Isakymas netenka galios 2007-07-15:

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas

Nr. V-596, 2007-07-10, Zin., 2007, Nr. 78-3176 (2007-07-14), i. k. 10722501SAK000V-596

Dél Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty
registravimo procediros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros
apraso, Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuotq procediiras
apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly, vaistiniy
preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios turi biti
nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, sqraso, Vaistinio preparato rinkodaros teisés
perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo

Suvestiné redakcija nuo 2005-01-09 iki 2007-07-14

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 pavadinimas:
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).

1.2. Pagalbiniy medZziagy, kurios turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir

informaciniame lapelyje, sarasg (pridedama).
Papildyta punktu:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

2.Nustatau, kad:
2.1. 1 apyvartg iSleidziamy registruoty vaistiniy preparaty pakuociy Zzenklinimas ir
informacinis lapelis turi atitikti Siuos reikalavimus;

2.2. reikalavimy 23 punktas galioja iki 2005 m. gruodzio 31 d.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

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 vertimg i 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
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5. Laikau netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m.
spalio 5 d. isakymg 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 vykdymag 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


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

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 dé¢l Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms skirtais vaistais, ir direktyvg 2004/27/EB,
1§ dalies keiciancig direktyva 2001/83/EB, bei atsizvelgiant j 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 biiti pateikti lietuviy kalba, suprantami
vartotojui. Registravimo liudijimo turétojo ir gamintojo pavadinimai ir adresai (iSskyrus valstybés
pavadinimg) ] lietuviy kalbg never¢iami. Ta pati informacija gali buti 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 pakuodiy turi bati
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 eiluciy
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: vaisto 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 pateikimag 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 pakuotés), 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 biiti:

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 dozuotéje, 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

vienetg (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 kieki;

11.10. vaistinio preparato registravimo liudijimo turétojas — tai pareiskéjas, kuriam iSduotas
vaistinio preparato registravimo liudijimas ir suteikta rinkodaros teisé.
Punkto pakeitimai:
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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 j EEE rinka, turétojas.
Papildyta punktu:
Nr. V-283, 2004-04-28, Zin., 2004, Nr. 70-2465 (2004-04-30), i. k. 10422501SAK000V-283

11.12. stacionaro vaistiniai preparatai — receptiniai vaistiniai preparatai, kurie iSorinémis ar
vidinémis pakuotémis pacientams neiSduodami. Siuos preparatus parduoti (iSduoti) vaistinése

gyventojams draudziama.
Papildyta punktu: 5
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

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 Sio 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
rasSomi 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 forma, — atitinkamame tiiryje arba mas¢je;

12.3. vaisto forma ir kiekis (mase, turis arba doziy skai¢ius);

12.4. pagalbiniy medZiagy sarasas (jei pagalbiné medziaga turi E numer}, pakanka nurodyti
tik jp):

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

12.4.1. parenteraliai, vietiskai arba | akis vartojamiems vaistiniams preparatams — ViS0S
pagalbinés medziagos;

12.4.2. kitiems vaistiniams preparatams — pagalbinés medziagos, kuriy poveikis yra
zinomas. Nurodomos medziagos, jrasytos i Siuo isakymu patvirtintg Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir informaciniame lapelyje, sarasa (toliau —
Sarasas);

Punkto pakeitimai: )
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981
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12.5. vartojimo metodas ir, jeigu reikia, biidas vartojant Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos patvirtintus standartinius terminus; palickama vietos paskirtai dozei jrasyti;

12.6. specialus ispéjimas ,,Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje*;

12.7. jei reikia, kiti specialtis 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
meénesio dienos;

12.8.2. jeigu vaistinio preparato tinkamumo vartoti laikas po pirmojo talpyklés atidarymo,
tirpinimo arba skiedimo sutrumpéja, reikia nurodyti ir jj, taciau jei pastarasis priklauso nuo vaistinio
preparato ruoSimo, pakanka nuorodos , Tinkamumo laikas paruoSus vartoti nurodytas
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 nesuvartotg vaistinj preparata 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 biiti simboliy ar piktogramy, paaiskinanciy Siame skyriuje
pateikta ir kitg pacientui naudingg informacija, atitinkancig vaistinio preparato charakteristiky
santrauka. Sioje informacijoje negali biiti reklamos.

