DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 5 sierpnia 2015 r.

Poz. 1109

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 14 lipca 2015 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych
aktow prawnych (Dz.U. z2011r. Nr 197, poz. 1172 iNr 232, poz. 1378 oraz z 2015 r. poz. 1045) oglasza si¢
w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r.
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. Nr 39, poz. 321),
z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2013 r. zmieniajagcym
rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U.
poz. 1292).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. poz. 1292), ktore stanowia:

»$ 2. Podmiot odpowiedzialny dostosowuje tre§¢ ulotki do wymagan okreslonych w § 6 ust. 2 rozporzadzenia,
o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 30 kwietnia 2016 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.”.

Minister Zdrowia: wz. S. Neumann



Dziennik Ustaw -2- Poz. 1109

Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 14 lipca 2015 r. (poz. 1109)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 20 lutego 2009 .

w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki”

Na podstawie art. 26 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki oraz
zakres dostgpnosci tresci ulotki w formie wlasciwej dla osob niewidomych i stabowidzacych.

§ 2. Na opakowaniu zewngtrznym, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego — na opakowaniu bezpo-
Srednim umieszcza si¢ nastgpujace informacje w systemie Braille’a:

1) nazwe produktu leczniczego;
2)  moc produktu leczniczego, jezeli produkt jest dostgpny w kilku mocach;
3) posta¢ farmaceutyczna, jezeli produkt jest dostepny w kilku postaciach.

§ 3. 1. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego —
na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 4 i 7, zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

1) z zachowaniem kolejnosci:

a) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej, jezeli produkt zawiera tylko
jedna substancje czynna; jezeli produkt zawiera dwie lub trzy substancje czynne, podaje si¢ nazwy powszechnie
stosowane wszystkich tych substancji oddzielone znakiem ,,+”,

b) moc produktu leczniczego, jezeli produkt leczniczy zawiera tylko jedng substancj¢ czynng; jezeli produkt zawie-
ra dwie lub trzy substancje czynne, podaje si¢ moc produktu w przeliczeniu na kazda z tych substancji oddzielo-
ng znakiem ,,+”,

c) okreslenie postaci farmaceutycznej,
d) informacje, czy produkt jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub dorostych, jezeli dotyczy,

e) okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania produktu lecz-
niczego,

2) zawarto$¢ substancji czynnych okres$long jakoSciowo i iloSciowo na jednostke dawkowania, objeto$ci lub masy,
z zastosowaniem nazw powszechnie stosowanych,

3) wykaz substancji pomocniczych ouznanym dzialaniu iskutku, okreslonych na podstawie art. 65 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pdzn. zm.), a w przypadku produktéw leczniczych
stosowanych pozajelitowo, miejscowo i do oczu — wykaz wszystkich substancji pomocniczych,

4) sposob stosowania i w razie koniecznosci droge podania,

5) ostrzezenie dotyczace przechowywania w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z pozn. zm.).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 iNr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 iNr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 134211544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 1 875.

3)
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6)
7)
8)

9)

10)

11)

12)
13)
14)
15)
16)

ostrzezenia dotyczace miejsca oraz sposobu przechowywania, jezeli wystepuja,
inne ostrzezenia specjalne, jezeli sa konieczne,

kategori¢ dostepnos$ci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawg”,

termin waznosci (miesigc irok), a dla lekow gotowych, ktére wymagaja specjalnego postepowania bezposrednio
przed ich zastosowaniem — takze, jezeli jest to niezbgdne ze wzgledu na wlasciwosci produktu leczniczego, oznacze-
nie okresu przydatnosci po doprowadzeniu leku do postaci nadajacej si¢ do zastosowania,

specjalne $rodki ostroznosci, ktére nalezy zachowa¢ podczas usuwania niezuzytego produktu leczniczego lub odpa-
doéw pochodzacych z produktéw leczniczych, jezeli wystepuja,

nazwe iadres podmiotu odpowiedzialnego oraz, jezeli dotyczy, nazwe i adres przedstawiciela podmiotu odpowie-
dzialnego,

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

numer serii,

instrukcje uzycia, jezeli produkt leczniczy jest wydawany bez przepisu lekarza,

kod kreskowy EAN UCC,

w przypadku tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego:

a) informacje, ze jego wskazanie opiera si¢ wyltacznie na dtugim okresie stosowania,

b) zalecenie, ze uzytkownik powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania
produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce

— z zastrzezeniem § 9, 10, 11.

2. Oznakowanie produktu leczniczego umieszcza si¢ w sposob trwaly na etykiecie przymocowanej do opakowania

lub bezposrednio na opakowaniu.

