Suvestiné redakcija nuo 2004-11-21 iki 2005-01-08

Isakymas paskelbtas: Zin. 2001, Nr. 48-1688, i. k. 10122501SAK00000308

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

. ISAKYMAS _
DEL REIKALAVIMU VAISTINIU PREPARATU PAKUOTES ZENKLINIMUI IR
INFORMACINIAM LAPELIUI LIETUVOS RESPUBLIKOJE PATVIRTINIMO

2001 m. geguzés 29 d. Nr. 308
Vilnius

Pakeistas teisés akto pavgdinimas:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

Siekdamas apsaugoti vartotoja nuo netikslios informacijos apie vaistus ir atsizvelgdamas ]
Europos komisijos Farmacijos komiteto 1998 m. rugs¢jo 29 d. ,Zmonéms vartoti skirty vaisty
zenklinimo ir informacinio lapelio jskaitomumo vadova*:

1. Tvirtinu Reikalavimus vaisty pakuotés zenklinimui ir informaciniam lapeliui
Lietuvos Respublikoje (pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. | apyvartg iSleidziamy registruoty vaistiniy preparaty pakuociy zenklinimas ir
informacinis lapelis turi atitikti Siuos reikalavimus;

2.2. Reikalavimy 23 punktas galioja iki 2005 m. sausio 1 d.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

3. Pavedu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos tvirtinti vaisty pakuotés zenklinimo bei informacinio lapelio vertima j lietuviy
kalba.

4. Neteko galios nuo 2004-11-21
Punkto naikinimas:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin. 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

5. Laikau netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m.
spalio 5 d. jsakyma Nr. 431 , D¢l Lietuvos Respublikoje registruoty vaisty pakuotés teksto ir
zenklinimo bei informacijos vartotojui jteisinimo taisykliy patvirtinimo® (Zin., 1999, Nr. 85-2552).

6. Pavedu jsakymo vykdyma kontroliuoti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie

Sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui Vytautui Basiui.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymu
Nr. 308

REIKALAVIMAI VAISTU PAKUOTES ZENKLINIMUI IR INFORMACINIAM
LAPELIUI LIETUVOS RESPUBLIKOJE

I. BENDROJI DALIS

1. Reikalavimai vaistiniy preparaty pakuotés zenklinimui ir informaciniam lapeliui Lietuvos
Respublikoje (toliau — Reikalavimai) parengti pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su Zzmonéms skirtais vaistais, ir direktyva 2004/27/EB,
1§ dalies keicianc¢ig direktyva 2001/83/EB, bei atsizvelgiant ; Europos Komisijos Farmacijos
komiteto Zmonéms skirty vaistiniy preparaty Zenklinimo ir informacinio lapelio suprantamumo

gaires.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

2. Zenklinant vaistiniy preparaty pakuotes ir rengiant informacinius lapelius turi biti
laikomasi §iy Reikalavimy bei atsizvelgiama j Europos Komisijos Farmacijos komiteto Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty Zenklinimo ir informacinio lapelio suprantamumo gaires.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

3. Pakuociy zenklinimas ir informacinis lapelis turi buti pateikti lietuviy kalba, suprantami
vartotojui. Registravimo liudijimo turétojo ir gamintojo pavadinimai ir adresai (iSskyrus valstybés
pavadinimg) ] lietuviy kalbg never¢iami. Ta pati informacija gali bati pateikta ir kita (-omis) kalba
(-omis).

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

4. Duomenys turi biti jskaitomi, aiskdis ir nenusitrinantys. Srifto dydis ant pakuo¢iy turi biti
ne mazesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio dydzio, kad mazoji raidé¢ biity ne Zemesné kaip
1,4 mm), informaciniame lapelyje — ne mazesnis kaip 8 spaustuviniai punktai. Tarpas tarp eilu¢iy
baziniy linijy turi biiti ne mazesnis kaip 3 mm.

5. Vaisty pakuociy Zenklinimo bei informacinio lapelio atitikimas Siems reikalavimams —
biitina vaisto jregistravimo Lietuvos Respublikoje salyga.

6. Neteko galios nuo 2004-05-01

Punkto naikinimas:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin. 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

7. Jei biitina, Sveikatos apsaugos ministerija savo ar jos jgaliotos institucijos sprendimu gali
reikalauti papildomy duomeny ant pakuotés ar informaciniame lapelyje: wvaisto kainos,
kompensavimo salygy, i§davimo vartotojui teisinio statuso, identifikavimo, tapatumo ir pan.