13, Ant stacionaro vaistinio preparato iSorinés pakuotés gali biiti pateikiama tik informacija,

nurodyta Siy Reikalavimy 15.2 ir 16 punktuose.
Papildyta punktu:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

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

I11. VIDINES PAKUOTES ZENKLINIMAS

14. Vidineés pakuotés Zenklinimas turi atitikti $Siy Reikalavimy 12 punkte nurodytg iSorinés

pakuotés zenklinima, stacionaro vaistiniy preparaty — atitinkamai 15 ar 16 punkto reikalavimus.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

15. Ant lizdinio lak$to (lapelio), idéto i 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 maZos vidinés pakuotés, jei nejmanoma sutalpinti visos informacijos, atitinkanc¢ios
Sty taisykliy 12 punkto reikalavimus, turi biiti nurodyti bent Sie duomenys:
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16.1. vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas ir forma, laikantis 12.1.1-12.1.4 punkty
reikalavimy, bei, jei butina, vartojimo budas; 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, turis 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 pakuotg turi biiti jdétas informacinis lapelis, 1$skyrus 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 medziaga,
0 jo pavadinimas sugalvotas;

18.1.3. farmakoterapiné grupé arba veikimo pobudis (pacientui suprantamais zodziais);

18.2. terapinés indikacijos;

18.3. informacija, kurig svarbu Zinoti 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 laikg, kuriuo galima ar batina vartoti vaistinj
preparatg);

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

18.4.4.1. vartojimo trukmeé (jei ji ribojama);

18.4.4.2. ka daryti perdozavus vaistinj preparatg (Simptomai, skubi pagalba);

18.4.4.3. kg 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 preparata galimas Salutinis poveikis ir (prireikus) ka daryti
jam pasireiSkus. Biitina nuoroda ,Jeigu pasireiSkia Siame lapelyje neminétas Salutinis poveikis,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui‘;

18.6. nuoroda j ant pakuotés pateikta tinkamumo laika 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 (mas¢, turis arba vienetai) (kiekvienam vaistinio preparato
stiprumui ir formai atskirai);
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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 — konkrecig serijg iSleidgs gamintojas;

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

18.8. informacinio lapelio paskutinés perzitros data.

19. Pateikiant 18.3 punkto informacijg, nurodoma:

19.1. specialioms pacienty grupéms (vaikams, néS¢ioms ir Zzindan¢ioms moterims,
senyviems ir tam tikromis ligomis sergantiems) skiriamy vaistiniy preparaty vartojimo ypatybés;

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. Nurodomos ] $iuo jsakymu patvirtintg Sarasg jraSytos medziagos
(medziagos pavadinimas raSomas kartu su E numeriu) ir jame pateikta atitinkama informacija.

Punkto pakeitimai:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

20. Informaciniame lapelyje gali buti simboliy ar piktogramy, paaiSkinanciy pateikiamg
informacijg ar kita pacientui naudingg informacijg, atitinkancig vaistinio preparato charakteristiky
santrauka, taciau neturin¢iy reklaminio pobiidzio.

21. Informacinis lapelis taip pat gali biiti parengtas pagal Europos vaisty agentiiros Sablong.

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 preparatg, 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 medziagy, zenklinimui.

25. ISorinés pakuotés papildomoje etiketeje turi biiti 12 punkte nurodyti duomenys lietuviy
kalba, i8skyrus tinkamumo laikg ir serijos Zymenj.

26. Papildoma etiket¢ 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 etiketg, paliekamas gamintojo zenklinimas.

28. Papildomose etiketése pateikiami duomenys turi sutapti su tais, kurie jomis uzklijuojami.
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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 jmongs turi teikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai jos
nustatyta tvarka informacija apie vaistiniy preparaty pakuociy, kurios pazenklintos papildomomis
etiketémis, skaiciy.

32. Retuosius vaistinius preparatus, jraSytus j Bendrijos vaistiniy preparaty registra,

leidziama platinti pakuotémis, pazenklintomis angly, pranctizy ar vokieciy kalba.
Punkto pakeitimai:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981

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

Priedas. Neteko galios nuo 2005-01-09
Priedo naikinimas:
Nr. V-981, 2004-12-30, Zin. 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981
Priedo pakeitimai:
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. geguzés 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,Dél 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. geguzes 29 d. jsakymo Nr. 308 ,,D¢l Reikalavimy vaisty pakuotés zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" pakeitimo

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

6.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
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Nr. V-981, 2004-12-30, Zin., 2005, Nr. 3-48 (2005-01-08), i. k. 10422501SAK000V-981
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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