§ 4. Na umieszczonych w opakowaniach zewnetrznych, spetniajacych wymagania okreslone w § 3 i 7, opakowaniach

bezposrednich produktow leczniczych:

)

2)

blistrach — zamieszcza si¢ co najmniej nast¢pujace informacje:

a) nazwe produktu leczniczego, okreslong zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1 lit. a—c,
b) nazwg podmiotu odpowiedzialnego,

¢) termin waznoS$ci (miesiac i rok),

d) numer serii,

ktorych oznakowanie zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w § 3 1 7 nie jest mozliwe ze wzglgdu na mate rozmiary
tych opakowan — zamieszcza si¢ co najmniej nastgpujace informacje:

a) nazwe produktu leczniczego okreslong zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1 lit. a—c, a takze — w razie koniecznosci droge
podania,

b) sposob stosowania, jezeli jest to konieczne,
¢) termin waznoS$ci (miesiac i rok),
d) numer serii,

e) zawarto$¢ opakowania bezposredniego, z podaniem masy, objgtosci lub liczby jednostek dawki produktu leczni-
czego

— z zastrzezeniem § 8, 12, 14.

§ 5. 1. Do kazdego opakowania produktu leczniczego dotacza si¢ ulotke, chyba ze opakowanie zewngtrzne lub opa-

kowanie bezposrednie oznakowano zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 6.

2. Pelna tre$¢ ulotki jest udostepniana w formie wilasciwej dla osob niewidomych i stabowidzacych.
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§6.4) 1. Ulotke dotaczang do opakowania produktu leczniczego sporzadza si¢ zgodnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego. W ulotce zamieszcza si¢ nastgpujace informacje z zachowaniem ponizszej kolejnosci:

D)

2)

3)

4)

5)

6)

informacje umozliwiajace identyfikacje produktu leczniczego:
a) okreslone zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1,
b) okreslenie grupy farmakologiczno-terapeutycznej lub sposobu dziatania — w sposdb zrozumiaty dla pacjenta,

wskazania do stosowania, a w przypadku tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego — dodatkowo informacje, ze
produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym ros§linnym do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania,

informacje niezbedne przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego:
a) przeciwwskazania,

b) odpowiednie $rodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem, a w przypadku tradycyjnego leczniczego produktu
ro§linnego — informacje¢, ze uzytkownik powinien skonsultowaé si¢ zlekarzem, jezeli objawy nie ustepuja
w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione w ulotce,

c) interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne rodzaje interakcji (np. z alkoholem, tytoniem, zywnoscia)
mogace zaburza¢ dziatanie produktu leczniczego,

d) ostrzezenia specjalne dotyczace:

— szczegodlnych grup uzytkownikow (w szczegdlnosci dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych piersia, pacjentow
w podesztym wieku, pacjentow z okreslonymi schorzeniami, takimi jak niewydolno$¢ watroby lub nerek), je-
zeli jest to konieczne,

— wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,

— substancji pomocniczych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3, majacych istotne znaczenie dla wlasciwego sto-
sowania produktu leczniczego,

informacje niezbedne do zwyklego stosowania produktu leczniczego, w szczego6lnosci:
a) dawkowanie,

b) sposob stosowania i droge podania,

c) czesto$¢ stosowania z okresleniem pory dnia, jezeli to konieczne,

d) czas trwania leczenia, jezeli powinien by¢ ograniczony,

e) objawy i postgpowanie w przypadku przedawkowania,

f) postepowanie w przypadku pominigcia dawki leku,

g) ryzyko wystapienia zespotu z odstawienia, jezeli to konieczne,

h) zalecenie zasiggni¢cia porady lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu
leczniczego,

opis dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w wyniku zwyklego zastosowania produktu leczniczego, oraz
jezeli jest to konieczne — opis postepowania, ktdre nalezy podja¢ w razie ich wystapienia,

w odniesieniu do terminu wazno$ci podanego na opakowaniu nastgpujace informacje:
a) ostrzezenie o zakazie stosowania produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci,
b) opis szczegdlnych warunkoéw przechowywania, jezeli sa wymagane,

c) opis zmian $§wiadczacych o pogorszeniu jakosci produktu leczniczego, jezeli to konieczne,

4)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. poz. 1292), ktore weszto
w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.; zgodnie z § 2 tego rozporzadzenia podmiot odpowiedzialny dostosowuje tres¢ ulotki do wyma-
gan okreslonych w § 6 ust. 2 do dnia 30 kwietnia 2016 r.
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d) sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych z zastosowaniem nazw, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 2,
oraz sklad jakoSciowy substancji pomocniczych okreslony zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 3,

e) zawarto$¢ opakowania z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania,

f) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego i jezeli dotyczy — nazwe przedstawiciela na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej,

g) nazwe i adres wytworcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii,

7) nazwy produktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w przypadku gdy produkt zostat
dopuszczony do obrotu w procedurach europejskich, o ile sg rdzne,

8) date zatwierdzenia tekstu ulotki
— z zastrzezeniem § 7, § 9, § 11, § 131§ 14.

2. W ulotce dolaczanej do opakowania produktu leczniczego zamieszcza si¢ informacje¢ skierowang do pacjentow, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunéow faktycznych, dotyczaca mozliwosci zglaszania pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, osobie wykonujacej zawodd medyczny, podmiotowi odpowiedzial-
nemu lub Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w formie dogodnej dla zglaszajacego, w tym za pomocg formularza elektronicznego dostgpnego na stronie internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. W przypadku produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu w ulotce dotaczanej do opako-
wania zamieszcza si¢ takze:

1) czarny symbol wybrany zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz.
WE L 136 z 30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229);

2) sformulowanie: ,,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu z uwagi na konieczno$¢ pozyskiwania
szczegblowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania.” nastgpujace po symbolu, o ktorym mowa
w pkt 1.

