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Bekendtgarelse om markning m.m. af liegemidler”?

| medfer af 8§ 57 og § 104, stk. 3, i lov nr. 1180 af 12. de-
cember 2005 om leegemidler, som &ndret ved lov nr. 534 af
17. juni 2008, fastsettes:

Kapitel 1
Omrade og definitioner

§ 1. Denne bekendtggrelse omfatter maerkning pé og ind-
leegssedler til legemidler, der skal godkendes efter § 8 i lov
om laegemidler, samt pakningsstarrelser og emballage til
disse leegemidler.

Stk. 2. Denne bekendtggrelse gelder endvidere for radio-
aktive laegemidler, traditionelle planteleegemidler, homgopa-
tiske leegemidler, naturleegemidler og vitamin- og mineral-
preeparater, dog med de modifikationer, som falger af be-
kendtgarelserne herom.

Stk. 3. Ved ansggeren om eller indehaveren af en mar-
kedsfaringstilladelse forstds ogsa ansggeren om registrering
af eller registreringsindehaveren til et traditionelt plantele-
gemiddel eller et homgopatisk leegemiddel.

Stk. 4. Denne bekendtgarelse gelder ikke for gasser til
medicinsk brug, hvis de, jf. § 2 i lov om leegemidler, er om-
fattet af loven.

§ 2. Ved markning forstas al tekst og grafik pa den ydre
og indre emballage til et leegemiddel.
Kapitel 2
Almindelige bestemmelser
8 3. Merkning skal veere
1) let leselig,

2) let forstéelig og
3) uudslettelig.

§ 4. Markning i form af tekst skal veere affattet pa dansk.

Stk. 2. Markningen kan vere affattet pa flere sprog under
forudsetning af, at oplysningerne pa alle de valgte sprog er
identiske.

Stk. 3. Merkning pa den indre emballage kan undtagel-
sesvis veere affattet pa andre sprog end dansk, nar forbruger-
beskyttelseshensyn ikke tilsiger andet. Dette gelder dog
kun, hvis leegemidlet tillige er pakket i en ydre emballage.

Stk. 4. Laeegemiddelstyrelsen kan tillade, at radioaktive lee-
gemidler maerkes pa andre sprog end dansk.

Stk. 5. Merkning i form af tekst kan efter begrundet an-
modning for visse leegemidler til sjeldne sygdomme affattes
pa ét af Den Europeiske Unions officielle sprog.

8§ 5. Indleegssedlen til et legemiddel skal veare pa dansk,
let leeselig samt klar og forstéelig for brugeren.

Stk. 2. Indlaegssedlen kan affattes pa flere sprog under
forudsaetning af, at de samme oplysninger anfares pé alle de
valgte sprog.

§ 6. Et legemiddels meerkning og indlegsseddel ma ikke
indeholde elementer, der har reklamemaessig karakter.

Stk. 2. Markning og indleegsseddel kan indeholde tegn og
piktogrammer til forklaring af de oplysninger, der gives pa
emballagen eller i indleegssedlen, samt andre sundhedsop-
lysninger, der er i overensstemmelse med produktresumeet.

Stk. 3. Logo for indehaveren af markedsfaringstilladelsen
og en eventuel representant kan anfares pa emballagen.

§ 7. Markning og indleegsseddel ma ikke veere vildleden-
de og ma ikke vere egnet til at fremkalde forveksling med
andre leegemidler, legemiddelformer eller -styrker.

§ 8. Et legemiddels emballage ma ikke give anledning til
forveksling af leegemidlet med nzrings- og nydelsesmidler
eller med kosmetiske produkter.
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Bekendtgarelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
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8 9. Samtidig med ansggning om markedsfgringstilladelse
til et leegemiddel eller om registrering af et traditionelt plan-
teleegemiddel eller et homgopatiske leegemiddel skal ansg-
geren indsende udkast til markning af ydre og indre embal-
lage samt udkast til indlaegsseddel til Laeegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Ansggeren indsender ligeledes samtidig med an-
sggningen resultaterne af evalueringerne, der er foretaget i
samarbejde med patientmalgrupper, jf. § 35, stk. 3.

