle planteleegemidler henvises til ”Addendum to
the Quality Review of Documents templates for SmPC, Labelling and Patient Leaflet on Mutual-recogni-
tion and Decentralised procedures specific for (Traditional) Herbal Medicinal Products ((T)HMPs)”.

Ved gensidig anerkendelsesprocedure og decentral procedure skal de danske sakaldte bl boks”-krav
inkluderes 1 den nationale fase. Det er ikke muligt at &ndre de i proceduren godkendte oplysninger i
mearkning og indlegsseddel nationalt, ud over tilfejelsen af nationale ”bld boks”-krav; @ndring skal ske
via en variationsansegning eller en underretning efter markningsbekendtgerelsens § 10, som implemente-
rer artikel 61, stk. 3, 1 direktiv 2001/83/EF, indsendt til alle medlemsstater omfattet af proceduren.

Efter Leegemiddelstyrelsens accept af en procedure, er indehaveren af markedsforingstilladelsen ansvar-
lig for at opdatere mearkning og indlaegsseddel 1 henhold til eventuelle kommentarer 1 acceptbrevet. De
opdaterede tekster skal ikke sendes til godkendelse hos Lagemiddelstyrelsen. Den opdaterede indlaegs-
seddel skal dog uploades til indleegsseddeldatabasen. Se narmere i1 bekendtgerelse om indsendelse af
indlaegssedler til Laegemiddelstyrelsen og i vejledning om variationer af markedsferingstilladelser til
leegemidler.

Laegemiddelstyrelsen folger geldende version af ”Guideline on the readability of the labelling and
package leaflet of medicinal product for human use” (Readability Guideline), Eudralex, Notice to Ap-
plicants, Volume 2C. Denne vejledning vedrerer bdde merkning og indlegssedler og omhandler fx
leselighed, leesbarhed, punktskrift, brugertest, overskrifter, papirkvalitet, farvekoder og mellemrum.
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Ad kapitel 1

Omrade og definitioner
Bemearkninger til enkelte paragraffer om omride og definitioner

Ad§ 1

Bekendtgerelsen omfatter alle legemidler, der skal godkendes ved en markedsferingstilladelse eller en
registrering udstedt af Legemiddelstyrelsen.

Lagemidler godkendt efter den centrale procedure er ikke omfattet af denne bekendtgerelse.

Mzarkning af dosisdispenserede legemidler og udlevering af indlaegsseddel til patienten er reguleret

af bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af legemidler. Pakninger med laegemidler, som
dosisdispenseres, er omfattet af bekendtgerelse om markning m.m. af legemidler.

Ad g2
Ved den indre emballage forstds den emballage, der er i direkte kontakt med leegemidlet. Ved den ydre
emballage forstds emballage, der omgiver den indre emballage.

Safremt pakningen indpakkes i folie, tape eller lignende, en sakaldt sampakning eller bundling af to
eller flere pakninger, betragtes dette som ydre emballage. Folie, herunder krympefolie, der udelukkende
er anvendt for at beskytte en emballage (det vere sig indre eller ydre emballage), er ikke omfattet af
kravene til maerkning.

Grafik omfatter ogsa 2D-stregkoder/QR-koder (quick response-koder eller matrix-koder). Oplysninger-
ne, som koderne henviser til, skal opfylde kravene i denne bekendtgerelse og ma saledes ikke indeholde
elementer af reklamemessig karakter, jf. § 6.

Lagemiddelstyrelsen godkender ikke indholdet i stregkoder eller andre koder, fx 2D-stregkoder/QR-ko-
der. Koder mé ikke kompromittere leesbarheden, og oplysningerne indeholdt 1 koderne skal leve op til
kravene i denne bekendtgerelse og Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober
2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere
regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske laegemidlers emballage.

Det er tilladt at anfere 2D-stregkode/QR kode péd bade den indre og ydre emballage under hensyntagen
til maerkningsbekendtgerelsens §§ 6, 7 og 8.

Ad kapitel 2

Almindelige bestemmelser
Bemaerkninger til enkelte paragraffer om almindelige bestemmelser

Ad§ 3
Ved uudslettelig maerkning forstds, at maerkningen skal kunne téle tilsigtet hdndtering af legemidlet

under hele legemidlets anvendelsestid, fx skal turbohalere kunne opbevares 1 en lomme og shampooer
opbevares/bruges 1 forbindelse med vand, uden at merkningen forsvinder.

Tillegsmaerkning i form af etiketter kan accepteres under forudsatning af, at merkningen lever op til
de tre krav, der stilles i markningsbekendtgerelsens § 3 samt, at klistermerkaten ikke kan fjernes. Se dog
narmere om 2D-stregkoder under Ad § 17, stk. 3.

Tillegsmarkningen skal foretages af en godkendt fremstiller.

Undtagelsesvist kan der i markedsferingstilladelsen for nogle parallelimporterede leegemidler vaere
stillet krav om ilegning af lese etiketter i pakningen, som brugeren af leegemidlet selv skal pdsatte, ved
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emballager (fx. folieposer) der ikke mé brydes, og hvor det derfor ikke er muligt for parallelimporteren at
marke den indre emballage med de kraevede oplysninger pa dansk.

Ad § 4, stk. 2
Flersprogede pakninger kan accepteres, sdfremt pladshensyn tillader dette. Leselighed og lasbarhed, jf.
§ 3, nr. 1, ma ikke kompromitteres.
Pé flersprogede pakninger ber oplysningerne i merkningen grupperes i de enkelte sprog.

Pé flersprogede pakninger kan bade de(t) aktive stof(fer) og hjelpestofferne pa emballagen angives pé
engelsk eller latin og evt. i forkortet form.

De(t) aktive stof(fer) kan dog kun angives pa engelsk forudsat at det ikke afviger for meget fra den

2% 9

danske staveméde, fx ma det ikke indeholde ”sodium”, ”potassium” eller acid”.

De(t) aktive stof(fer) og hjelpestoffer skal i1 indlaegssedlen angives pa dansk i henhold til geeldende
udgave af Danske Lagemiddelstandarder (DLS).

Hvis ordene stort set er ens pd fellesnordiske pakninger, kan disse anferes pd ét sprog. I sd fald ma
enkelte, svert forstdelige ord skrives pa to eller flere sprog, eksempelvis adskilt af skrastreg.

For de fellesnordiske pakninger henvises desuden til Guideline on Nordic packages, som kan leses pa
den svenske Likemedelsverkets hjemmeside (Swedish Medical Product Agency).

Ad § 4, stk. 3

Hvor markningen af den indre emballage undtagelsesvis er affattet pd andre sprog end dansk, anbefales
folgende sprog: norsk, svensk og engelsk. Det kan fx veare tilfeldet ved legemidler, der udelukkende
administreres pa sygehuse, 1 legeklinikker eller tandleegeklinikker.

Ad § 4, stk. 4
Er markningen affattet pa andre sprog end dansk, anbefales folgende sprog: norsk, svensk og engelsk.

Ad § 5, stk. 1
Indlegssedlen skal affattes 1 et sprog, som er forstaeligt for l&gmand.

De danske sakaldte ”’bla boks”-krav skal medtages.

Ad § 5, stk. 2

I flersprogede indlaegssedler skal oplysningerne samles sprogvis, dvs. de enkelte sprog skal fremsta
samlet 1 indlegssedlen. Eksempelvis kan indlaegsseddelteksten pa de enkelte sprog vaere 1 forlengelse af
hinanden eller pa hver sin side af et ark papir.

Selv om markningen er flersproget, accepteres det, at indlegssedlen kun er fzlles for et faerre antal
sprog. Det er fx tilladt at have en flersproget pakning, hvori der kun ileegges en indlegsseddel med dansk
sprog. Det accepteres ogsa, at indlaegssedlen er pé flere sprog, selvom maerkningen kun er pa dansk.

De samme oplysninger skal anferes pa alle de valgte sprog ved flersprogede indlaegssedler.

Flersprogede indlagssedler accepteres kun, sdfremt de af indleegssedlen omfattede styrker er godkendt i
Danmark.

Ad § 6, stk. 1

Et leegemiddels markning og indlegsseddel ma ikke indeholde elementer, der har reklamemassig
karakter.