§ 7. 1. Na opakowaniu zewnetrznym i w ulotce moga by¢ zamieszczone symbole lub piktogramy, majace na celu po-
danie w przystepniejszej formie niektorych informacji okre§lonych w § 3 ust. 1 i w § 6, lub dodatkowe informacje doty-
czace produktu leczniczego, zgodne z danymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, jezeli sa uzyteczne do
celéw promocji zdrowia inie zawieraja elementow reklamy. Umieszczone znaki graficzne muszg by¢ zatwierdzone
w procesie dopuszczenia do obrotu.

2. Wszystkie dane umieszczone na opakowaniu zewngetrznym i opakowaniu bezposrednim musza by¢ czytelne, zro-
zumiate i nieusuwalne.

§ 8. 1. Zewnetrzny karton i pojemnik produktu leczniczego zawierajacego radionuklidy oznacza si¢ zgodnie
z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa transportu materiatdéw radioaktywnych, okreslonymi w zatgczniku A do Umo-
wy europejskiej dotyczacej migdzynarodowego przewozu drogowego towar6w niebezpiecznych (ADR), sporzadzonej
w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz. U. z 2015 r. poz. 882).

2. Opakowania, o ktorych mowa w ust. 1, s3 oznakowane nastgpujaco:
1) na etykiecie umieszczonej na oslonie zamieszcza sig:
a) informacje szczegétowe okreslone w § 3 ust. 1,

b) objasnienia znaczenia symboli uzytych na fiolce iliczbe¢ kapsulek, a w przypadku ptynéw — liczbe mililitrow
w pojemniku, a jezeli jest to konieczne, dla danego (okreslonego) czasu i okre§lonej daty, ilosci radioaktywnosci
w dawce lub fiolce;

2) na fiolce zamieszcza si¢ nastgpujace informacje:
a) nazwe lub symbol produktu leczniczego, wilacznie z nazwa lub symbolem chemicznym radionuklidu,
b) numer serii i termin waznos$ci (miesigc i rok),
¢) migdzynarodowy symbol radioaktywnosci,
d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,

e) ilo$¢ radioaktywnosci okreslong zgodnie z pkt 1 lit. b.
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§ 9. Do opakowan produktow radiofarmaceutycznych, generatorow radionuklidéw, zestawow radionuklidow czy
prekursoréow radionuklidéw dotacza si¢ szczegdtowa ulotke. W ulotce zamieszcza si¢ informacje okreslone w § 6 oraz
podaje sig, jakie $rodki ostroznosci musi zachowaé uzytkownik i pacjent podczas przygotowania i podawania produktu
leczniczego, a takze zamieszcza specjalne ostrzezenia dotyczace usuwania opakowan i niezuzytej zawartosci.

§ 10. Na opakowaniu zewn¢trznym produktu leczniczego homeopatycznego innego niz ten, o ktérym mowa w art. 21
ust. 1 ustawy, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego — na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 12,
zamieszcza si¢ informacje okreslone w § 3 ust. 1, a ponadto informacje ,,Homeopatyczny produkt leczniczy”.

§ 11. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego homeopatycznego, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy,
a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego — na opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 12, oraz na ety-
kiecie lub w ulotce, jezeli wystgpuje, zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

1) nazwe produktu leczniczego homeopatycznego, o ktérej mowa w art. 21 ust. 2 pkt 3 ustawy;
2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

3) stopien rozcienczenia;

4)  sposob stosowania i droge podania;

5) termin waznos$ci (miesigc i rok);

6) okreslenie postaci farmaceutycznej i zawartosci opakowania przez podanie masy, obj¢tosci lub liczby dawek produk-
tu leczniczego homeopatycznego;

7) ostrzezenia dotyczace przechowywania produktu, jezeli wystepuja;

8) ostrzezenia specjalne dotyczace przechowywania w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci;
9) ostrzezenia specjalne, jezeli jest to konieczne;

10) numer serii;

11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

12) okreslenie ,,Homeopatyczny produkt leczniczy bez wskazan leczniczych”;

13) zalecenie dotyczace konsultacji z lekarzem w przypadku pojawienia si¢ niepozadanych objawdéw w czasie stosowania
produktu leczniczego homeopatycznego;

14) kod kreskowy EAN UCC;

15) kategori¢ dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 ustawy.

§ 12. Na umieszczonych w opakowaniach zewnetrznych, spelniajacych wymagania okreslone odpowiednio w § 10
albo 11, opakowaniach bezposrednich produktow leczniczych homeopatycznych: blistrach lub opakowaniach foliowych
zamieszcza si¢ co najmniej nastepujace informacje:

1) nazwe produktu leczniczego homeopatycznego odpowiednio do danego produktu, o ktorym mowa w § 10 lub 11;
2) nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

3) termin waznoS$ci (miesigc i rok);

4)  numer serii.