8. Neteko galios nuo 2004-11-21
Punkto naikinimas: )
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin. 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

9. Uz vaistiniy preparaty pakuociy zenklinimg ir informacinio lapelio pateikimg pagal $iuos
reikalavimus atsako vaistinio preparato registravimo liudijimo turétojas
Punkto pakeitimai:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283
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10. Draudziama parduoti vaistus, kuriy pakuotés zenklinimas neatitinka reikalavimy.

11. Siuose reikalavimuose vartojamos savokos:

11.1. pakuotés Zenklinimas — tai informacija, esanti ant pirminés arba antrinés vaisto
pakuotés;

11.2. vidiné pakuoté — pakuoté, kuri tiesiogiai lieCiasi su vaistu,
Punkto pakeitimai: 5
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

11.3. iSoriné pakuoté — pakuoté, | kurig jdéta viena ar kelios pirminés pakuotés arba
pirminiy pakuociy komplektas;
Punkto pakeitimai:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

11.4. vartojimo instrukcija — trumpa informacija ant antrinés nereceptinio vaisto pakuotés
(jei jos néra — ant pirminés pakuotes), kaip tinkamai dozuoti ir vartoti vaista;

11.5. informacinis lapelis — tai vaisto pakuotés jdéklas, kuriame pateikta informacija
vartotojui;

11.6. vaistinio preparato pavadinimas — tai vaistiniam preparatui suteiktas pavadinimas.
Jis gali buti:

11.6.1. sugalvotas (toks, kurio negalima supainioti su bendriniu);

11.6.2. bendrinis ar mokslinis kartu su vaistinio preparato registravimo liudijimo turétojo

prekés zenklu ar pavadinimu
Punkto pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

11.7. bendrinis pavadinimas — tai tarptautinis prekés zenklu neregistruotas medziagos
pavadinimas (INN), rekomenduojamas Pasaulio sveikatos organizacijos, arba, jei tokio néra, —

jprastas bendrinis pavadinimas
Punkto pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

11.8. vaistinio preparato stiprumas — tai veikliyjy medziagy kiekis (masés, tirio, biologinio
aktyvumo ar kitokiais vienetais) vienoje dozuotéje arba koncentracija tiirio vienete, mas€s vienete
ar procentais:

11.8.1. vienos dozés, kuri visa suvartojama vienu kartu, preparato stiprumas yra veikliosios
medziagos kiekis vienoje dozuot¢je, pvz., 200 mg, 5 TV, 4 mg/4 ml;

11.8.2. vienos dozés, kuri visa vienu kartu nesuvartojama, preparato stiprumas yra
veikliosios medZiagos kiekis vienoje dozuotéje arba koncentracija mililitre (pvz., 1 mg/ml), grame
(pvz., 250 mg/g) ar procentais;

11.8.3. daugelio doziy dozuoto preparato stiprumas yra veikliosios medziagos kiekis vienoje
dozuotéje, nedozuoto — koncentracija mililitre, grame arba procentais;

11.8.4. vienos dozés milteliy tirpalui arba suspensijai ruosti stiprumas yra veikliosios
medziagos kiekis vienoje dozuotéje;

11.8.5. koncentrato tirpalui ruosti stiprumas yra jo koncentracija prie§ skiedZiant;

11.8.6. transderminio pleistro stiprumas yra vidutinis veikliosios medZiagos kiekis, per laiko

vieneta (pvz., valandg ar parg) atpalaiduojamas i§ pleistro.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

11.9. vaisto dozuoté — vaisto vienetas (tablete, kapsulé, ampulé ir kt.), turintis nustatyta
veikliosios vaistinés medziagos kiekj;
11.10. vaistinio preparato registravimo liudijimo turétojas — tai pareiskéjas, kuriam iSduotas

vaistinio preparato registravimo liudijimas ir suteikta rinkodaros teise.
Punkto pakeitimai:
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3
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

11.11. gamintojas — vaistiniy preparaty gamybos ar importo licencijos, suteikianCios teis¢
iSleisti vaistinio preparato serijas | EEE rinka, turétojas.
Papildyta punktu:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

I1. ISORINES VAISTINIO PREPARATO PAKUOTES ZENKLINIMAS

12. Ant iSorinés vaistinio preparato pakuotés (jei jos néra — ant vidinés) turi buti nurodyti Sie
duomenys:

12.1. vaistinio preparato pavadinimas (dokumentuose vaistinio preparato pavadinimo
negalima kaitalioti, pvz., lietuvinti), stiprumas ir forma, taip pat prireikus — ar jis skirtas kudikiams,
vaikams ar suaugusiems:

12.1.1. vaistinio preparato pavadinimas:

12.1.1.1. sugalvotas pavadinimas turi:

12.1.1.1.1. aiskiai skirtis nuo bendrinio ar mokslinio pavadinimo;