Ved reklame forstds enhver form for opsegende informationsvirksomhed, kundesogning eller holdnings-
pavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler, jf. § 1,
stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 849 af 29. april 2021 om reklame mv. for legemidler, med senere a&ndringer.
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Det vil fx ikke vere tilladt at benytte anprisninger af leegemidlet pa leegemidlets emballage eller
indlegsseddel. Det kan fx veare anprisninger om, at laegemidlet er effektivt, let at handtere eller virker
hurtigt. Det er heller ikke tilladt at anvende FSC (Forest Stewardship Council) eller tilsvarende logo pa
hverken den ydre emballage eller i indlaegssedlen, da det vurderes at have reklamemaessig karakter.

Ad § 6, stk. 2

Tegn og piktogrammer skal vere stiliserede, nogterne, entydige og uden anprisningsmassig karakter. Et
piktogram er et ’grafisk symbol 1 form af en stiliseret tegning, som anvendes til information, vejledning
eller advarsel 1 stedet for skrevne ord”. Uanset foranstaende definition af et piktogram kan et piktogram
ikke erstatte den skrevne information i1 markning eller indlaegsseddel. Af bestemmelsen fremgar det,
at tegn og piktogrammer er til forklaring af oplysninger i markning eller indlaegsseddel eller andre
sundhedsoplysninger, der er i overensstemmelse med produktresuméet.

Séfremt der forekommer hele kroppe eller kropsdele pa den ydre emballage, ma dette ikke have
anprisende karakter eller give anledning til misforstéelse.

Piktogram af laegemiddelformen accepteres, men denne skal ligeledes vere stilistisk korrekt gengivet,
fx tabletter med delekerv skal gengives med delekarv.

Billeder og fotografier accepteres kun til forklaring af information i indleegssedlen eller produktresumé-
et, fx administration af leegemidlet, og i forbindelse med forklarende tekst.

Symboler kan ikke erstatte krav om skreven information.

Ad § 6, stk. 3
Anprisende slogans ma ikke anferes pa emballagen.

Séfremt der anfores et logo pd emballagen for indehaver af markedsferingstilladelsen, mé logoet ikke
erstatte ovrig information om indehaver af markedsforingstilladelsen, jf. markningsbekendtgerelsens §
17, stk. 1. For meerkning af blisterkort, jf. markningsbekendtgerelsens § 19, kan logo erstatte angivelse af
navn pa indehaveren af markedsforingstilladelsen, hvis navnet pé indehaveren af markedsferingstilladel-
sen fremgar tydeligt og let leseligt i logoet.

Det er ikke tilladt at pafere navn eller logo pé firmaer, der hverken er indehaver af markedsferingstilla-
delsen eller er en godkendt repraesentant. Det er séledes fx ikke tilladt at pafere navn eller logo pé firmaer,
der er en del af den koncern som indehaveren af markedsferingstilladelsen ejer/ er en del af.

Dog er undtaget parallelimporterede laegemidler, hvor parallelimporteren pd grund af varemarkeretlige
forpligtigelser er forpligtet til at angive producenten af leegemidlet og fremstilleren ansvarlig for ompak-
ning af det parallelimporterede l&egemiddel.

Ad§ 7
Pakninger, som kan give anledning til forveksling pa grund af lighed i legemiddelform, fx salve/creme
og depottabletter/tabletter, eller ved forskellige styrker, ber tydeligt adskilles.

Hvis der findes flere forskellige styrker eller legemiddelformer af et laegemiddel, kan pakningerne ad-
skilles tydeligt fra hinanden ved hjelp af farvemarkering af eksempelvis styrken eller legemiddelformen
pa pakningen eller anvendelse af forskellige pakningsdesign. For parallelimporterede lagemidler, anbefa-
les det at anvende samme farvemarkering som det direkte importerede laegemiddels farvemarkering, for at
mindske risikoen for forveksling.

Ved legemidler, hvor leegemidlets navn enten er et faellesnavn i forbindelse med varemerke eller navnet
pa indehaveren pd markedsforingstilladelsen, eller videnskabelig betegnelse 1 forbindelse med varemarke
eller navnet pa indehaveren af markedsferingstilladelsen, jf. legemiddellovens § 58, stk. 2, nr. 2 og 3, og
fellesnavnet eller den videnskabelige betegnelse har stor visuel lighed og derfor kan give anledning
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til forveksling, kan der anvendes versaler til dele af fallesnavnet eller den videnskabelige betegnelse,
for derved at reducere risikoen for forveksling af leegemidler.

Indehaver af markedsferingstilladelsen ber ligeledes tilstreebe, at pakningsudformninger ikke skaber
forveksling med pakninger fra eget eller andre firmaer for derved at mindske risikoen for fejlmedicine-
ring.

I forbindelse med godkendelsen af legemidler tager Laegemiddelstyrelsen ikke stilling til varemarkeret-
lige sporgsmél om pakningsmaterialets udformning. Om en given pakningsudformning krenker andres
varemarkerettigheder er et privatretligt anliggende.

Ad § 8
Denne bestemmelse er sarlig relevant ved legemiddelformer, hvor forveksling er umiddelbart neerlig-
gende eksempelvis ved medicinsk tyggegummi, shampoo, creme og sugetabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen ber ligeledes tilstrebe, at pakningsudformninger ikke skaber
forveksling for derved at mindske risikoen for utilsigtede haendelser. P4 grund af emballagelighed er der
rapporteret utilsigtede hendelser, hvor der er sket forvekslingsrisiko mellem infusionsvasker (legemid-
del) og skyllevasker (medicinsk udstyr).

Ad § 9, stk. 2

Denne bestemmelse omfatter ogsd naturlegemidler og steerke vitamin- og mineralpreparater, jf. be-
kendtgerelse om markedsforingstilladelse til legemidler m.m. § 3, nr. 12, da der til disse leegemidler
anseges om markedsforingstilladelse.

Ad § 10

Det er Legemiddelstyrelsens praksis, at indehaveren af markedsferingstilladelsen er ansvarlig for, at
markning og indlaegsseddel er i overensstemmelse med merkningsbekendtgerelsen. For rent nationalt
godkendte leegemidler betyder det, at underretning af @ndringer i markning eller indleegsseddel ikke er
nedvendig, nar disse ikke er en konsekvens af @ndringer i legemidlets produktresumé.

For leegemidler godkendt ved gensidig anerkendelsesprocedure eller decentral procedure sker @ndringer
1 markning eller indlegsseddel ved den mellem medlemsstaterne aftalte procedure efter artikel 61,
stk. 3, 1 direktiv 2001/83/EF med senere @ndringer. Andringer kan fx vere sproglige korrektioner i
indlegsseddel, markning og/eller @ndring af layout af merkning.

Ad kapitel 3

Pakningsstorrelser og -emballage
Bemearkninger til enkelte paragraffer om pakningsstorrelser og -emballage

Ad§ 12

Udover, at indholdsmangden i en leegemiddelpakning skal afpasses efter det enkelte leegemiddels
terapeutiske formal, dosering, holdbarhed, og eventuelle athangighedsskabende egenskaber, skal den
deklarerede indholdsmangde i1 en legemiddelpakning kunne udtages fra beholderen, jf. afsnittet om
faktisk indhold i den geldende udgave af DLS (Danske leegemiddelstandarder).

Ad § 13

Emballagen ber sd vidt muligt udformes, s& den kan &bnes af svekkede og @®ldre patienter, voksne
parerende samt plejepersonale, men ikke af mindre bern.

Lagemidler, der primart anvendes til bern, ber bernesikres.
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Emballage, fx blisterkort skal udformes séledes at tabletten/kapslen skal kunne trykkes ud, uden at
leegemidlet bliver beskadiget.

For legemiddelpakninger som indeholder leegemidler, hvor to komponenter skal blandes, ber emballa-
gen udformes, sé det er let at forstd, at komponenterne ikke skal bruges hver for sig, fx vacciner.

Ad § 14, stk. 1-4 (anbrudsanordning).

Emballeringen skal vaere i overensstemmelse med Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2001/83/EF i form af de neermere regler for sikkerhedselementerne pd humanmedicinske leegemidlers
emballage (herefter forordningen om sikkerhedselementer).

Forordningen om sikkerhedselementer traddte 1 kraft den 9. februar 2019. Bekendtgorelsens § 14, stk.
1-4, finder derfor kun anvendelse for de leegemidler, der frigives til salg og distribution denne dato eller
derefter. Det betyder, at legemidler, som er frigivet til salg og distribution for den 9. februar 2019, og
som er uden sikkerhedselementerne og ikke 1 tiden efter den 9. februar 2019 er blevet om-emballeret eller
ommerket kan distribueres, udleveres etc., indtil laegemidlernes udlebsdato.