§ 13. W ulotce dotaczonej do opakowania produktu leczniczego homeopatycznego, o ktorym mowa w § 10, zamiesz-
cza si¢ informacje wymienione w § 6, a ponadto, w ramach informacji umozliwiajacych identyfikacj¢ produktu homeopa-
tycznego — podaje si¢ okreslenie ,,homeopatyczny produkt leczniczy ze wskazaniami leczniczymi”.

§ 14. 1. Na opakowaniu zewng¢trznym produktu leczniczego przeznaczonego do specjalnych celow zywieniowych,
a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego — na opakowaniu bezposrednim zamieszcza si¢ informacje wymie-
nione w § 3, a ponadto wtedy, gdy to dotyczy produktu, zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

1) warto$¢ energetyczng wyrazong w kJ i kcal oraz zawartos¢ biatka, weglowodanow i thuszczow, wyrazong liczbowo
jako zawarto$§¢ w 100 g lub 100 ml produktu wystgpujacego w obrocie i jezeli to dotyczy — na 100 g lub 100 ml pro-
duktu gotowego do uzytku, zgodnie z zaleceniami wytworcy; informacje te moga ponadto by¢ podane w przeliczeniu
na positek wielkosci wyszczegolnionej na opakowaniu lub w przeliczeniu na porcj¢, pod warunkiem ze podano liczbg
porcji w opakowaniu;
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2) $rednig zawarto§¢ kazdej substancji mineralnej i kazdej witaminy obecnej w produkcie, wyrazong liczbowo jako
zawarto$¢ w 100 g lub 100 ml produktu wystepujacego w obrocie i jezeli to dotyczy — na 100 g lub 100 ml produktu
gotowego do uzytku, zgodnie z zaleceniami wytworcy; informacje te moga ponadto by¢ podane w przeliczeniu na
posilek wielko$ci wyszczegdlnionej na opakowaniu lub w przeliczeniu na porcje, pod warunkiem ze podano liczbe
porcji w opakowaniu;

3) osobno zawarto$¢ skladnikoéw biatkowych, weglowodandw i ttuszczéw lub innych sktadnikéw odzywczych iich
sktadnikow, ktorych podanie jest konieczne do wlasciwego przewidzianego zastosowania produktu, wyrazong licz-
bowo jako zawarto$¢ w 100 g lub 100 ml produktu wystepujacego w obrocie i jezeli to dotyczy —na 100 g lub 100 ml
produktu gotowego do uzytku, zgodnie z zaleceniami wytworcy; informacje te moga ponadto by¢ podane
w przeliczeniu na positek wielko$ci wyszczegdlnionej na opakowaniu lub w przeliczeniu na porcje, pod warunkiem
ze podano liczbe porcji w opakowaniu;

4) informacje o osmolalno$ci lub osmolarnosci, jezeli to dotyczy produktu;
5) informacje o pochodzeniu i rodzaju bialek lub hydrolizatéw bialtkowych zawartych w produkecie.

2. Na opakowaniu umieszcza si¢ nastgpujace informacje, poprzedzone stowami ,,Wazne informacje” lub ich odpo-
wiednikiem:

1) informacja o tym, ze produkt musi by¢ stosowany pod nadzorem medycznym,;
2) informacja o tym, czy produkt jest odpowiedni do uzytku jako wytaczne zrédto pozywienia;
3) wrazie potrzeby informacja, ze produkt jest przewidziany dla okreslonej grupy wiekowej;

4) wrazie potrzeby informacja, ze produkt stanowi zagrozenie zdrowia w razie spozycia przez osoby bez chordb, zabu-
rzen lub stanéw medycznych, w ktorych ten produkt jest wskazany.

3. Ponadto na opakowaniu umieszcza si¢:

1) stwierdzenie ,,do leczenia dietetycznego ...”, gdzie wolne miejsce nalezy uzupelni¢ nazwami chorob, zaburzen lub
standéw medycznych, dla jakich produkt jest wskazany;

2) tam gdzie ma to zastosowanie, informacje dotyczace stosownych §rodkow ostroznosci i przeciwwskazan;

3) opis wlasciwosci lub cech charakterystycznych czynigcych produkt uzytecznym, zwtaszcza odnosnie do substancji
odzywczych, ktorych ilos$¢ zostata zwiekszona, zmniejszona, ktére zostaty usunigte lub zmienione w inny sposob,
a takze racjonalne uzasadnienie stosowania produktu;

4) tam gdzie ma to zastosowanie, ostrzezenie, ze produkt nie jest do uzytku pozajelitowego.

4. Na opakowaniu umieszcza si¢ takze zalecenia dotyczace wlasciwego przygotowania, stosowania i przechowywa-
nia produktu po otwarciu opakowania.

§ 15. Informacje zamieszczone na opakowaniach nalezy przedstawia¢ czytelnie, zrozumiale dla uzytkownika
1 w sposob uniemozliwiajacy ich usuni¢cie bez zniszczenia tego opakowania.

§ 16. 1. Wymagania dotyczace sposobu sporzadzania oznakowania opakowan okresla zatacznik nr 1 do rozporzadze-
nia.

2. Wymagania dotyczace sposobu sporzadzania ulotki okres$la zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 17. Oznakowanie opakowan oraz ulotke sporzadza si¢ w jezyku polskim. Dopuszcza si¢ rOwnoczesne podanie in-
formacji w innych jezykach urzgdowych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, pod warun-
kiem zachowania zgodnosci tresci podanej w jezyku polskim.