12.1.1.1.2. nesudaryti prielaidos vartoti preparata ne pagal paskirtj, supainioti su
Jregistruotais vaistiniais preparatais arba medicininés paskirties gaminiais;

12.1.1.1.3. neturéti reklaminio pobiidzio informacijos;

12.1.1.2. jei pavadinimas yra bendrinis arba mokslinis, po jo nurodomas prekés zenklas arba
registravimo liudijimo turétojo pavadinimas;

12.1.2. stiprumas pagal §io jsakymo 11.8 punkto reikalavimus:

12.1.2.1. zodziy ,,mikrogramai® ir ,,nanogramai‘ trumpinti negalima;

12.1.2.2. visi stiprumai raSomi tuo paciu budu (pvz., 250 mg, 500 mg, 750 mg), pries kablelj
raSomi ne daugiau kaip 3 zenklai; kablelis nerasomas, jei jj lengva pasalinti (pvz., turi biiti 250 mg,
o ne 0,25 g);

12.1.3. vaisto forma nurodoma vartojant Europos farmakopéjos standartinj terming;

12.1.4. jei vaistinio preparato sudétyje yra iki trijy veikliyjy medziagy, veikliyjy medziagy
tarptautiniai, jei jy néra — bendriniai pavadinimai;

12.1.5. vaistinio preparato pavadinimas, kaip nurodyta 12.1.1-12.1.4 punktuose, Brailio
rastu;

TAR pastaba: 12.1.5 p. jsigalioja 2005-10-30.

12.2. veikliyjy medziagy bendriniai pavadinimai ir jy kiekiai vienoje dozuotéje arba,
atsizvelgiant | paruosto vartoti vaisto formga, — atitinkamame tiiryje arba masé¢je;

12.3. vaisto forma ir kiekis (masé, ttiris arba doziy skaicius);

12.4. pagalbiniy medziagy sarasas:

12.4.1. parenteraliai, vietiskai arba j akis vartojamiems vaistiniams preparatams — ViSOS
pagalbinés medziagos;

12.4.2. kitiems vaistiniams preparatams — pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
(priedas);

12.5. vartojimo metodas ir, jeigu reikia, biidas vartojant Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos patvirtintus standartinius terminus; paliekama vietos paskirtai dozei jrasyti,

12.6. specialus jsp¢jimas ,,Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje*;

12.7. jei reikia, kiti speciallls jsp¢jimai,

12.8. tinkamumo vartoti laikas (metai ir ménuo):

12.8.1. metai nurodomi Keturiais arabiskais skaitmenimis, ménuo — dviem, pvz., ,,Tinka iki
2005 01°. Kai pakuotés Zenklinimo tekstas pateikiamas keliomis kalbomis, data raSoma remiantis
tarptautiniy dokumenty nuostatomis. Vaistinis preparatas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos;

12.8.2. jeigu vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas po pirmojo talpyklés atidarymo,
tirpinimo arba skiedimo sutrumpgja, reikia nurodyti ir jj, taciau jei pastarasis priklauso nuo vaistinio
preparato ruoSimo, pakanka nuorodos , Tinkamumo laikas paruosus vartoti nurodytas
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informaciniame lapelyje®. Jei reikia, pradéto vartoti preparato, pvz., radiofarmacinio arba vakcinos
tinkamumo laikas (data ir valanda) nurodomi tiksliai;

12.9. jei biitina, specialios laikymo salygos;

12.10. specialios atsargumo priemonés apdorojant nesuvartota vaistinj preparatg ar jo
atliekas (jei reikia); nurodoma atlieky surinkimo sistema (jei yra);

12.11. registravimo liudijimo (rinkodaros teisiy) turétojo pavadinimas ir adresas bei, jei yra,
jo atstovo Lietuvos Respublikoje pavadinimas;

12.12. registravimo liudijimo numeris;

12.13. gamintojo serijos numeris;

12.14. vartojimo instrukcija, jei vaistinis preparatas nereceptinis;

12.15. klasifikavimo grupé (receptinis ar nereceptinis).

13. Ant iSorinés pakuotés gali buti simboliy ar piktogramy, paaiSkinan¢iy Siame skyriuje
pateikta ir kitg pacientui naudinga informacijg, atitinkanCig vaistinio preparato charakteristiky
santrauka. Sioje informacijoje negali biiti reklamos

Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

111. VIDINES PAKUOTES ZENKLINIMAS

14. Vidinés pakuotés zenklinimas turi atitikti 12 punkte nurodyta iSorinés pakuotés
Zenklinima.

15. Ant lizdinio lakSto (lapelio), jdéto ; iSoring pakuote, kuri atitinka 12—13 punkty
reikalavimus, turi biiti nurodyti bent Sie duomenys:

15.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir forma laikantis 12.1.1-12.1.4 punkty
reikalavimy; leidziama santrumpa ,,[1g*, jei visas zodis ,,mikrogramai® netelpa ir nekyla su tuo
susijusiy pavojy;

15.2. registravimo liudijimo (rinkodaros teisiy) turétojo pavadinimas;

15.3. tinkamumo vartoti laikas;

15.4. serijos numeris.