§ 10. Hvis der patenkes a&ndring af et element i maerknin-
gen eller indleegssedlen til et leegemiddel til mennesker, ef-
ter at markedsfaringstilladelsen er udstedt, og den pataenkte
@&ndring er omfattet af bestemmelserne i denne bekendtgg-
relse, men ikke omfattet af produktresumeet, skal et udkast
til endringen foreleegges Leaegemiddelstyrelsen. Andringen
kan foretages, hvis Legemiddelstyrelsen ikke inden 90 dage
fra modtagelsen af udkastet har gjort indsigelse mod den pa-
teenkte endring.

8 11. Indleegssedlen kan udelades, hvis legemidlet er be-
regnet til udelukkende at skulle administreres af sundheds-
personer eller dyrleeger og hvis leegemidlet ikke er beregnet
til langtidsvirkende effekt.

Kapitel 3
Pakningsstarrelser og -emballage

8 12. Indholdsmengden i leegemiddelpakninger skal af-
passes efter det enkelte leegemiddels terapeutiske formal,
dosering, holdbarhed og eventuelle afhaengighedsskabende
egenskaber.

8 13. Emballagen skal i fysisk og mekanisk henseende
veere formalstjenlig og udformet saledes, at den ikke giver
anledning til misforstdelser med hensyn til maden, hvorpa
leegemidlet skal anvendes.

8 14. Leegemidler, der er omfattet af § 4 i bekendtgarelse
om recepter (visse afhengighedsskabende stoffer m.m.) skal
veere emballeret saledes, at brud pa pakningen let kan kon-
stateres.

§ 15. Laegemidler til oral anvendelse, som doseres drabe-
vis eller ved hjeelp af medicinmal, skal som en del af pak-
ningen eller emballagen veere forsynet med passende af-
drypningsanordning/drabestav, medicinmal eller lignende.

Kapitel 4
Merkning af leegemidler

8 16. De markningsoplysninger, der kreeves i denne be-
kendtggrelse, skal anfares béde pa ydre og indre emballage,
medmindre andet er bestemt. Oplysningerne skal vere i
overensstemmelse med det af Laegemiddelstyrelsen god-
kendte produktresumé.

8 17. Merkning skal omfatte fglgende:

1)  Legemidlets navn, jf. § 22, samt, nar dette er pakrz-
vet, angivelse af, om leegemidlet er beregnet til spaed-
barn, barn eller voksne.

2)  Legemidlets styrke, jf. 8 22, stk. 2 og § 24.

3)  Legemiddelform, jf. § 22, stk. 1 og stk. 2.
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4)  Pakningsstarrelse (indholdsmengde), jf. § 25.

5)  Deklaration, jf. 8§ 26-27.

6)  Anvendelsesmade og om ngdvendigt administrations-
vej, jf. § 28.

7)  Seerlige oplysninger, jf. §§ 29-31.

8)  Advarsler, jf. § 31.

9)  Opbevaringsbetingelser, jf. § 32.

10) Batchnummer og udlgbsdato.

11) Navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen, jf. § 33.

12) Markedsfgringstilladelsens nummer.

13) Eventuelle serlige forholdsregler vedrgrende bort-
skaffelse af leegemidlet.

Stk. 2. Leegemidlers emballage skal vaere pafgrt varenum-
mer, jf. § 83 i lov om leegemidler, og bekendtgarelse om va-
renumre til leegemidler. Varenummeret kan tillige veere pa-
fart som stregkode.

§ 18. Merkning pa sma indre emballager til leegemidler
til mennesker, hvor fuldstendig angivelse ikke er mulig,
skal som minimum omfatte fglgende:

1) Leegemidlets navn.

2) Lagemidlets styrke.

3) Anvendelsesmade og om ngdvendigt administrations-
Vej.

4)  Batchnummer.

5) Udlgbsdato.

6) Indholdsmangde.

§ 19. Mearkning pa blisterkort indeholdende leegemidler
til mennesker skal, nar de leveres i en ydre emballage, som
minimum omfatte fglgende:

1) Leegemidlets navn.

2) Laegemidlets styrke.

3) Lagemiddelform.

4) Navn pa indehaveren af markedsfaringstilladelsen.
5) Batchnummer.

6) Udlgbsdato.

Stk. 2. Angivelse af leegemidlets form eller styrke kan dog
undlades, hvis der kun findes en leegemiddelform eller styr-
ke.

§ 20. Markning pa smé indre emballager til flergangsdo-
sering til leegemidler til dyr skal, nar de leveres i en ydre
emballage, som minimum omfatte fglgende:

1) Leegemidlets navn.