§ 18. Tres¢ ulotki nie moze zawiera¢ elementdw promocyjnych ani podawaé wlasciwosci czy wskazan do stosowa-
nia, ktére nie sa zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, oraz nie moze zachegca¢ do nieuzasadnionego wskaza-
niami stosowania produktu leczniczego.

§ 19. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenias).é)

5)
6)

Rozporzadzenie zostato ogltoszone w dniu 13 marca 2009 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotek (Dz. U. Nr 234, poz. 1978), ktore utracito moc
z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 r.

Zalacznik nr 1
WYMAGANIA DOTYCZACE SPOSOBU SPORZADZANIA OZNAKOWANIA OPAKOWAN

1. Nazwa produktu leczniczego

Informacje okre$lone w § 3 ust. 1 pkt1 lit. a rozporzadzenia moga by¢ pisane rézng czcionka izamieszczane
w réznych wierszach, ale tak, aby znajdowaty si¢ w jednym polu widzenia.

2. Sklad jakoS$ciowy i ilo§ciowy substancji czynnej

Nazwa substancji czynnej

Nazwa substancji czynnej moze by¢ zamieszczona ponizej wiersza z informacja dotyczaca nazwy, mocy i postaci
farmaceutycznej, lecz w jednym polu widzenia.

Zawarto$¢ substanciji czynnej

A. Zawarto$¢ substancji czynnej mozna wyrazi¢ jednym z nastepujacych sposobow:
1) na jednostke dawkowania;

2) na jednostke objetosci (jezeli jest to wiasciwe dla danej postaci farmaceutycznej);
3) na jednostke masy (jezeli jest to wtasciwe dla danej postaci farmaceutycznej).

B. Jezeli substancja czynna wystepuje w postaci zwigzku lub pochodnej (np.: soli lub estru), to jej zawarto$¢ najle-
piej wyrazi¢ w przeliczeniu na ilo$¢ aktywnej cze$ci czasteczki, a nie jako ilo$¢ catego zwiazku. Jezeli substancja czynna
tworzy sole in situ, to jej zawarto$¢ wyraza si¢ w odniesieniu do aktywnej czesci czasteczki, po czym podaje si¢, jaka sol
powstaje (,,tworzy in situ sol...”).

C. Rozne dawki tej samej substancji okresla si¢ w ten sam sposoéb (niewlasciwe jest uzycie w tekscie np. 250 mg
10,25 g), przy czym nalezy unika¢ utamkow dziesigtnych, gdyz przy pisaniu tych utamkoéw przecinek moze by¢ tatwo
pominigty. Tak wigc w zakresie od 1 do 999 mg dawke nalezy podawa¢ w miligramach, a nie w gramach. W celu uniknig-
cia pomytki mikrogramy zapisuje si¢ calym stowem, a nie skrétem jednostki, chyba Ze nie ma mozliwosci zmniejszenia
wielkosci czcionki do 7 punktow Didota. Dla produktow biologicznych, tam gdzie jest to mozliwe, nalezy stosowac jed-
nostki mi¢gdzynarodowe (j.m.).

D. Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego

W informacjach zamieszczonych na opakowaniach jednodawkowych produktéw leczniczych do stosowania pozajeli-
towego zawarto$¢ substancji czynnej podaje si¢ w przeliczeniu na 1 ml oraz na calg objeto§¢. W informacjach na opako-
waniach wielodawkowych lub o duzych objetosciach (np. ptyny infuzyjne) zawarto$¢ substancji czynnej podaje si¢ odpo-
wiednio w przeliczeniu na 1 ml, na 100 ml lub na 1000 ml. W przypadku produktow leczniczych o duzych objetosciach,
zawierajacych sole nieorganiczne, zawarto$¢ tych soli podaje si¢ rowniez w milimolach.

1. Zestawy roztworéw/emulsji do sporzadzania roztworéw/emulsji do infuzji znajdujace si¢ w pojemnikach kilkuko-
morowych (mieszaning podawana pacjentowi uzyskuje si¢ przez przerwanie przegrod i zmieszanie zawarto$ci komor)

W informacji na opakowaniu podaje si¢ dane dotyczace zawarto$ci poszczegolnych substancji czynnych w gotowej
mieszaninie:

1) zawartos$¢ kazdej substancji w calej objetosci mieszaniny;

2) stezenie kazdej substancji w mieszaninie wyrazone w jednostkach masy na 1 ml, na 100 ml lub na 1000 ml;
3) st¢zenie molowe jonow nieorganicznych i ewentualnie niektorych jonéw organicznych;

4) pH sporzadzonej mieszaniny;

5) osmolarnos$¢ lub osmolalno$¢ sporzadzonej mieszaniny;

6) ewentualnie dodatkowe informacje wazne dla lekarza, takie jak: calkowita ilo§¢ aminokwasow, calkowity azot,
warto$¢ energetyczna itp.
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2. Koncentraty do stosowania pozajelitowego

W informacji na opakowaniu podaje si¢:

1) calkowita zawarto$¢ substancji czynnej w opakowaniu;
2) zawartos$¢ substancji czynnej w 1 ml koncentratu;

3) zawarto$¢ substancji czynnej w 1 ml roztworu otrzymanego po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja, chyba ze ist-
niejg tez inne sposoby rozcienczania, ktorych rezultatem sg inne ostateczne stgzenia substancji czynnej;

4) jasne sformutowanie dotyczace sposobu rozcienczania (np. ,,rozcienczy¢ przed uzyciem — patrz ulotka”).
3. Proszek do sporzadzania roztworu do podawania pozajelitowego

W informacji na opakowaniu podaje si¢:

1) calkowita zawarto$¢ substancji czynnej w opakowaniu;

2) zawartos$¢ substancji czynnej w 1 ml roztworu otrzymanego po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja, chyba ze ist-
niejg tez inne sposoby rozcienczania, ktdrych rezultatem sg inne ostateczne stezenia substancji czynnej;

3) jasne sformutowanie dotyczace sposobu rozcienczania (np. ,,rozcienczy¢ przed uzyciem — patrz ulotka”).

4. Rozpuszczalniki przeznaczone do rozcienczania koncentratu lub rozpuszczania proszku do podawania pozajelito-
wego

W informacji na opakowaniu podaje si¢ objeto$¢ rozpuszczalnika mozliwa do pobrania z opakowania.

E. Systemy transdermalne

W informacji na opakowaniu podaje sig:

1) zawartos$¢ substancji czynnych w jednym plastrze;

2) $rednig dawke dostarczang pacjentowi w jednostce czasu (np. dawke wchionigta w ciggu godziny, doby);

3) powierzchni¢ przylegania.

Kazda z tych informacji podaje si¢ w sposob przejrzysty i oddzielnie, tak aby mozna je bylo odrozni¢ od siebie i aby
nie mogto nastapi¢ pomylenie tych informacji podczas wydawania produktu leczniczego.

F. Preparaty wielodawkowe state i potptynne (proszki niedzielone, granulaty, masci i kremy)

Zawarto$¢ substancji czynnej okresla si¢ w odniesieniu do jednostki dawkowania albo na gram, albo jako procent.
G. Implanty i wkladki wewnatrzmaciczne (zaliczone do produktow leczniczych)

W informacji na opakowaniu podaje si¢:

1) zawartos$¢ substancji czynnych w jednym implancie lub wktadce;

2) $rednig dawke dostarczang pacjentowi w jednostce czasu (np. dawke¢ uwolniong i wchlonigta w ciagu godziny,
doby);

3) catkowity czas (np. godziny, dni), w ktorym ta §rednia dawka bedzie dostarczana.

3. Posta¢ farmaceutyczna i jej zawarto$¢ w opakowaniu

Okreslajac posta¢ farmaceutyczng, nalezy korzysta¢ z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farmakopei Polskiej
lub wykazu terminow standardowych Farmakopei Europejskiej. Lista ta zawiera rowniez skrécone nazwy niektorych po-
staci farmaceutycznych, jednak mozna je stosowa¢ wylacznie na matych etykietach, gdy nie ma miejsca na zamieszczenie
petnej nazwy pisanej czcionka wielkosci minimum 7 punktow.

Zawartos¢ produktu leczniczego w opakowaniu okresla si¢, podajac odpowiednio masg, objetos¢, liczbg dawek (licz-
be dawek roztworu, liczbe rozpylen inhalatora itp.), liczbe jednostek dawkowania lub wielko$¢ opakowania.
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4. Spos6b podawania i droga podania

Okreslajac droge podania, nalezy korzysta¢ z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farmakopei Polskiej oraz
z wykazu terminéw standardowych Farmakopei Europejskiej. Niektore ztych informacji sa szczegodlnie potrzebne
w przypadku produktow leczniczych dostepnych bez recepty.

5. Termin waznoS$ci
A. Okreslenie terminu waznosci

Termin waznosci nalezy wyraza¢ w sposob zrozumiaty, niezaszyfrowany, z podaniem miesigca i roku, przy czym mie-
sigc przedstawia si¢ jako 2 cyfry lub co najmniej 3 litery, a rok — jako 4 cyfry. Termin wazno$ci zamieszczony na produktach
leczniczych, podajacy miesiac i rok, nalezy rozumie¢ jako okreslenie ostatniego dnia danego miesigca w tym roku.

B. Okreslenie okresu trwatosci po otwarciu opakowania

Jezeli trwatos¢ danego produktu leczniczego jest zmniejszona, np. w wyniku rozcieficzania, zmieszania z rozpusz-
czalnikiem lub otwarcia opakowania, podaje si¢ maksymalny okres waznosci produktu leczniczego. Ponadto, jezeli mak-
symalny okres przydatnosci zalezy od sposobu rozpuszczania lub rodzaju rozpuszczalnika, w informacji na opakowaniu
zamieszcza si¢ zalecenie zapoznania si¢ z informacja znajdujaca si¢ w ulotce.

W przypadku niektorych produktéow, takich jak produkty radiofarmaceutyczne lub niektoére szczepionki, moze by¢
konieczne dokladniejsze okre$lenie zaréwno daty waznos$ci, jak iczasu przechowywania po otwarciu pojemnika lub
pierwszym uzyciu produktu (podanie godziny, dnia, miesigca i roku).