Forordningen indebarer, at leegemidler, der er i risiko for forfalskning, skal péferes sikkerhedselementer
pa emballagen i form af en entydige identifikator og en anbrudansordning. Begge dele skal péferes den
ydre pakning, hvis der er en sadan, og ellers den indre pakning.

Med bekendtgerelsens § 14, stk. 1-4, reguleres kun reglerne for anbrudsanordningen. Reglerne om den
entydige identifikator reguleres 1 bekendtgerelsens § 17, stk. 2-5.

Efter § 14, stk. 1, har legemiddelfremstilleren som hovedregel pligt til at pafere emballagen en
anbrudsanordning, der gor det muligt at kontrollere, om leegemidlets emballage har veret brudt, nar der

er tale om receptpligtige legemidler. Efter § 14, stk. 2, geelder denne pligt ogsa for de ikke-receptpligti-
ge legemidler og kategorier af legemidler, der er opfert pa bilag II til forordningen.

Grunden til, at de omhandlede leegemidler som hovedregel skal paferes en anbrudsanordning er, at
Kommissionen for sé& vidt angar disse laegemidler har vurderet, at der er risiko for forfalskning.

Der er dog i forordningen en undtagelse til hovedreglen om, at laegemiddelfremstilleren har pligt til
at pifere en anbrudsanordning pa emballagen pd receptpligtige leegemidler. Undtagelsen omfatter visse
receptpligtige legemidler og kategorier af legemidler, som er opfert pé bilag I til forordningen. Disse ma
ikke pafores sikkerhedselementer, herunder en anbrudsanordning, jf. dog nedenfor. For disse la&gemidler
har Kommissionen vurderet, at der ikke er risiko for forfalskning.

Ifolge legemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/EF) kan anvendelsesomradet for anbrudsanordningen dog
udvides til at omfatte ethvert leegemiddel, hvis det sker med henblik pa at ege patientsikkerheden.

Lagemiddelstyrelsen har for at ege patientsikkerheden besluttet at udvide anvendelsesomradet for
anbrudsanordningen til at omfatte ethvert legemiddel pa en sddan made, at det bliver frivillig, om man
som legemiddelfremstiller vil pdfere sine legemidler en anbrudsanordning. Det betyder med andre ord,
at man frivilligt kan valge at pafore en anbrudsanordning pa et legemiddel, der ikke er omfattet af kravet
om, at der skal paferes anbrudsanordning.

Det fremgar derfor af § 14, stk. 3, at legemiddelfremstilleren kan velge at pifere emballagen pa
receptpligtige legemidler og kategorier af leegemidler, der er opfert pd bilag I til forordningen, en
anbrudsanordning. Og det fremgéir samtidig af § 14, stk. 4, at legemiddelfremstilleren kan vealge at
pafere emballagen péd ikke-receptpligtige legemidler og kategorier af legemidler, der ikke er omfattet
af stk. 2, en anbrudsanordning. I begge situationer kraeves det dog, at legemiddelfremstilleren forinden
pa baggrund af en risikovurdering har konkluderet, at en anbrudsanordning vil give en oget sikkerhed
mod forfalskning af leegemidlet. En beslutning om at anvende en anbrudsanordning krever ikke en
forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.
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Forordningen om sikkerhedselementer kan anvendes umiddelbart af danske domstole og andre myn-
digheder. Legemiddelstyrelsen opfordrer derfor til, at forordningen leses og gennemgds ngje af dem,
som skal anvende reglerne. Forordningens krav til sikkerhedselementer gelder ved siden af de normale
krav til meerkning m.v.

Der kan desuden henvises til spergsmal og svar om sikkerhedselementer pa leegemidlers emballage,
som er offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, og som lgbende opdateres.

Ad Kapitel 4

Mcerkning af leegemidler

Mzrkningens hovedformal

Mzarkning af legemidler har tre hovedformal:
1) Identificering.
2) Korrekt anvendelse.
3) Overordnet information til brugerne.

Ved udformningen af markningen er det vigtigt, at hovedformalene iagttages, og at de oplysninger, som
indgdr, anferes pa en tydelig méde péd pakningsmaterialet. Det er hensigtsmaessigt, at de oplysninger, som
er nodvendige for at opfylde disse formal, samles hver for sig pa sdvel den indre som den ydre emballage.

Med hensyn til markningen af leegemidler folger Laegemiddelstyrelsen den geldende version af Reada-
bility Guideline. De danske sakaldte ’bla boks”-krav til merkningen skal inkluderes i den nationale fase
for legemidler godkendt ved gensidig anerkendelsesprocedure eller decentral procedure.

Identificering

Et legemiddel identificeres ved:

1) Lagemidlets navn.

2) Lagemidlets styrke.

3) Legemiddelform.

4) Pakningssterrelse.

5) Varenummer ”Vnr”, jf. lov om legemidler § 83. Dette galder dog ikke for en reekke legemidler, fx
radioaktive legemidler, naturleegemidler, traditionelle planteleegemidler, vitamin- og mineralprepara-
ter og homeopatiske leegemidler, jf. bekendtgerelse om varenumre til leegemidler.

Elementerne 1 pkt. 1-4 ber placeres horisontalt i samme synsfelt.

Korrekt anvendelse

For at sikre rigtig anvendelse af laegemidler skal pakningerne forsynes med relevante brugeroplysninger
angéende:
1) Anvendelsesmade og om nedvendigt administrationsvej, jf. § 28.
2) Tekniske oplysninger, hvis de ikke er angivet i indleegssedlen.
3) Indikationsomrdde for héndkebslegemidler, naturlegemidler, traditionelle plantelegemidler og
”steerke” vitamin- og mineralpraparater, jf. § 29.
4) Advarsler, jf. § 31.
5) Opbevaringsbetingelser, jf. § 32 (fx anvendelsestid efter anbrud/temperatur/lysfolsomhed).
6) Udlebsdato.

Disse oplysninger skal veare letleselige og tydeligt udformet. I visse tilfelde er det nedvendigt, at
oplysninger fremhaves specielt ved udnyttelse af layoutteknik. P& flersprogede pakninger skal oplysnin-
gerne samles sprogvis. Udlegbsdato kan anfores ét sted pa pakningen for alle sprog.
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Overordnet information til brugeren

Andre oplysninger, som er nodvendige pa emballagen, kan anferes med mindre fremtredende place-
ring. Det drejer sig om:
1) Deklaration, jf. §§ 26 og 27.
2) Tekniske oplysninger, hvis de ikke er angivet i indleegssedlen.
3) Navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen, logo eller andre tegn og piktogrammer,
jf. § 33 0og § 6, stk. 2 og 3.
4) Markedsforingstilladelsens nummer eller registreringsnummer for traditionelle planteleegemidler.
5) Batchnummer.

Leeselighed

Lagemiddelstyrelsens krav folger anbefalingerne for lasbarhed i geldende version af Readability
Guideline. Disse krav er minimumskrav.

Navn og styrke skal sedvanligvis anferes med samme skrifttype og -sterrelse. I styrken fx 10 mg, skal
bade 10 og mg angives med samme skrifttype og -sterrelse. Styrken kan angives umiddelbart for eller
efter legemiddelformen.

Doseringsetiket

Ved udformning af pakningsmateriale skal der tages hensyn til kravet om, at pakninger af ordinerede
leegemidler skal forsynes med en sarlig etiket ved udlevering fra apotek, og at denne etiket sa vidt muligt
placeres pa indre emballage, jf. bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af legemidler. Der ber
afsettes et frit omrade pd mindst 14 x 34 mm til dette formal.

Informationer der falder uden for meerkningsbekendtgorelsen

Det er acceptabelt, at et legemiddel merkes med informationer, der falder uden for de oplysninger,
som er listet 1 maerkningsbekendtgerelsen, dog betinget af at informationerne overholder bestemmelserne
1 bekendtgarelsen fx ved ikke at have reklamemassig karakter, vaere vildledende eller kompromittere
brugersikkerheden og laesbarheden. Informationerne skal i ovrigt vere 1 overensstemmelse med produkt-
resumeet.

Bemarkninger til enkelte paragraffer vedrerende maerkning af laegemidler

Ad§ 17, stk. 1, nr. 1

Hvis den indre emballage er maerket med et legemiddelnavn, der afviger fra det af Laegemiddelstyrel-
sen godkendte leegemiddelnavn, skal den ydre emballage paferes tekst, der gor opmaerksom pa den
pageldende afvigelse. Det af Laegemiddelstyrelsen godkendte leegemiddelnavn skal vare pédfert den
indre emballage, og det skal som hovedregel vare mindst lige sd fremtreedende som det afvigende
leegemiddelnavn.