2) Mangde af aktive stoffer.

3) Administrationsvej, hvis ngdvendigt.
4)  Batchnummer.

5) Udlgbsdato.

6) Ordene »Til dyr«.

Stk. 2. Sma pakninger til enkeltdosering af leegemidler til
dyr, hvor angivelse af merkningsoplysninger efter stk. 1 ik-
ke er mulig, skal som minimum pafares leegemidlets navn,
styrke og batchnummer.

§ 21. Ved merkning af radioaktive leegemidler skal leege-
midlets navn eller kode angives pa heatteglasset/ampullen,
herunder navn eller kemisk symbol for det pageldende ra-
dionuklid, batchnummer, udlgbsdato, det internationale
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symbol for radioaktivitet, fremstillerens navn og adresse og
mangden af radioaktivitet, jf. § 24, stk. 4.

8 22. Navn og legemiddelformbetegnelse skal anfgres
som godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Efter legemidlets navn anfares styrke og leegemid-
delform. For naturlegemidler og traditionelle plantelaege-
midler skal styrken dog ikke anfares.

Stk. 3. Hvis et leegemiddel til mennesker indeholder op til
tre aktive stoffer skal deres INN-navne anfares, eller hvis
sadanne ikke findes de af Leegemiddelstyrelsen fastsatte fzl-
lesnavne. Hvis et leegemiddel til dyr kun indeholder ét aktivt
stof, skal det af Legemiddelstyrelsen fastsatte faellesnavn
anfares, hvis legemidlets navn er et seernavn.

Stk. 4. Hvis et leegemiddel kun indeholder ét aktivt stof,
skal INN-navn eller det af Leegemiddelstyrelsen fastsatte
feellesnavn for legemidlet angives med mindst halvt sa store
typer som anvendes til angivelse af leegemidlets eventuelle
sgrnavn.

§ 23. Navn og styrke pa et lsegemiddel til mennesker skal
tillige anfares i punktskrift pd den ydre emballage, jf. dog
stk. 2-4.

Stk. 2. Hvis navnet pa et naturleegemiddel eller et traditio-
nelt planteleegemiddel er navnet pa dets aktive bestand-
del(e), skal plantenavn(e) og drogetilberedning anfares.
Hvis leegemidlet indeholder mere end én plantedel, anfares
plantedelene efter plantenavnet.

Stk. 3. Hvis leegemidlet kun er godkendt i én styrke, kan
anfarelse af styrken i punktskrift udelades.

Stk. 4. Anfarelse af legemidlets navn og styrke i punkt-
skrift kan udelades, hvis leegemidlet er beregnet til udeluk-
kende at skulle administreres af sundhedspersonale.

8 24. Styrken angives efter fglgende regler:

1) For ikke-doserede flydende legemidler: Meangde aktivt
stof pr. ml. For flydende leegemidler, der tilberedes ved
oplgsning eller suspendering far udlevering (pulver til
oral oplgsning, pulver til injektionsveeske m.v.), skal
styrken angives for den ferdige orale oplgsning, injek-
tionsveeske etc. Dog angives styrken for visse radioak-
tive leegemidler (preeparationssat) som mengde aktivt
stof pr. heetteglas.

2) For ikke-doserede faste eller halvfaste leegemidler:
Mangde aktivt stof pr. g.

3) For doserede lzegemidler: Mangde aktivt stof pr. dosis.

Stk. 2. For leegemidler til oral anvendelse, som doseres
ved hjeelp af medicinmal, angives tillige maengde aktivt stof
eller maengde leegemiddel pr. medicinmal.

Stk. 3. For radioaktive leegemidler skal der om ngdvendigt
pa afskermningens etiket, veere angivet mengde radioakti-
vitet pr. doseret enhed eller pr. heetteglas/ ampul til et angi-
vet tidspunkt og antal kapsler eller for vaesker, antal millili-
ter i beholdere.

Stk. 4. Mangde aktivt stof angives i mg. Mangder pa 1
gram eller derover angives dog i g, og mengder under 0,1
mg angives i mikrogram (mikrog.). Hvis leegemidlet findes i
flere styrker, skal styrken angives i samme mangdeangivel-
se. | szrlige tilfeelde kan andre internationale mangdebeteg-
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nelser anvendes, f.eks. IE (Internationale Enheder) eller
mmol. For immunologiske preparater benyttes enheder af
biologisk aktivitet, antal kim eller om muligt specifikt pro-
teinindhold. For radioaktive legemidler benyttes enheden
Becquerel (kBg, MBq eller GBQ).