Na opakowaniach bezposrednich zamiast okreslenia Termin waznosci mozna uzy¢ skrétu EXP z konieczno$cig objas-
nienia znaczenia skrotu na opakowaniu zewnetrznym lub jezeli to niemozliwe — w ulotce dla pacjenta w pkt 5: Termin
waznosci (EXP).

6. Warunki przechowywania

Warunki przechowywania w informacji na opakowaniu podaje si¢ zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Jezeli to konieczne, zamieszcza si¢ dalsze krotkie wyjasnienie dotyczace warunkow przechowywania, w jezyku zrozumia-
tym dla pacjenta. Jezeli jest to konieczne, zamieszcza si¢ rowniez ostrzezenie o widocznych oznakach rozktadu produktu

7. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego; dotyczy podmiotu posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego.

8. Numer (lub numery) pozwolenia; dotyczy numeru (numeréw) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego.

9. Numer serii; dotyczy numeru zwalnianej serii u wytworcy.

Na opakowaniach bezposrednich zamiast okreslenia Numer serii mozna uzy¢ skrotu Lot z koniecznoscia objasnienia
znaczenia skrotu na opakowaniu zewnetrznym lub jezeli to niemozliwe — w ulotce dla pacjenta w pkt 5: Numer serii (Lot).

10. Przyklady symboli lub piktogramdw, ktére moga by¢ zamieszczane na opakowaniach:

1) piktogram znaku drogowego zakazujacego ) produkty lecznicze silnie uposledzajace sprawno$¢ psycho-
fizyczna; bezwzgledny zakaz prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu przez 24 godziny
po zastosowaniu;

~,

2) piktogram znaku drogowego ostrzegawczego €5 produkty lecznicze, ktore moga uposledzac¢ sprawnos¢ psy-
chofizyczna; jezeli przepisana dawka i droga podania wskazuja, ze w okresie stosowania moze pojawic si¢ wyrazne upo-
$ledzenie sprawnos$ci psychofizycznej, to nalezy udzieli¢ pacjentowi wskazéwek co do koniecznosci zachowania szcze-
gblnej ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu lub o koniecznosci
czasowego zaniechania takich czynnosci;

3) piktogram oka [@} — produkty lecznicze podawane do oka;

4) piktogram ucha (&) _ produkty lecznicze podawane do ucha;

5) piktogram nosa — produkty lecznicze podawane do nosa;

6) piktogram profilu twarzy wraz z rozpylanym aerozolem — aerozole do wdychania;

7) piktogram radioaktywnosci — produkty lecznicze zawierajace radionuklidy.
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11. Do oznakowania opakowania produktu leczniczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy czesci II-III zalgcznika
nr 2 do rozporzadzenia, z zastrzezeniem ust. 12. Informacje zamieszczane na oznakowaniu opakowan lekow gotowych
drukuje si¢ czcionkg wielko$ci co najmniej 7 punktéw Didota lub taka, aby wysoko$¢ najmniejszej czcionki wynosita
1,4 mm, z odstepem migdzy wierszami wynoszacym co najmniej 3 mm.

12. Jezeli w przypadku niektorych produktéw leczniczych spetnienie wymagan wymienionych w czesci I zatacznika
nr 2 do rozporzadzenia jest utrudnione, nalezy podejmowac wszelkie mozliwe dziatania w celu zwigkszenia powierzchni
oznakowania bez zmiany rozmiaru opakowania, np. etykiet¢ mozna wydtuzy¢ i poszerzy¢ albo tekst obroci¢ o 90° bez
zmiany wielkos$ci opakowania. Gdy wielkos¢ etykiety jest z konieczno$ci bardzo ograniczona, pierwszenstwo maja infor-
macje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu.
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Zalacznik nr 2

WYMAGANIA DOTYCZACE SPOSOBU SPORZADZANIA ULOTKI DLA PACJENTA

I. Rozmiar i rodzaj czcionki

Informacje zamieszczane w ulotkach lekow gotowych drukuje si¢ czcionka wielkosci co najmniej 8 punktow Didota,
z odstepem miedzy wierszami wynoszacym co najmniej 3 mm.

Nalezy unika¢ pisania stow wielkimi literami (wersalikami). Rodzaj druku musi by¢ tatwo czytelny.
II. Kolor druku

Litery nalezy drukowa¢ w takim kolorze, ktory wyraznie odrdznia si¢ od tta. Nagtowki mozna wyrdznia¢, drukujac je
w kolorze innym niz pozostaty tekst. W kolorze czerwonym mozna drukowac jedynie bardzo wazne ostrzezenia.

III. Papier
Do dtugich ulotek sugeruje si¢ wykorzystanie formatu A4 lub AS.
Nie nalezy stosowaé papieru o gramaturze mniejszej niz 40 g/m”.