Laegemiddelnavn og evt. suffix skal betragtes som et hele og ma derfor ikke skilles ad pa paknin-
gen. Der tillades dog en afvigende typografi for suffixet.

Ad§ 17, stk. 1, nr. 2

For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
anfores styrken kun i deklarationen, jf. geeldende version af EU-vejledningen ”Guideline on declaration
of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal
products”.

Ad § 17, stk. 1, nr. 5
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For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
skal deklarationen formuleres 1 henhold til geeldende version af EU-vejledningen ”Guideline on declarati-
on of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/traditional herbal medicinal
products”.

Ad § 17, stk.1, nr. 10

Batchnummer anferes som “Batchnummer xxx”, ”Batch nr. xxx”, “Batchnr. xxx”, “Batch xxx”, ”Lot
no. xxx”’, “Lot xxx” eller “Lot. xxx”.

Udlebsdatoen anferes som: Udlgbsdato”, Exp”, "EXP”, ”Anvendes senest” eller "Anvendes inden /
Anvendes for". Anvendelse af betegnelserne ”Udlebsdato”, "Exp”, "EXP”, ”Anvendes senest” foretraek-

kes.
”Anvendes” kan forkortes ”Anv. 7.

Udlebsdatoen angives som méned med 2 cifre eller mindst 3 bogstaver, og ar angives altid med 4
cifre. Eksempel: februar 2020, feb. 2020 eller 02-2020.

Den anforte méned betyder, at udlebsdatoen er den sidste dag i denne méaned, men for ”Anvendes
inden / Anvendes for” betyder det dog, at udlebsdatoen er den sidste dag 1 den foregdende méaned.

Der ber s vidt muligt anvendes samme betegnelse for udlebsdato pa alle pakningsdele.

Pé sma indre emballager, jf. bekendtgerelsens § 18, blisterkort, jf. bekendtgerelsens § 19 kan batchnum-
mer og udlebsdato udelukkende angives som selve nummeret og dato, dvs. uden ordene “batch” og
,’EXp’,_

Ad§ 17, stk. 1, nr. 12

Markedsforingstilladelsesnummer kan anferes som “Markedsferingstilladelsesnummer”, “MT”,
"MTnr”, ?’MT-nr.” eller ’MT nr.”

For traditionelle planteleegemidler skal registreringsnummeret tilfojes pa pakningen. Det anfores som
“REGnr”, "Reg nr” eller registreringsnummer”’

Ad§ 17, stk. 1, nr. 13

Hvis sarlige forholdsregler om bortskaffelsen af legemidlet fremgér af produktresuméet, skal disse
anferes i markningen.

Ad§ 17, stk. 2 0g 5

Merkningen skal vere i1 overensstemmelse med Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161
af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF i form
af de nermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske leegemidlers emballage.

Med bekendtgerelsens § 17, stk. 2-5, reguleres kun reglerne for den entydige identifikator. Reglerne om
anbrudsanordningen reguleres i § 14, stk. 1-4.

Efter § 17, stk. 2, har legemiddelfremstilleren som en del af markningen som hovedregel pligt til at
pafore receptpligtige legemidler en entydig identifikator, der gor det muligt at kontrollere legemidlets
®gthed og identificere individuelle pakninger. Denne pligt gelder efter § 17, stk. 5, ogsa for ikke-recept-
pligtige legemidler og kategorier af legemidler, der er opfort pa bilag II til forordningen.

Grunden til, at de omhandlede leegemidler som hovedregel skal péferes en entydig identifikator er, at
Kommissionen for sa vidt angar disse laegemidler har vurderet, at der er risiko for forfalskning.
Ad § 17, stk. 3

Efter § 17, stk. 3, skal den entydige identifikator vaere indkodet i en 2D-stregkode, der som minimum
skal indeholde:
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1. PN/Produktkoden, som ger det muligt at identificere som minimum navn, fallesnavn, legemiddel-
form, styrke og pakningens storrelse.

2. SN/Serienummeret, som er numerisk eller alfanummerisk (bade cifre og bogstaver), og som bestar af
hejst 20 tegn.

3. Batchnummeret

4. Udlebsdato

Alle disse oplysninger skal altsd indkodes 1 2D-stregkoden. Desuden skal produktkoden og serie-
nummeret trykkes pd emballagen i et format, der er laestbart for mennesker, medmindre summen af
pakningens storste lengdemél er 10 cm. eller mindre. De for mennesker lesbare elementer skal, hvis
emballagens storrelse gor det muligt, placeres lige ved siden af 2D-stregkoden pé samme side af lege-
middelpakningen.

2D-stregkoden skal trykkes pd emballagen. Det betyder, at en etiket eller et klistermaerke patrykt
2D-stregkoden som udgangspunkt ikke kan benyttes, med mindre der ikke eksisterer noget lovligt og/
eller teknisk muligt alternativ, som fx glas/plastikemballage uden yderemballage. I sddanne tilfeelde skal
etiketten eller klistermaerket, som 2D-stregkoden er trykt pd, vaere ét med emballagen, dvs. der ma ikke
kunne manipuleres med etiketten uden at efterlade synlige tegn, og det ma heller ikke vanskeliggore
leesbarheden, ligesom etiketten eller klistermerket ikke ma placeres oven pé en eksisterende etiket eller et
eksisterende klistermarke, da dette kan skabe forvirring og mistanke om manipulation.

Varenummeret kan indga i den entydige identifikator, men det er ikke et krav.

Oplysningerne 1 2D-stregkoden skal uploades til det feelles europaisk datalagringssystem, inden lege-
midlet frigives til salg eller distribution.

Ad § 17, stk. 4

§ 17, stk. 4 indeholder en undtagelse til hovedreglen i § 17, stk. 2 om, at receptpligtige leegemidler skal
pafores en entydig identifikator.

Efter § 17, stk. 4, ma receptpligtige legemidler og kategorier af legemidler, der er opfert pa bilag I til
forordningen ikke vare pafort en entydig identifikator. Baggrunden er, at Kommissionen har vurderet, at
disse leegemidler ikke er i risiko for at blive forfalsket.

Der kan desuden henvises til spergsmal og svar om sikkerhedselementer pa legemidlers emballage,
som er offentliggjort pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, og som lgbende opdateres. Det fremgér bl.a.
heraf, at parallelimporterer, som kun foretager maerkning af legemidlerne, dvs. uden at dakke eller
odelegge den entydige identifikator og/eller anbrudsanordningen, ikke behever at ompakke eller at sztte
ny entydig identifikator og anbrudsanordning pd pakningen. Hvis parallelimporterer abner pakningen
og odelegger anbrudsanordningen, skal de imidlertid ompakke og s®tte ny entydig identifikator og
anbrudsanordning pa pakningen samt uploade oplysninger m.v.

Ad § 17, stk. 6

Varenummeret skal som hovedregel kun anferes pd den ydre emballage, medmindre andet er bestemt
1 bekendtgerelse om varenumre til legemidler. Indehaver af markedsferingstilladelsen kan derudover
vaelge at placere varenummeret pa den indre emballage.

Ad § 18

Det er emballagens storrelse, der afger, hvorledes der kan markes. Emballage, der alene kan indeholde
10 ml eller mindre, anses som smé indre emballager. Emballage, der indeholder 10 ml eller mindre
men kan indeholde en betydelig storre mangde, omfattes ikke af betegnelsen smé indre emballager. Der
henvises 1 gvrigt til geeldende version af Readability Guidelinen
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Inhalations-devices accepteres som sma indre emballager. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
opfordres til at tilfeje yderligere information, ndr dette er muligt. Folieposer, plastbakker og lignende,
som omgiver den indre emballage, betragtes ikke som indre emballage.

Ad § 19

Hvis der anvendes ugedagsmarkning, skal den vere tydelig og forstielig pa dansk. Ugedagsmarkning
kan forkortes séledes (punktum kan udelades):
— Mandag: "Man. ”, ’man. ”, "Ma. ” eller "ma. .
— Tirsdag: Tirs. ”, tirs. ”, ”Tir. 7, tir. , ”Ti. ” eller ti. .
— Onsdag: ”Ons. ”, ”ons. ”, ”On. ” eller ”on. ”.
— Torsdag: ”Tors. ”, "tors. ”, ”Tor. ”, ’tor. ”, ”To. ” eller “to. ™.
— Fredag: “Fre. ”, “fre. ”, “Fr. ” eller “fr. ”.
— Lerdag: "Ler. ”, "lar. ”, ”La. ” eller "lo. ™.