16. Ant maZzos vidinés pakuotés, jei nejmanoma sutalpinti visos informacijos, atitinkancios
Sty taisykliy 12 punkto reikalavimus, turi buti nurodyti bent Sie duomenys:

16.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir forma, laikantis 12.1.1-12.1.4 punkty
reikalavimy, bei, jei butina, vartojimo biidas; leidziama santrumpa ,ug®, jei visas zodis
,mikrogramai‘ netelpa ir nekyla su tuo susijusiy pavojy;

16.2. vartojimo metodas;

16.3. tinkamumo vartoti laikas;

16.4. serijos numeris;

16.5. kiekis (masé, tiiris arba vienetai).
Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

IV. INFORMACINIS LAPELIS

17. ] vaistinio preparato iSoring¢ pakuote turi biiti jdétas informacinis lapelis, iSskyrus atveji,
kai visa Siy taisykliy 18 ir 20 punktuose nurodyta informacija nurodoma ant iSorinés ar vidinés
pakuotes.

18. Vaistinio preparato informacinis lapelis rengiamas vaistinio preparato charakteristiky
santraukos pagrindu. Jame pateikiami ir toliau nurodyta tvarka iSdéstomi Sie duomenys:

18.1. vaistinio preparato identifikavimo duomenys:

18.1.1. pavadinimas, stiprumas ir forma laikantis 12.1.1-12.1.3 punkty reikalavimuy;

18.1.2. bendrinis pavadinimas, jei vaistinio preparato sudétyje yra viena veiklioji medZziaga,
0 jo pavadinimas sugalvotas;
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18.1.3. farmakoterapiné grupé arba veikimo pobudis (pacientui suprantamais zZodziais);

18.2. terapinés indikacijos;

18.3. informacija, kurig svarbu zZinoti prie§ pradedant vartoti vaistinj preparata:

18.3.1. kontraindikacijos;

18.3.2. atsargumo priemonés vartojant vaistinj preparata;

18.3.3. sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika (pvz., su alkoholiu, tabaku,
maistu), kuri gali turéti jtakos vaistinio preparato poveikiui;

18.3.4. specialiis jspéjimai;

18.4. biitina jprastinio vartojimo instrukcija:

18.4.1. dozé;

18.4.2. vartojimo metodas ir prireikus biidas;

18.4.3. vartojimo daznis (prireikus nurodyti laika, kuriuo galima ar biitina vartoti vaistinj
preparatg);

18.4.4. jei reikia (atsizvelgiant j vaistinio preparato riisj):

18.4.4.1. vartojimo trukmé (jei ji ribojama);

18.4.4.2. kg daryti perdozavus vaistinj preparatg (simptomai, skubi pagalba);

18.4.4.3. ka daryti uzmirSus suvartoti vieng ar kelias dozes;

18.4.4.4. nutraukimo simptomy pavojus, jei reikia;

18.4.4.5. speciali rekomendacija pasitarti su gydytoju arba vaistininku, jei kilty abejoniy dél
vaistinio preparato vartojimo;

18.5. tinkamai vartojant vaistinj preparatg galimas Salutinis poveikis ir (prireikus) ka daryti
jam pasireiSkus. Bitina nuoroda ,Jeigu pasireiSkia Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui®;

18.6. nuoroda j ant pakuotés pateiktg tinkamumo laikg ir kita informacija:

18.6.1. jspéjimas, kad nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima;

18.6.2. jei reikia, specialios laikymo salygos;

18.6.3. jei reikia, jspéjimas, kad preparato vartoti negalima atsiradus matomiems gedimo
poZymiams;

18.6.4. visa kokybiné sudétis (veikliosios ir pagalbinés medziagos) ir veikliyjy medziagy
kiekiai (bendriniais pavadinimais, kiekvienam stiprumui ir formai atskirai);

18.6.5. vaisto forma ir kiekis (masé, tiiris arba vienetai) (kiekvienam vaistinio preparato
stiprumui ir formai atskirai);

18.6.6. registravimo liudijimo (rinkodaros teisiy) turétojo pavadinimas ir adresas bei, jei yra,
jo atstovo Lietuvos Respublikoje pavadinimas;