IV. Zawartos¢ ulotki

1. W ulotce dla pacjenta nalezy zamieszcza¢ informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego, sformuto-
wane w sposob tatwo zrozumiaty dla pacjenta. Jezeli uzywa si¢ termindw naukowych lub specjalistycznych, podaje si¢ ich
wyjas$nienie. Nalezy postugiwaé si¢ terminologia z aktualnego ujednoliconego nazewnictwa Farmakopei Polskiej oraz
z aktualnej Listy Terminologii Standardowej Farmakopei Europejskiej. Niekiedy jednak moze by¢ konieczne wyjasnianie
niektorych terminéw w sposdb zrozumiaty dla pacjenta.

2. Nagtowki

Naglowki i podtytuty nalezy wyr6zni¢. Mozna unikng¢ powtarzania informacji poprzez wprowadzenie odno$nikow
do innych cze$ci ulotki. Nagtowki nalezy wowczas ponumerowaé, aby w razie koniecznosci wprowadzenia odnosnikéw
do innych czgsci ulotki tatwe bylo odnalezienie miejsca, w ktorym zawarta jest dana informacja. Stosowanie wigcej niz
dwdch pozioméw podtytutow moze wptynaé niekorzystnie na czytelnos$¢ ulotki.

3. Styl

Nalezy uzywac¢ strony czynnej, formy bezosobowe;j. Jezeli jest to tylko mozliwe, nalezy unika¢ dtugich zdan (np. dtuz-
szych niz 20 stow). Zaleca si¢, aby w wierszu bylo nie wigcej niz 70 liter. Nalezy unika¢ zdan podrzednie ztozonych. Jezeli
podaje si¢ wyliczenia, nalezy wyraznie oddziela¢ poszczeg6dlne punkty; mozna uzywaé kropek, przecinkéw, kresek, a takze
znakow specjalnych, jak duza czarna kropka. Grupe wyréznianych pozycji zamieszcza si¢ po dwukropku i konczy kropka.
W wyliczeniach nalezy uzywac jak najmniejszej liczby stow inie wigcej niz jednego zdania. Na liScie wyliczen nie nalezy
zamieszcza¢ wigcej niz 9 elementdéw pojedynczych lub nie wigcej niz 5 elementow zlozonych. Nalezy unika¢ skrétow. Na-
zwe produktu leczniczego mozna zastgpowac zaimkiem (np. on) dopoty, dopodki z kontekstu zdania jasno wynika, do czego
si¢ odnosi.

4. Wszedzie, gdzie jest to mozliwe, nalezy wyjasnia¢ powody poszczegodlnych zalecen. Zalecenie jednak nalezy po-
da¢ na poczatku, np. ,,pacjenci z astmg powinni stosowa¢ produkt leczniczy X ostroznie, gdyz moze on spowodowaé na-
pad dusznosci”.

5. Dodatkowo mozna zamieszcza¢ symbole lub piktogramy, okre§lone w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia, ale tyl-
ko, gdy dzigki nim informacja jest bardziej zrozumiata dla pacjenta. Piktogramy nie moga zawiera¢ elementow reklamy.

6. Nalezy unika¢ nieuzasadnionego uzywania wersalikow (wielkich liter), poniewaz zmniejsza to czytelno$¢ pozosta-
lych informacji. Wersaliki mozna jednak stosowa¢ w celu podkreslenia waznej informacji.

V. Grupy produktéow

Jezeli produkty roznia si¢ zawartos$cia substancji czynnej i postacia farmaceutyczna, nalezy opracowac do nich osob-
ne ulotki. W niektérych przypadkach moze by¢ jednak celowe zamieszczanie w ulotce informacji o innych dostepnych
postaciach i dawkach tego samego produktu leczniczego, jezeli identyczne sa:

1) wskazania;

2) dawkowanie;
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3) droga podania;
4) przeciwwskazania, dziatania niepozadane, ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Rowniez w przypadku produktow leczniczych dostgpnych bez recepty moze by¢ celowe odniesienie do innych posta-
ci farmaceutycznych, np. w ulotce do tabletek, ktore nie sg zalecane dla dzieci, mozna wskaza¢, ze istnieje rowniez roz-
twor do podawania doustnego.

VI. Produkty nieprzeznaczone do samodzielnego stosowania przez pacjentow

1. Do produktéw leczniczych podawanych w szpitalu mozna dotaczy¢ osobne ulotki do rozprowadzania wérdéd pa-
cjentow. Moga mie¢ one na przyktad forme bloczka ulotek z oddzielnymi kartkami do wyrywania, dotaczonego do opa-
kowania produktu leczniczego razem z Charakterystyka Produktu Leczniczego przeznaczona dla personelu szpitalnego.
Jezeli ulotka dla pacjenta jest dostarczana osobno, wytworca produktu leczniczego powinien przedsiewzia¢ odpowiednie
kroki w celu umozliwienia personelowi szpitalnemu dostarczania pacjentom aktualnej wersji ulotki.

2. W przypadku produktow leczniczych podawanych przez personel medyczny informacje pochodzace z Charaktery-
styki Produktu Leczniczego przeznaczone dla personelu szpitalnego (w tym instrukcja dotyczaca podania) moga by¢ za-
mieszczone na koncu ulotki w formie fragmentu kartki nadajacej si¢ do oderwania przed wreczeniem wiasciwej ulotki
pacjentowi.