— Sendag: ”Sen. ”, ’sen. ”, ”’Se. ” eller "s@. .

Séfremt der anvendes blisterkort med ugedagsmarkning, som ikke harmonerer med den af Lagemid-
delstyrelsen godkendte dosering, skal savel den ydre emballage som blisterkort markes med en tekst om,
at den af leegen foreskrevne dosering skal folges, og der i givet fald skal ses bort fra ugedagsmaerkningen.

Hvis et blisterkort er perforeret, saledes at det er tiltaenkt, at brugeren kan afrive én dosis fra blisterkor-
tet — et sdkaldt unidoseblister — skal hver enkelt dosis vaere market efter § 19. Det er alene emballagens
udformning, der er afgerende for, om der er tale om en unidose blister. Et overklebet blisterkort betragtes
ikke leengere som et unidose blisterkort 1 de tilfaelde hvor blisterkortet er overklabet saledes, at brugeren
ikke opfordres til at anvende en eventuel perforering under brugen af legemidlet, som fx ved en fuld-
kleebning pé hele bagsiden af blisterkortet med en etiket der ikke er perforeret. For at lette udblistring af
leegemidlet ved en fuldklebning, anbefales en perforering omkring blisterlommen.

Det er tilstreekkeligt, at batchnummer og udlebsdato kun anferes én gang péa blisterkortet. Af patienthen-
syn anbefaler Legemiddelstyrelsen dog, séfremt det pladsmeessigt er muligt, at have oplysninger om ud-
lobsdato og batch nummer anfert pa hver unidoseblister, da brugeren muligvis opbevarer enkeltdosis/dele
af blisterarket forskellige steder.

Hvis leegemidlets navn er faellesnavn eller videnskabelig betegnelse i forbindelse med et varemarke
eller navnet pa indehaveren af markedsforingstilladelsen, s& kan der ved flersprogede pakninger undlades
en eventuel landeangivelse eller selskabsform, ndr varemarket eller navnet pa indehaveren af markedsfo-
ringstilladelsen bortset herfra ellers er det samme.

Hvis legemidlets navn er fallesnavn eller videnskabelig betegnelse 1 forbindelse med navn pé indeha-
veren af markedsferingstilladelsen, accepteres det, at navn pa indehaveren af markedsferingstilladelsen,
jf. § 19, stk. 1, nr. 4, ikke anfores.

Ad § 22, stk. 1

Lagemidlets navn anferes ved det navn, som er godkendt af Legemiddelstyrelsen, jf. i ovrigt lov om
leegemidler § 58.

Nar der i leegemidlets navn indgér et suffix, betragtes det som en del af legemidlets navn, og legemid-
lets navn skal sta samlet. Der tillades dog afvigende typografi for suffixet.

Ad § 22, stk. 2

Den godkendte danske standardterm for legemiddelformen angives 1 henhold til gaeldende udgave
af Danske Lagemiddelstandarder (DLS). Hvis der findes en godkendt sdkaldt patient friendly term
(tidl. short term), henstilles det, at den fulde leegemiddelformbetegnelse fremgar mindst ét sted pa
pakningen.
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Safremt et legemiddel findes konserveret og ukonserveret, er dette at betragte som et suffix og en del af
leegemiddelnavnet, se nermere i DLS.

Ad § 22, stk. 3

Navnet pé det eller de aktive stoffer skal anbringes, sa det ikke vanskeligger identifikation af leegemid-
let, og det ma derfor ikke anbringes mellem leegemidlets navn og styrke.

Navnet pa det eller de aktive stoffer skal anferes i samme synsfelt som legemidlets navn, fx pé linjen
under leegemidlets navn, legemiddelform og styrke.

Indeholder leegemidlet flere aktive stoffer angives de aktive stoffer adskilt af en skrastreg (/). De
aktive stoffer kan ogsé adskilles af et "+,

Ad § 22, stk. 4

Dette krav gelder ikke for naturlegemidler, traditionelle plantelegemidler og sterke vitamin- og
mineralpreparater. For disse laegemidler skal den aktive bestanddel angives 1 deklarationen. Der kan dog
suppleres med oplysninger som fx “Ekstrakt af Baldrian rod”

INN-navnet mé ikke anfores med sa stor skrifttype, at det bliver storre end laegemidlets navn.

Ad § 23, stk. 1

Safremt leegemidlets navn er fallesnavn eller videnskabelig betegnelse 1 forbindelse med varemaerke
eller navn pé indehaver af markedsforingstilladelsen, skal hele navnet anferes, jf. § 22, stk. 1.

Der anvendes ikke citationstegn 1 braille skriften (punktskrift), og det er ikke hensigtsmessigt at lave
orddeling i punktskrift.

Braille skriften méa gerne fordele sig over flere af pakningens sider.

Hvis et produkt findes i samme styrker med forskellige former, fx gel og salve, smeltetabletter og
tabletter, sa henstilles der til, at legemiddelformen ogsé anferes i braille skrift.

I braille skriften accepteres forkortelsen "mcg” for mikrogram.

Ad § 24

Styrkeangivelserne folger som udgangspunkt denne bekendtgerelse. QRD-skabelonen (QRD Recom-
mendations on the expressions of strength in the name of Centrally Authorised human medicinal pro-
ducts) uddyber styrkeangivelser og indeholder gode eksempler herpa.

Ad § 24, stk. 1, nr.1

Tabellen indeholder eksempler pd, hvordan styrkeangivelsen skal anferes for ikke-doserede flydende
leegemidler.
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Merkning af

leegemidlet)

beholder med aktivt beholder med beholder med ydre emballage
stof oplesnings-middel feerdigoplost
(hvis medgives i leegemiddel (hvor
pakning) den feerdige blanding
opbevares til senere
brug, fx hatteglas)
Eksempler Brugsfaerdig - - Mzangde aktivt stof Mangde aktivt stof
pa relevante oplesning/ pr. ml (x mg/ml) pr. ml (x mg/ml)
leegemiddelformer suspension
Pulver til Meangde aktivt stof i | Deklaration (fx Mangde aktivt stof Mangde aktivt stof
oral oplesning/ beholder (z mg) natriumchlorid pr. ml: ”Den faerdige | pr. ml: ”Den ferdige
injektionsvaske, oplesning 0,9 orale oplesning/ orale oplesning/
oplesning/ mg/ml, 5 ml) injektions- vaeske injektions- vaeske
suspension + oplesningsmiddel indeholder x mg/ml” | indeholder x mg/ml”
til Y (navn pé
leegemidlet)
Koncentrat til Mangde aktivt stof Deklaration (fx Mangde aktivt stof Mangde aktivt stof
oral oplesning/ 1 beholder (z mg) natriumchlorid pr. ml: ”Den faerdige | pr. ml: ”Den ferdige
injektionsvaske, og styrken (y mg/ml) | oplesning 0,9 orale oplesning/ orale oplesning/
oplesning/ ”Skal fortyndes” og mg/ml, 5 ml) injektions- vaske injektions- vaeske
suspension fx ”Fortynding, se + oplesningsmiddel indeholder x mg/ml” | indeholder x mg/ml”
indlegsseddel” til Y (navn pé
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Ud over styrkeangivelsen skal maerkningen omfatte kravene efter bekendtgerelsens §§ 17 eller 18.

I de tilfelde, hvor styrken pd referenceleegemidlet ikke er angivet i henhold til QRD skabelonen,
accepterer Leegemiddelstyrelsen, at der p4 markningen anfores ex:

Xmg=Y %
X IE =Y mikrogram

Dette har til formal at angive en sammenhang mellem styrken for referenceproduktet og det aktuelle
leegemiddel.

Ad § 24, stk. 1, nr. 3

Styrken angives som mangde/doseringsenhed/tidsenhed for depotplastre, laegemidler til implantation og
intrauterint indleeg. Bestemmelsen om angivelse af styrke for doserede laegemidler gaelder ogsé for fx
doserede aerosol- og spraylegemidler.

Ad § 24, stk. 2

Denne styrke skal kun anferes, hvor det vedlagte medicinmal alene kan anvendes til bestemmelse af én
bestemt dosis.