18.6.7. gamintojo pavadinimas ir adresas:

18.6.7.1. gamintojas Europos ekonominés erdvés (EEE) teritorijoje, atsakingas uz serijy
iSleidima;

18.6.7.2. jei uz serijy iSleidimg atsakingi keli gamintojai, Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai teikiamame informaciniame lapelyje jie nurodomi visi, o ] rinkai tiekiamo preparato
pakuote jdétame informaciniame lapelyje — konkrecia serijg iSleidgs gamintojas;

18.7. jei, taikant savitarpio pripazinimo ar decentralizuotg procediira, EEE Salyse vaistinis
preparatas registruotas skirtingais pavadinimais, — pavadinimy kiekvienoje $alyje sarasas;

18.8. informacinio lapelio paskutinés perziiiros data.

19. Pateikiant 18.3 punkto informacija, nurodoma:

19.1. specialioms pacienty grupéms (vaikams, nés€ioms ir Zindanioms moterims,
senyviems ir tam tikromis ligomis sergantiems) skiriamy vaistiniy preparaty vartojimo ypatybeés;

19.2. jei reikia, poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus;

19.3. pagalbiniy medZiagy, apie kurias zinoti svarbu, kad vaistinio preparato vartojimas biity
saugus ir veiksmingas, sgrasas (priedas).

20. Informaciniame lapelyje gali buti simboliy ar piktogramy, paaiskinanciy pateikiamag
informacijg ar kita pacientui naudingg informacija, atitinkancig vaistinio preparato charakteristiky
santrauka, taciau neturin¢iy reklaminio pobtidzio.



21. Informacinis lapelis taip pat gali buti parengtas pagal Europos vaisty agentiiros Sablona.
22. Informacinis lapelis rengiamas:
22.1. atsizvelgiant | konsultacijy su atitinkamomis pacienty grupémis rezultatus ir
uztikrinant, kad jis biity suprantamas, aiskus ir lengvai naudojamas;
TAR pastaba: 22.1 p. jsigalioja 2005-10-30.
22.2. vartotojui suprantamais zodziais, kad jis, remdamasis Siuo tekstu, galéty tinkamai
vartoti vaistinj preparata, prireikus pasitarti su gydytoju ar vaistininku;
22.3. be reklaminio pobiidzio informacijos;
22.4. papildomai (pacienty organizacijoms paprasius) — akliesiems ir silpnaregiams
suprantama forma.
TAR pastaba: 22.4 p. jsigalioja 2005-10-30.
Skyriaus pakeitimai:
Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

V. PAPILDOMOS ETIKETES

23. Vaistinio preparato pakuotés gali biiti zenklinamos ant gamintojo pakuotés prilipdant
papildomas etiketes pagal Sio skyriaus reikalavimus, jeigu jo kiekvieno stiprumo, formos bei
pakuotés apyvarta nevirsija 4000 pakuoCiy per metus.

24. Sio skyriaus nuostatos netaikomos j sveikatos apsaugos ministro patvirtintus narkotiniy
ir psichotropiniy medziagy sarasus jraSyty vaistiniy preparaty bei vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra tokiy medZziagy, Zenklinimui.

25. ISorinés pakuotés papildomoje etiketéje turi biiti 12 punkte nurodyti duomenys lietuviy
kalba, iSskyrus tinkamumo laikg ir serijos Zymen;.

26. Papildoma etiketé lipdoma ant gamintojo iSorinés pakuotés taip, kad neuzdengty
vaistinio preparato pavadinimo, stiprumo, formos, tinkamumo laiko ir serijos Zymens.

27. Vidinés pakuotés papildomoje etiketéje turi biiti bent 15 arba 16 punkte nurodyti
duomenys. Jei néra galimybés prilipdyti etikete, palickamas gamintojo Zenklinimas.

28. Papildomose etiketése pateikiami duomenys turi sutapti su tais, kurie jomis uzklijuojami.

29. Papildomos etiketés prie pakuotés turi buti tvirtai prilipdytos, kad jy nebiity galima
nuplésti be pédsaky.

30. Jei vaistinio preparato pakuoté Zenklinama pagal Sio skyriaus reikalavimus, vaistinio
preparato registravimo byloje turi biiti pakuociy su papildoma etikete ir pakuociy, pazenklinty pagal
reikalavimus be papildomos etiketés, pavyzdziai arba maketai.

31. Vaistiniy preparaty platinimo jmonés turi teikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai jos
nustatyta tvarka informacijg apie vaistiniy preparaty pakuociy, kurios pazenklintos papildomomis
etiketémis, skaiciy.