Stk. 5. For legemidler, som er omfattet af bekendtgarelse
om naturleegemidler og traditionelle planteleegemidler og
som aktive bestanddele indeholder en eller flere droger eller
drogetilberedninger, angives mangde af disse droge(r) eller
drogetilberedning(er) pr. dosis eller mangde af droge eller
drogetilberedning angivet som et interval svarende til en de-
fineret mangde af terapeutisk aktive indholdsstoffer, jf.
stk. 1 og 4.

Stk. 6. For homgopatiske leegemidler angives fortyndings-
graden som styrken.

Stk. 7. For et kombinationspreeparat skal styrken for hvert
enkelt aktivt stof eller aktiv bestanddel angives adskilt af en
skrastreg.

8§ 25. Pakningsstarrelse (indholdsmangden) angives efter
fglgende regler:
1) For ikke-doserede flydende leegemidler i ml.
2) For ikke-doserede faste eller halvfaste leegemidler i g

eller ml.

3) For doserede leegemidler i antal.

Stk. 2. For leegemidler, hvis indhold er under tryk, angives
derudover savel brutto- som nettoveegt.

Stk. 3. Overskud i ampuller eller hatteglas angives ikke.

§ 26. Kvalitativt og kvantitativt indhold af aktive stoffer
skal angives.

Stk. 2. For legemidler til mennesker skal hjelpestoffer
angives kvalitativt, hvis de er omfattet af bilag 1. Alle hjel-
pestoffer skal angives kvalitativt for injektionspraeparater,
leegemidler til lokal anvendelse og leegemidler til anvendelse
i gjet.

Stk. 3. Huvis et radioaktivt leegemiddel indeholder et radio-
nuklid, skal havn og eventuel kode for preeparatet samt navn
eller kemisk symbol for det pagldende radionuklid angives
pa afskeermningens etiket.

8§ 27. Aktive stoffer skal angives med et navn fra falgende

nomenklatursystemer (i prioriteret reekkefalge):

1)  INN-navn (International Nonproprietary Name).

2) DLS-navn (Danske Laegemiddelstandarder).

3) BAN-navn (British Approved Name).

4)  USAN-navn (United States Approved Name).

5) Kemiske betegnelser ifglge IUPAC's regler (Internatio-
nal Union of Pure and Applied Chemistry).

Anvendes BAN-navn eller USAN-navn skal navnekilde an-

gives.

Stk. 2. Er der ikke fastsat et navn for det aktive stof, kan
handelsnavnet benyttes.

Stk. 3. For leegemidler omfattet af bekendtggrelse om na-
turlegemidler og traditionelle planteleegemidler skal de
virksomme bestanddele betegnes med et entydigt dansk
navn som anfgrt i Danske Lagemiddelstandarder, Dansk
Feltflora, Anbefalede Plantenavne eller anden behgrigt be-
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grundet kilde. Er dette ikke muligt, anvendes i stedet den la-
tinske betegnelse.

Stk. 4. Den kvantitative deklaration af indholdsstofferne
angives i overensstemmelse med § 24.

8§ 28. Administrationsvej skal angives, hvis Laegemiddel-
styrelsen finder det ngdvendigt.

§ 29. P4 handkgbslegemidler (receptfrie leegemidler) skal
indikationsomrade, angives i overensstemmelse med pro-
duktresumeet pa en for forbrugeren forstaelig made.

Stk. 2. Leegemidler til dyr med en serlig markering:
»HV«, jf. bekendtgerelse om forhandling af visse jern- og
vitaminpraeparater samt visse antiparasitere legemidler til
dyr uden for apotek 8 1, stk. 1, skal tillige forsynes med in-
dikationsomrade og normaldosering som fastsat af Laege-
middelstyrelsen samt advarslen "Ma ikke opbevares sam-
men med narings- og nydelsesmidler samt foderstoffer”.

Stk. 3. Betegnelsen »Naturleegemiddel« skal angives i for-
bindelse med indikationsomradet for naturleegemidler.