Ad § 24, stk. 4
Mikrogram forkortes: “mikrog. .

Ad § 24, stk. 6

For homeopatiske leegemidler angives fortyndingsgraden i henhold til monografien "Methods for prepa-
ration of homeopathic stocks and potentisation” 1 Den Europaiske Farmakopé (Ph. Eur.), fx D6 eller
,’C39’.

Ad § 24, stk. 7

Laegemiddelstyrelsen accepterer dog, at ”+” anvendes til at adskille de enkelte aktive stoffer eller
bestanddele, nar det er en del af den 1 proceduren endelige maerkning og indlegsseddel.

For generiske kombinationspraparater ber styrkeangivelsen folge referencelegemidlets styrke. Dette
gelder savel rekkefolgen af de enkelte aktive substanser samt, hvorvidt de ved angivelse af styrken skal
adskilles af enten ”+” eller /.

Ad § 25, stk. I

Angivelsen af pakningssterrelsen ber placeres 1 nerheden af legemidlets navn, legemiddelformbeteg-
nelse og styrke.

Ad § 26, stk. 1

Aktive stoffer angives kvalitativt med navn som anfort i bekendtgerelsens § 27 efterfulgt af salt eller
hydrat, hvis relevant. Kvantitativt angives mengden af aktive stoffer som anfert 1 bekendtgerelsens § 24.

Kwvalitativ og kvantitativ deklaration af salte, hydrater og estere angives 1 henhold til geldende udgave
af ”Guideline on Summary of Product Characteristics”.

Eksempler:

1 tablet indeholder 60 mg toremifen som citrat (leegemidlet indeholder toremifencitrat ~ 60 mg af det
aktive toremifen).

1 ml indeholder 40 mg methylprednisolonacetat.

1 tablet indeholder 5 mg protriptylinhydrochlorid.

2 2

Deklarationen kan indledes med fx 1 tablet/mg/ml indeholder ... ” eller afsluttes med fx ... pr.

tablet/mg/ml”.
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Deklarationen kan udelades for doserede leegemidler med ét aktivt stof forudsat, at deklaration af andre
indholdsstoffer ikke kraeves efter bekendtgerelsen.

b

Vand i/til injektions- og infusionslegemidler betegnes vand til injektionsvasker”. Vand i/til andre
sterile legemidler deklareres “sterilt vand”, og vand 1 ikke-sterile legemidler deklareres renset vand”, jf.
DLS.

Infusionsvasker deklareres sedvanligvis pr. 1000 ml eller liter, mens orale oplesninger eller lignende
deklareres pr. ml.

Deklarationen for infusionsvasker, infusionskoncentrater og infusionssubstanser ber suppleres med
oplysning om elektrolytindhold udtrykt i mmol.

Vacciner deklareres saedvanligvis pr. dosis og 1 ovrigt 1 overensstemmelse med galdende krav 1 Den
Europziske Farmakopé¢ (Ph. Eur.).

For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
angives den eller de aktive bestanddele og styrken i henhold til geeldende version af EU-vejledningen
”Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/tra-
ditional herbal medicinal products”. Den anvendte ekstrakttype har betydning for, om styrkeangivelsen
anfores med en eksakt mangde ekstrakt eller en intervalmangde ekstrakt.

Ad § 26, stk. 2
Hjelpestoffer angives i1 henhold til geldende udgave af DLS.

For hjzlpestoffer, der skal angives 1 henhold til geldende version af Annex to the European Commissi-
on guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use’
(Excipients guideline), tilfgjes fx ”Se information 1 indlegsseddel”/”Se indlaegssedlen” 1 forbindelse med
angivelsen af hjelpestoffet. Hvis laegemidlet indeholder flere hjelpestoffer, der skal angives i1 henhold til
ovennavnte guideline, er det tilstreekkeligt, at seetningen angives én gang.

Ved legemidler til lokal anvendelse forstds fx lagemidler til anvendelse pa huden, inhalationsleegemid-
ler og legemidler til brug pd mund- og naseslimhinden, den rektale og vaginale slimhinde, medicinsk
plaster, dvs. hvor virkningen er lokal eller transdermal.

Det er onskeligt, at farvestoffer angives fx “Color/farvestoffer” gerne efterfulgt af navn og E-num-
mer. Andre hjelpestoffer kan fx angives ved samlebetegnelsen ”Constit/hjelpestoffer”.

For inhalationspraparater skal lactose angives kvalitativt. Hjelpestoffer, som ikke er omfattet af Exci-
pients Guideline, men hvor advarsler ber anfores:
— Maltose, fordi maltose spaltes i tarmen til glucose.
— Maltodextrin, fordi maltodextrin bestar af forskellige sukkerarter.
— Sojalecithin skal have samme advarsel som sojaolie (og hydrogeneret sojaolie), jf. Excipients Guide-
line. “Sojaolie” skal erstattes af “’lecithin (soja)” eller ’sojalecithin”.

Ad§ 27, stk. 1, nr. 1
INN-navn angives i henhold til geeldende udgave af DLS.

Ad § 27, stk. 3

Ved angivelse af danske drogenavne skal den danske betegnelse i DLS folges. Hvis drogen eller
drogetilberedningen ikke er anfort i DLS, skal officielt dansk plantenavn i henhold til Dansk Feltflora,
Anbefalede Plantenavne eller anden beherigt begrundet kilde anvendes. Hvis der ikke eksisterer et
officielt dansk navn, anvendes den latinske betegnelse.

For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
skal navngivning af den anvendte plante og plantedel angives i overensstemmelse med den galdende
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version af EU-vejledningen ”Guideline of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal
products/traditional herbal medicinal products”.

Ad § 28

Administrationsvej angives 1 henhold til Standard Terms databasen fra EDQM (https://standard-
terms.edgm.eu/). Der er i geldende udgave af DLS en liste over la&egmandstermer, som kan anvendes
til meerkning.

Ved injektions- eller infusionsvaesker kan folgende forkortelser for administrationsvej anvendes:
— s.C.
— im.
- v

Anvisning om fremstilling af ikke-brugsferdige leegemidler, fx pulver til oral oplesning, injektions-
og infusionssubstanser eller injektions- og infusionskoncentrater, ber fremgé af pakningsmaterialet, jf.
produktresuméets punkt 6.6.

Ad § 29, stk. 1

Angivelsen af indikationsomrddet i merkningen skal sprogligt vaere den samme som angivelsen i
indlaegssedlen.

Dosering kan angives i markningen, sdfremt pladshensyn tillader dette, eller der kan efter angivelsen af
indikationsomradet anfores: ”se vedlagte indlaegsseddel”.

Ad § 29, stk. 4

I forbindelse med indikationsomradet kan det aktuelle vitamin eller mineral tilfojes 1 betegnelsen, fx
”Staerkt C-vitaminpraparat”. Ved sammensatte leegemidler anvendes kun betegnelsen “Staerkt vitaminmi-
neralpraeparat”.

Ad § 31, stk. 1

”Opbevares utilgengeligt for bern” skal angives, selvom advarselsboksen vedrerende bern og unge
(advarsel 2) i bilag 2 er anfert i markningen.

Hvis legemidlet udleveres af sundhedspersoner med henblik pa, at patienten selv administrerer lege-
midlet, skal oplysningen ”Opbevares utilgengeligt for bern” angives 1 markningen.

Ad § 31, stk. 2

Hvis der findes en godkendt bernedosering til barn under 15 ar, men ikke for hele aldersperioden 2-15
ar, skal advarslen ”Ber ikke anvendes til born under 2 ar uden legens anvisning” @ndres, sd 2 &r”

erstattes af den nedre aldersgrense for den godkendte bernedosering. Dog skal advarslen ”Ber ikke

anvendes til bern under 2 ar uden laegens anvisning” anfores, ogsd selvom der findes en godkendt
bernedosering for bern under 2 ar.

Hvis det af produktresuméet for et hindkebsleegemiddel fremgér, at der ingen erfaring er med bern og
unge under 18 ar, kan aldersgransen i advarslen ”Ber ikke anvendes til bern under 15 ar uden laegens
anvisning. ” @ndres fra 15 ar” til 18 &r”.

Ad § 31, stk. 4 og 5
Disse advarsler ber fremsta sarlig tydeligt i merkningen.

Ad § 31, stk. 6
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Safremt advarselsboksen (advarsel 2), jf. bilag 2, skal anferes, ber den placeres pa pakningens hovedsi-
de/forside. I tilfeelde af pakninger med flersproget markning, jf. bekendtgerelsens § 4, stk. 2, placeres
advarselsboksen sammen med den danske tekst.