32. Vaistinius preparatus, jrasytus | Bendrijos retyjy vaistiniy preparaty registra, leidziama
platinti pakuotése, pazymétose angly, pranciizy ar vokieciy kalba.

Papildyta skyriumi: )
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.CDE00FE0B29C
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D5844B11D16A

Priedas

PAGALBINES MEDZIAGOS, KURIU POVEIKIS YRA ZINOMAS IR TURI BUTI

NURODOMAS
N N Biitina Informacija lapelyje
Pavadinimas lietuviy Pavadinimas Pavadinimas E . (biitina pateikti
kalba angly klaba lotyny klaba numeris nurodyti vartotojui
gly ynu ntad )
etiketéje
suprantama klaba)
Arachiy (Zemés rieSuty) | Arachis oil Arachidis oleum Visada. Salia
aliejus uzraso
»Arachiy™
skliaustuose
bitina
parasyti
,,ZemeEs
rieSuty”
Aspartamas Aspartame Aspartamum E951 Visada Yra fenilalanino
pirmtakas
Benzalkonio chloridas Benzalkonium | Benzalkonii Tik tuo Keicia minkstyjy
chloride chloridum atveju, jei kontaktiniy leSiy
vaistiis spalva
preparataslas
inamas ] akis
Benzenkarboksiriigstis | Benzoic acid Acidum benzoicum | E210- Visada Benzenkarboksirtigstis
ir benzoatai and benzoates | et benzoatis E213 Siek tiek dirgina oda,
akis ir gleiving. Gali
padidinti naujagimiy
susirgimo geltlige
pavojy
Benzilo alkoholis Benzyl alcohol | Alcohol benzylicus Tik tuo Neskiriama
atveju, jei jaunesniems kaip 3
vaistinis mety vaikams
preparatas
perenteralinis
Boro raigstis (ortoborato | Boric acid, its Acidum boricum Visada Neskiriama
ragstis), jos druskos ir salts and esters | eius sales et aethera jaunesniems kaip 3
esteriai mety vaikams
Galvijy aprotininas Bovine Aprotininum Visada
aprotinine bovinum
Bronopolis Bronopol Bronopolum Visada
Butilhidroksianizolis Butylhydroxya | Butylhydroxyanisol | E320 Visada Dirgina akis, odg ir
nisole um gleiving
Butilhidroksitoluenas Butylhydroxyto | Butylhydroxytoluen | E321 Visada Dirgina akis, odg ir
luene um gleiving
Chlorobutanolis Chlorobutanol | Chlorobutanolum Visada
Dimetilsulfoksidas Dimethyl Dimethylis Visada Gali sukelti skrandzio
sulfoxide sulfoxidum sutrikimus,
viduriavima,
mieguistuma ir galvos
skausma
Etanolis Ethanol Ethanolum Etanolio Jeigu etanolio kiekis
klaida tairio paros dozéje yra 0,05—
procentais 3q:
turéty biiti PERSPEJIMAS.
nurodomas Siame vaiste etanolio
etiketéje. yra... tiirio %.
Jeigu Kiekvienoje dozéje yra
vienkartingje | ne daugiau kaip... g

vaisto dozéje
yra daugiau

alkoholio. Kenkia
zmonéms, sergantiems




nei 0,05 g
etanolio,
etiketéje
turéty buti
uZraSyta ,,7r.
informacija
lapelyje*

kepeny ligomis,
alkoholizmu,
epilepsija, smegeny
ligomis, pacientams,
kuriy smegeny veikla
sutrikusi, nés¢ioms
moterims bei vaikams.
Gali pakeisti arba
padidinti kity vaisty
poveikj.

Jeigu etanolio
didZiausioje paros
dozéje yra daugiau
kaip 3 g:
PERSPEJIMAS.
Siame vaiste etanolio
yra... tiirio %.
Kiekvienoje dozéje yra
ne daugiau kaip... g
etanolio. Démesio! Sio
vaisto negalima vartoti
vaikams, nés¢ioms
moterims, ligoniams,
sergantiems kepeny
ligomis, epilepsija,
alkoholizmu, smegeny
ligomis, bei
pacientams, kuriy
smegeny veikla
sutrikusi. Vairuojant
transportg arba dirbant
su veikianciais
jrengimais, reakcija
gali sulététi. Vaistinis
preparatas gali
pakeisti arba padidinti
kity vaisty poveik].
Lokaliai veikiantys
vaistai. Vaistinis
preparatas, daznai
vartojamas iSoriskai,
sukelia odos dirgluma
ir skausmag