Stk. 4. Betegnelsen »Steerkt vitaminpreeparat«, »Steerkt
mineralpraeparat« eller »Sterkt vitamin-mineralpreeparat«
skal angives i forbindelse med indikationsomréadet for leege-
midler omfattet af bekendtggrelse om vitamin- og mineral-
preeparater.

Stk. 5. Ved angivelse af dosering pa leegemidler, omfattet
af bekendtggrelse om vitamin og mineralpraeparater m.v.,
skal det fremga, at doseringen er til voksne.

Stk. 6. P4 traditionelle planteleegemidler skal anfgres op-
lysning om, at leegemidlet er et traditionelt planteleegemid-
del til anvendelse ved serlig(e) indikation(er) udelukkende
baseret pa anvendelse over lang tid, og at brugeren bar kon-
sultere laege, hvis symptomerne, trods brug af leegemidlet,
fortseetter eller hvis der viser sig bivirkninger, der ikke er
nevnt i indleegssedlen.

Stk. 7. Homgopatiske leegemidler til mennesker skal for-
synes med fglgende paskrift pa sarligt synlig made: "Homg-
opatisk leegemiddel”.

8§ 30. For legemidler til dyr skal merkningen endvidere
omfatte fglgende:

1) De dyrearter, som leegemidlet er godkendt til.

2) Tilbageholdelsestiden for alle bergrte fadevareproduce-
rende dyrearter og for de forskellige bergrte fgdevarer,
herunder for dyrearter og fadevarer med tilbageholdel-
sestiden nul.

3) Paskriften: »Til dyr« eller for sa vidt angar receptpligti-
ge leegemidler til dyr: »Til dyr — kreever recept«.

4)  Andre vigtige oplysninger til sikring eller beskyttelse
af sundheden, herunder serlige forsigtighedsregler, der
skal iagttages under brugen, og andre advarsler, som
falger af den for leegemidlet fremlagte dokumentation
eller af den erfaring, der er opnaet ved brugen af leege-
midlet, efter at det er markedsfart, hvis markedsfg-
ringstilladelsen er gjort betinget af disse oplysningers
angivelse i merkningen.

Stk. 2. Homgopatiske leegemidler til dyr skal forsynes
med falgende paskrift: "Homgopatisk leegemiddel til dyr”.
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§ 31. Oplysningen »Opbevares utilgengeligt for bgrn«
skal angives. Dette geelder dog ikke for de i § 11 naevnte le-
gemidler.

Stk. 2. For handkgbsleegemidler, for hvilke der foreligger
en godkendt dosering for barn, og for alle naturleegemidler,
traditionelle planteleegemidler og vitamin- og mineralpraepa-
rater skal oplysningen »Bgr ikke anvendes til bgrn under 2
ar uden laegens anvisning« angives, medmindre en hgjere al-
dersgraense for dosering til bgrn fremgar af produktresuméet
og indlegssedlen. For handkgbslegemidler, for hvilke der
ikke foreligger en godkendt handkebsdosering for bagrn, skal
oplysningen »Bar ikke anvendes til bgrn under 15 ar uden
leegens anvisning« angives.

Stk. 3. Leegemidler, som ifglge produktresumeet kan ned-
sette evnen til at fare motorkaretgj eller betjene farlige ma-
skiner, skal markes med advarselstrekant. Trekanten skal
anbringes pa en igjnefaldende plads pa pakningsmaterialet.
Trekanten skal veere ligesidet, og sterrelsen skal vare afpas-
set efter den gvrige tekst og etiketstarrelse, dog skal side-
leengden veere mindst 10 mm. Trekanten skal besta af en red
ramme af ca. 2 mm bredde pa hvid bund. Den skal veere ori-
enteret med spidsen opad.

Stk. 4. For parenterale cytostatika skal advarslen ”Cyto-
statikum” anfares.

Stk. 5. For koncentrater skal oplysning om, at leegemidlet
skal fortyndes, anfares.

Stk. 6. Andre advarsler skal anfgres som navnt i bilag 2,
eller hvis der er fastsat krav herom i Danske Lagemiddel-
standarder.

§ 32. Opbevaringsbetingelser og oplysninger om begren-
set holdbarhed skal anfares, hvis Legemiddelstyrelsen fin-
der det ngdvendigt ved godkendelse af leegemidlet.