”Indeholder ikke konserveringsmidler” kan eventuelt anfores, safremt der er tale om en flerdosisbehol-
der.

Ad § 32
De anforte opbevaringsbetingelser skal vare 1 henhold til geeldende DLS.

Angivelserne af opbevaringsbetingelser pa pakningsmaterialet skal vare 1 overensstemmelse med det
godkendte produktresumé.

Hvis fortynding, rekonstitution eller anbrud medferer nedsat holdbarhed, skal det anferes i merknin-
gen. Disse oplysninger skal vare 1 overensstemmelse med det godkendte produktresumé. Hvis oplysnin-
gerne er meget omfattende, kan der i markningen 1 stedet henvises til indlegssedlen med fx holdbarhed
efter feerdigtilberedning/abning se indleegssedlen”.

For radioaktive leegemidler og visse vacciner kan det vere relevant at anfore holdbarhed efter fortyn-
ding, rekonstituering eller anbrud med “’tidspunkt, dag, méned og ar”.

Ad § 33, stk. 1

Navn og adresse péd indehaveren af markedsferingstilladelsen eller registreringen er det fulde navn og
adresse: minimum by (alternativt postnummer) og land. Det vil ikke vere nedvendigt at anfore land, nar
det er Danmark.

En postboks ma gerne anfores.

E-mailadresse kan anferes. Hjemmeside kan anferes, sdfremt informationen pd hjemmesiden er i over-
ensstemmelse med bekendtgerelsens § 6, stk. 1.

Ad § 33, stk. 2

Reprasentanten kan fremgéd af merkningen, men der er ikke krav herom. En eventuel reprasentant
skal vere godkendt af Legemiddelstyrelsen enten ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen eller af
registreringen, eller efterfolgende ved en godkendelse af en variation.

En eventuel representant skal kunne behandle foresporgsler pd dansk, og en reprasentant skal vere
bosiddende 1 EU/E@S.

Distributer eller kontaktperson mé ikke fremgé af maerkning, da sddan information kan virke vildleden-
de, jf. bekendtgerelsens § 7, eller have reklamemassig karakter, jf. bekendtgerelsens § 6, stk. 1.

Ad kapitel 5

Indlcegsseddel

Hovedformal — indlzegsseddel

Indlaegssedlen er bestemt til brugerne og har til formal at sikre et hojt informations- og beskyttelsesni-
veau for brugerne. Den skal bidrage til at forbedre mulighederne for at anvende legemidler korrekt pa
grundlag af en fyldestgorende og forstaelig information.

Indlegssedlen skal vare opbygget 1 henhold til gaeldende QRD-skabelon.

De danske sakaldte ’bla boks”-krav til indleegssedlen skal inkluderes 1 den nationale fase for laegemidler
godkendt ved gensidig anerkendelsesprocedure eller decentral procedure samt for national procedure.

Indlaegssedlen er brugertestet, og det forventes, at opbygningen og layout af den testede indlaegsseddel
folges 1 den indlaegsseddel, som bliver tilgaengelig for brugeren.
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Der ma gerne vare mere end ¢t eksemplar af indlaegssedlen i legemiddelpakningen. Dette kan vere
aktuelt, hvor leegemidlet administreres pd sygehuse, i legeklinikker eller tandlaegeklinikker, og den
samme pakning anvendes til flere patienter, fx vacciner.

Krav om indleegsseddel i lcegemiddelpakningen

Ifolge § 1 1 bekendtgerelse om ilegning og indsendelse af indlegssedler for legemidler til mennesker
og dyr, fremgér det at en legemiddelpakning der bringes pd markedet i Danmark, skal indeholde en
indlegsseddel.

Ifolge § 1, stk. 2 1 bekendtgerelse om ilegning og indsendelse af indlaegssedler for legemidler til
mennesker og dyr, fremgér det, at indleegsseddel kan udelades fra legemiddelpakningen, hvis legemidlet
er beregnet til udelukkende at skulle administreres af sundhedspersoner og hvis legemidlet ikke er
beregnet til langtidsvirkende effekt.

Bestemmelsen retter sig primart mod parenterale legemidler, som administreres pa sygehuse, i laegekli-
nikker og tandlegeklinikker. Dog skal parenterale depotpraparater, hvor virkningen fortsat udeves, nar
patienten ikke lengere er under behandlerens direkte opsyn, have indlegssedler, som kan gives til
patienten.

Séfremt legemidlet har bivirkninger, der kan tenkes at opsta efter patienten har forladt sygehus/klinik/
lege, skal legemidlet have en indlaegsseddel, der kan udleveres til patienten.

Vacciner skal indeholde en indleegsseddel, som kan gives til patienten.

I alle tilfeelde, hvor et legemiddel udleveres af behandleren til patienten, som herefter selv administrerer
leegemidlet uden for sygehuset/klinikken, skal der foreligge en indlegsseddel, som kan udleveres til
patienten, evt. som kopi. Dette gelder ogsé, selvom der kun er tale om enkelte doser.

For radioaktive leegemidler, inkl. diagnostika, henstilles det, at der vedlaegges en indlegsseddel, séledes
at patienter og parerende har adgang til information vedr. legemidlerne.

Ifolge § 1, stk. 3 i bekendtgerelse om ilegning og indsendelse af indlaegssedler for legemidler til
mennesker og dyr, fremgar det at indleegssedlen kan udelades fra en legemiddelpakning, hvis alle oplys-
ninger der er krav om i indlaegssedlen, jf. kapitel 5 i bekendtgerelse om maerkning m.m. af legemidler til
mennesker, er anfort direkte pd leegemidlets indre eller ydre emballage. Oplysningerne skal enten angives
i sin helhed pa den ydre eller den indre emballage eller i en indlaegsseddel. Hvis brugeroplysningerne
gives i en indlaegsseddel, kan dele af brugerinformationen ogsd medtages pa emballagen.

En forudsatning for angivelse af oplysningerne pa selve emballagen er, at dette ikke forringer laeselig-
heden af de oplysninger, der 1 ovrigt skal angives pa pakningerne, jf. markningsbekendtgerelsen.

Som hovedregel ber der kun ligge én indlaegsseddel i én pakning. Nogle situationer kan tale for, at der
vedlaegges flere end en. I alle tilfelde skal antallet af indleegssedler dog stemme overens med behovet.

Leeselighed og lcesbarhed

Laegemiddelstyrelsen folger geeldende version af Readability Guideline med hensyn til laeselighed og
lesbarhed af indlegssedlen. Kravene hertil anses som minimumskrav og omhandler:
— Skriftsterrelse og —type
— Design og layout
— Overskrifter
— Anvendelse af farver
— Syntaks
— Skrivestil
— Papir (starrelse og kvalitet)
— Anvendelse af symboler og piktogrammer

VEJ nr 9203 af 04/03/2022 18



Derudover skal det tilfgjes, at for lange s@tninger ber undgas, fx mere end 20 ord. Lengden af linjerne
ber ikke overstige 70 karakterer.

En punktopstilling kan ege lesbarheden, nér informationerne er meget omfattende. I en punktopstilling
ber kun anvendes et minimum af ord pr. punkt og sa vidt muligt ikke mere end én s@tning. I punktopstil-
lingen ber informationen prioriteres efter vigtighed med den vigtigste information forst.

Forkortelser ber undgas.
Ligefrem ordstilling ber anvendes. Omvendt ordstilling og passiv ber undgas.

Ved oversattelse af en indlegsseddel fra engelsk til dansk er det sarligt vigtigt at veere opmarksom
pa forskellene 1 sprogbrug, ordets former og setningsopbygningen. ”Vejledning i oversettelse af pro-
duktinformation”, som findes pad Legemiddelstyrelsens hjemmeside, kan ogsd anvendes ved de ovrige
godkendelsesprocedurer.

Bemarkninger til enkelte paragraffer vedrerende indlaegssedler

Ad § 35, stk. 1

Opbygningen af indlaegssedlen skal folge denne bestemmelse i markningsbekendtgerelsen. Dette gores
mest hensigtsmaessigt ved at anvende den gaeldende QRD-skabelon

Ad § 35, stk. 1, nr. 1

Lagemiddelformbetegnelsen skal som minimum i overskriften vaere den fulde laegemiddelformbeteg-
nelse 1 henhold til det geeldende produktresumé.

For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
anfores styrken kun 1 deklarationen.