Formaldehidas

Formaldehyde

Formaldehydum

Laisvos
medziagos
kiekis
gatavame
vaiste virSija
0,05 %

Jeigu jo yra
geriamuose vaistuose.
Gali sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima. Nuo jo
sklindantys garai gali
dirginti akis ir nos;j.
Jeigu jo yra lokaliai
veikianciuose
vaistuose. Sukelia
alergija

Fruktozé

Fructose

Fructosum

Visada

Siame gaminyje yra...
g fruktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
fruktozés. Netinka,
jeigu yra jgimtas




fruktozés
netoleravimas.
Kadangi vis dar
nejmanoma i$siaiskinti
galimo jgimto
fruktozés
netoleravimo, $io
vaisto naujagimiams ir
kudikiams galima
duoti tik
pasikonsultavus su

gydytoju

Galaktozé

Galactose

Galactosum

Visada

Siame vaiste yra... g
galaktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés.

Netinka Zmonémes,
kuriems buidingas
laktazés trukumas,
galaktozemija,
gliukozés arba
galaktozés blogos
rezorbcijos sindromas

Gliukozé

Glucose

Glucosum

Visada

Siame vaiste yra... g
gliukozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, 1§
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés

Glicerolis

Glycerol

Glycerolum

Tik
geriamyjy
vaisto formy
atveju

Didelés dozés kenkia.
Gali sukelti galvos
skausmg, skrandZio
sutrikimus ir
viduriavima

Invertuotas cukrus

Invert sugar

Saccharum
inversum

Didziausioje
paros dozéje
yra daugiau
kaip5g

Siame vaiste yra... g
gliukozés ir... g
fruktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés ir... g
fruktozeés.

Netinka Zmonéms,
kurie nuo gimimo
netoleruoja fruktozés

Lactozé

Lactose

Lactosum

Kiekis
didziausioje
paros dozeje
yra daugiau
kaip5g

Siame vaiste yra... g
laktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
laktozés.

Netinka Zmonéms,
kuriems biidingas




laktozés triikumas,
galaktozemija,
gliukozes arba
galaktozes blogos
rezorbcijos sindromas

Vilny riebalai Wool fat Adeps lanae Visada

(lanolinas) (Lanolin) (Lanolinum

Manitolis Mannitol Mannitolum Visada

Organiniai gyvsidabrio | Organic Hydrargyri Visada Gali pazeisti inkstus

junginiai mercury composities

compounds organici
Paraformaldehidas Paraformaldehy | Paraformaldehydum Laisvos Jeigu
de medZiagos paraformaldehido yra
vaiste yra geriamuose vaistuose.
daugiau kaip | Gali sukelti skrandzio
0,5% sutrikimus ir
viduriavimg. Garai
erzina akis ir nos;.
Jeigu jo yra lokaliai
veikianéiuose
vaistuose. Gali sukelti
alergija

Parahidroksibenzoatai Parahydroxybe | Parahydroxybenzoat | E214— Laisvos Gali sukelti dilgéling,

ir jy esteriai (pvz. nzoates and es, eorum sales et E219 medziagos bendrojo pobiidZio

metilo their esters (ex., | aethera (eg., vaiste yra léting reakcija, pvz.,
parahidroksibenzoatas, | Methyl Methylis daugiau kaip | infekcinj dermatita,
etilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa 0,5% retai — tiesioging
parahidroksibenzoatas, | nzoate, Ethyl s, Ethylis reakcija (dilgéliné ir
propilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa bronchy spazmai)
parahidroksibenzoatas, | nzoate, Propyl | s, Propylis

butilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa

parahidroksibenzoatas) | nzoate, Butyl s, Butylis

Parahydroxybe | parahydroxybenzoa
nzoate S)

Fenilalaninas Phenylalanine Phenylalaninum Visada Kenkia Zmonéms,
sergantiems
fenilketonurija

Fenilgyvsidabrio Phenylmercuric | Phenylhydrargyri Visada Dirgina oda. Vartojant

druskos (acetatas, salts (acetate, sales (acetas, boras, j akis, gyvsidabris gali

boratas, nitratas) borate, nitrate) | nitras) sukelti oftalmopatijg ir
atiping juosting
ragenos liga
(keratopatija)

Makrogolio ir glicerolio | Polyathoxylate | Macrogolglyceroli Visada Perspéjimas tik tuo

ricinoleatai

d castor oils

ricinoleas

atveju, jei vaistinis
preparatas
parenteralinis.
Padidégjes jautrumas,
sumazéjes kraujo
spaudimas, kraujo
apytakos
nepakankamumas,
dusulys, kraujo
samplidis j veida.
Perspéjimas vartojant
geriamuosius vaistus.
Pykinimas, vémimas,
pilvo skausmai,
zarnyno i$valymas (kai
didelés dozées).
Neskiriami, kai yra
Zarnyno




nepraeinamumas

Polioliai Polyols Polyole Vaiste yra Gali sukelti

daugiau kaip | viduriavima
10 %

Kalis Potassium Kalium Visada Kenkia zmonéms,
besilaikantiems mazo
kalio kiekio dietos.
ISgérus vaisto,
hiperkaliemija gali
sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima.

Jeigu vaisto
injekuojama j veng (L
v.). Gali sukelti
skausmg injekcijos
plote arba venos
uzdegima

Propilenglikolis, jo Propylene Propylenglycolae, Visada

druskos ir esteriai (pvz. | glycol, its salts | eorum sales et

propilenglikolio and esters (ex., | aethera (eg.,

monostearatas) Propylene Propylenglycoli

glycol monostearas)
monostearate)

Salicilo rugstis Salicylic acid Acidum salicylicum Visada Siek tiek dirgina, gali
sukelti dermatita

Natris Sodium Natrium Didziausioje | Gali bati kenksmingos

paros dozéje | zmonéms,

yra daugiau besilaikantiems mazo
kaip 200 mg | natrio kiekio dietos
natrio

Sorbo ragstis ir jos Sorbic acid and | Acidum sorbicum et | E200— Visada Dirgina, gali sukelti

druskos its salts eius sales E203 dermatitg

Sorbitolis Sorbitol Sorbitolum DidZiausioje | Siame vaiste yra... g

paros dozéje | sorbitolio. Vartojant

yra daugiau pagal dozavimo

kaip2g rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
sorbitolio. netinka
zmonéms, kurie
netoleruoja fruktozeés.
Gali sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima

Sojos aliejus Soya oil Soae oleum Visada

Sacharozé (cukrus) Sucrose Saccharum Didziausioje | Siame vaistiniame

(Saccharose) paros dozéje | gaminyje yra... g
yra daugiau sacharozés (cukraus).
kaip5g Vartojant pagal

dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
sacharozes (cukraus).
Netinka zmonéms su
jgimtu fruktozes,
gliukozes ar
galaktozes
netoleravimu arba




blogos rezorbcijos
sindromu arba

sacharazés-
izomaltazés trikumu
Sulfitai, metabisulfitai Sulphites, Sulfis, metabisulfis | E220- Visada Jautresniems
metabisulphites E228 zmonéms, ypac tiems,
kurie linke j alergija

arba serga astma, gali
sukleti alergines
reakcijas, jskaitant
anafilaksijos
simptomus ir bronchy

spazmus
Tartrazinas ir Kiti Tartrazineand | Tartrazinum etalia | E102 Visada Gali sukelti alerginio
azodazikliai other azo azopigmenta E110 pobudzio reakcijas,
colouring E122- iskaitant astma.
agents E124 alergija dazniau
E151 sukelia ZzZmonémes,
kurie yra alergiski
aspirinui
Karbamidas Urea Ureum Visada Jeigu vaisto

injekuojama j vena (1.
v.). Gali sukelti veny
tromboze arba venos
uzdegimga (flebita).
Jautrig oda lokaliai
veikiantis vaistinis
preparatas gali dirginti

Kvie¢iy krakmolas Wheat starch Tritici amylum Visada Gali pakenkti
pacientams, kuriuos
vargina viduriavimas

Priedo pakeitimai: 5
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 678, 2001-12-29, Zin., 2002, Nr. 2-69 (2002-01-09), i. k. 10122501SAK00000678

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr.308 ,,Dél Reikalavimy vaisty pakuotés Zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" dalinio pakeitimo ir papildymo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 344, 2002-07-03, Zin., 2002, Nr. 75-3244 (2002-07-26), i. k. 10222501SAK00000344

Dél sveikatos apsaugos ministro 2002 m. geguzes 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,D¢él Reikalavimy vaisty pakuotés zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" pakeitimo

3.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 636, 2002-12-16, Zin., 2002, Nr. 125-5684 (2002-12-31), i. k. 10222501SAK00000636

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,Dél Reikalavimy vaisty pakuotés Zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos respublikoje patvirtinimo" papildymo

4.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,D¢l Reikalavimy vaisty pakuotés zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" pakeitimo



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D5844B11D16A
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F6B2F6549C7A
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.FB9B07C6C79E
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.DC873EE0D46D
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.D5844B11D16A

5.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-813, 2004-11-16, Zin., 2004, Nr. 168-6206 (2004-11-20), i. k. 10422501SAK000V-813

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,D¢l Reikalavimy vaistiniy preparaty pakuotés
zenklinimui ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" pakeitimo
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