Ad § 35, stk. 1, nr. 4, litrad

Serlig opmarksomhed henledes pa geldende version af Annex to the European Commission guideline
on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use’ (Excipients
guideline) og bilag 2 til markningsbekendtgerelsen, da visse aktive stoffer eller hjelpestoffer kan give
anledning til yderligere oplysninger i indleegssedlen.

Advarslerne 1 bilag 2 skal anfores i afsnittet ”Saerlige forholdsregler” i indlaegssedlen, hvis de ikke
naturligt herer hjemme i andre afsnit.

Udformningen af de angivne advarsler kan omformuleres, ndr meningen ikke @ndres. Dette gaelder
dog ikke, nar ordlyden er angivet 1 citationstegn. Advarsel 2 1 bilag 2 skal angives pracis 1 den viste
udformning (farver, sterrelse, ordlyd etc.). Se n&ermere om hvornar advarsel ifolge bilag 2 er pakrevet,
under vejledningens tekst om bilag 2.

Ad §35, stk. 1, nr. 6

Der henstilles til at hyppigheden af bivirkninger angives i overensstemmelse med angivelserne i CMDh
annotated QRD template for MR/DC procedures:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter* Almindelige
bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter*

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter* Sjeldne bivirkninger:
Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter*

Meget sjeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter* Bivirkninger, hvor
hyppigheden ikke er kendt

* Anden relevant term for patienter kan anvendes.
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Ad § 35, stk. 1, nr. 11

For leegemidler, hvor den eller de aktive bestanddele udgeres af plantedroger eller drogetilberedninger,
angives den eller de aktive bestanddele og styrken i1 henhold til geeldende version af EU-vejledningen
”Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/tra-
ditional herbal medicinal products”. Den anvendte ekstrakttype har betydning for om styrkeangivelsen
anfores med en eksakt mangde ekstrakt eller en intervalmangde ekstrakt.

Ad § 35, stk. 1, nr. 13

Indehaveren af markedsferingstilladelsens fulde navn og adresse skal anferes i indleegssedlen. Adressen
skal som minimum angives med by (alternativt postnummer) og land. Det er ikke nedvendigt at anfore
land, séfremt det er Danmark. Der kan desuden anferes en e-mailadresse eller henvisning til en hjemmesi-
de, sdfremt informationen pd hjemmesiden er i overensstemmelse med bekendtgerelsens § 6, stk. 1.

Kun en godkendt representant mé fremgé af indlegssedlen. Distributerer og kontaktpersoner, der ikke
er repraesentanter, md saledes ikke angives 1 indlegssedlen. Reprasentantens fulde navn skal anfores 1
indlegssedlen. Adresse og/eller e-mail kan angives.

Ad § 35, stk. 1, nr. 14

Fremstilleren er den, der er ansvarlig for frigivelse af ferdigvaren (batchfrigivelse eller final batch
release).

Ved fremstilling i tredjeland, dvs. uden for EU/E@S, er fremstilleren den, der er ansvarlig for batch
release i EU/E@S.

Ved parallelimporterede leegemidler er fremstilleren den, der er ansvarlig for den endelige frigivelse af
det parallelimporterede legemiddel til det danske marked.

For parallelimporterede leegemidler kan i stedet for fremstiller anferes: ”Ompakket og frigivet af {navn,
adresse}”.

For parallelimporterede leegemidler kan enten her eller forrest 1 indleegssedlen anferes: ”{Navn} er
et registreret varemarke, der tilheorer {firma}. > eller ”{Navn} svarer til {navn pa originalimporterens
praeparat}. ”.

Ad § 35, stk. 1, nr. 15

Nationalt godkendte leegemiddelnavne i1 ovrige E@S-lande skal angives under pkt. 6 ’Yderligere op-
lysninger”. Der skal i henhold til QRD skabelonen fremga folgende oplysning: “Dette legemiddel er
godkendt 1 EEA’ medlemslande under folgende navne”.

Lagemiddelstyrelsen kan acceptere, at angivelsen af godkendte leegemiddelnavne i gvrige E@QS-lande
udelades, safremt pladshensyn taler herfor.

Ad § 35, stk. 1, nr. 16

Datoen for den seneste revision/zndring af indlegssedlen skal angives som [MM/AAAA] eller [ma-
ned/AAAA] som beskrevet i geldende udgave af QRD skabelonen.

Datoen 1 indleegssedlen skal for @ndringer, som folger af en regulatorisk proces, fx variation, henfere til
en regulatorisk accept af indholdet i indlaegssedlen, fx dato af acceptbrev eller procedureafslutningsdato.

For @ndringer, der ikke krever “regulatorisk accept” inden implementering, fx “do and tell” 1A
notifikationer, skal guidelines fra CMDh folges.

Ad § 35, stk. 2
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De legemidler, som er optaget pa listen over laegemidler undergivet supplerende overvagning, skal i
indleegssedlen have anfort det sorte symbol (en sort trekant med spidsen nedad). Teksten til standardfor-
klaringen og placeringen af det sorte symbol findes i QRD-skabelonen.

Ad § 35, stk. 3

I indleegssedlens afsnit om metoderne til indberetning af bivirkninger anbefaler Lagemiddelstyrelsen, at
metoderne og Legemiddelstyrelsens kontaktoplysninger tilfojes direkte 1 afsnittet. Dog accepteres andet
layout, nar oplysningerne er de samme.

Ad Bilag 1

Annex to the European Commission guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use’ (Excipients guideline) opdateres jevnligt, og Lagemiddelstyrelsen
henviser derfor til den geeldende version af Excipients guideline, som kan findes pa EMA’s hjemmeside.

Ad Bilag 2
Om advarslerne for "@vrige salicylater, ATC gruppe NO2BA” gelder disse kun ATC gruppen NO2BA.

Advarslerne skal til enhver tid vare i overensstemmelse med den/de information(er), der er anfert i
produktresuméet. Ordlyden af de angivne advarsler kan om nedvendigt omformuleres, hvis disse ikke er
angivet i citationstegn.

Der er kun krav om péfering af advarselsteksterne 1 markningsbekendtgerelsens bilag 2 pd emballagen
og 1 indlegssedlen, 1 de tilfeelde hvor de konkrete advarselstekster 1 bilaget er understottet af oplysninger 1
leegemidlets produktresumé.

Det er dog et generelt geeldende krav, at den serlige advarselsmearkning i forhold til overdosering og
opbevaring i hjemmet (advarsel 1 og 2 i bilag 2) paferes emballagen og indlegssedlen for smertestillende
leegemidler med paracetamol og acetylsalicylsyre.

Opheevelse af tidligere vejledning
Vejledning nr. 9274 af 23. april 2021 om markning m.m. af legemidler bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 4. marts 2022
METTE AABOE HANSEN

/ Stine Gregers Horsoe
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Bilag 1
Referencer

Referencer til vejledninger og guidelines:

QRD-skabelonen — Galdende version af Quality Review of Documents template. Nyeste version kan
findes pa EMAs hjemmeside.

Tilleeg til QRD for naturleegemidler og traditionelle plantelzegemidler — Gzldende version af “Ad-
dendum to the Quality Review of Documents templates for SmPC, Labelling and Patient Leaflet on
Mutual-recognition and Decentralised procedures specific for (Traditional) Herbal Medicinal Products
((T)HMPs). ”

”Bla boks”-krav — Ved ”bla-boks”-krav henvises der til de nationalt fastsatte serkrav til merkning
af centralt godkendte legemidler, altsd de fastsatte krav der afviger fra de EU falles bestemmelser 1
direktivet. De fastsatte ”bla-boks”-krav der er sat for Danmark kan ses 1 geldende version af ”Guideline
on the packaging information of medicinal product for human use”, Eudralex, Notice to Applicants,
Volume 2C.

Readability Guideline — Gzldende version af ”Guideline on the readability of the labelling and package
leaflet of medicinal product for human use”, Eudralex, Notice to Applicants, Volume 2C

Mezerkning af faellesnordiske pakninger - Guideline on Nordic packages, som kan leses pa den svenske
Lakemedelsverkets hjemmeside (Swedish Medical Product Agency ).

DLS - Danske leegemiddelstandarder

EU-vejledningen om deklaration af plantedroger og drogetilberedninger - Galdende version af
”Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal products/tradi-
tional herbal medicinal products”.

Excipients guideline — Gzldende version af “Annex to the European Commission guideline on ‘Exci-
pients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use’”
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