§ 33. Navn og adresse pa indehaveren af markedsfgrings-
tilladelsen skal anfares.

Stk. 2. En eventuel repreesentant for indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen, jf. § 18 i lov om legemidler, kan an-
fares.

Kapitel 5
Indlaegsseddel til lzzgemidler til mennesker

§ 34. En leegemiddelpakning skal indeholde en indleaegs-
seddel bestemt til brugeren, medmindre alle de oplysninger,
der kraeves i dette kapitel, er angivet direkte pa den ydre el-
ler indre emballage, jf. dog § 11.

8 35. Indlegssedlen skal udformes i overensstemmelse
med produktresumeet. Den skal indeholde falgende oplys-
ninger i den anfarte raekkefglge:

1)  Legemidlets navn, styrke og legemiddelform, jf.
88 22 og 24, samt, hvis dette er pakraevet, om laege-
midlet er beregnet til speedbgrn, barn eller voksne.

2)  Legemiddelgruppe eller virkemade.

3)  Terapeutiske indikationer.

4)  Oplysninger, som patienten skal have kendskab til for
indtagelsen af leegemidlet, seerligt
a) kontraindikationer,

b) forsigtighedsregler under brugen,
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c) interaktionsforhold og
d) advarsler, herunder de i bilag 1 og 2 navnte ad-
varsler.

5)  Oplysninger om korrekt anvendelse, serligt
a) dosering,

b) anvendelsesmade og om ngdvendigt administrati-
onsvej,

c) anvendelseshyppighed og, hvis ngdvendigt, hvor-
nar leegemidlet bgr anvendes, og

d) efter omstendighederne andre oplysninger om be-
handlingen, nar dette skannes ngdvendigt af Lee-
gemiddelstyrelsen.

6)  Beskrivelse af bivirkninger, der kan optraede ved nor-
mal anvendelse af legemidlet. Patienten skal udtryk-
keligt opfordres til at meddele sin lege eller apoteket
enhver bivirkning af leegemidlet, som ikke fremgar af
indlaegssedlen.

7)  Henvisning til emballagens oplysning om udlgbsdato.

8)  Advarsel mod overskridelse af udlgbsdatoen.

9)  Serlige opbevaringsbetingelser, hvis ngdvendigt, jf.
8§ 32.

10) Huvis ngdvendigt, advarsel mod synlige tegn pa ned-
brydning.

11) Lagemidlets sammensatning som en kvalitativ angi-
velse af aktive stoffer og hjelpestoffer og en kvantita-
tiv angivelse af de aktive stoffer. Aktive stoffer og
hjeelpestoffer angives ved brug af feellesnavne.

12) Pakningsstgrrelse og indhold i vaegt, rumfang eller do-
ser.

13) Navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen og navnet pa dennes eventuelle repraesentant.

14)  Fremstillerens navn og adresse.

15) En fortegnelse over godkendte navne i EU/E@S-lan-
de, hvis leegemidlet er godkendt i overensstemmelse
med artiklerne 28-39 i direktiv 2001/83/EF under for-
skellige navne i EU/E@S-landene.

16) Dato for seneste revision af indlaegssedlen.

Stk. 2. Oplysningerne naevnt i § 29, stk. 6, skal fremga af
indlaegssedlen for traditionelle planteleegemidler.

Stk. 3. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal sgr-
ge for, at indleegssedlen pa begaering fra patientorganisatio-
ner er tilgengelig i formater, der egner sig for blinde og
svagsynede.

Stk. 4. Indleegssedlen skal afspejle resultaterne af samar-
bejde med patientmalgrupper for at sikre, at indleegssedlen
opfylder kravene i § 5, stk. 1 om let lzeselighed, klarhed og
forstaelighed for brugeren.

Kapitel 6
Indleegsseddel til leegemidler til dyr

8 36. En leegemiddelpakning skal indeholde en indlaegs-
seddel bestemt til brugeren, medmindre alle de oplysninger,
der kreeves i dette kapitel, er angivet direkte pa den ydre el-
ler indre emballage, jf. dog § 11.

8 37. Indlegssedlen skal udformes i overensstemmelse
med produktresumeet. Den skal indeholde falgende oplys-
ninger i den anfarte reekkefglge:
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1)  Navn og adresse pa indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen og pa fremstilleren, hvis denne er forskellig
fra indehaveren af markedsfgringstilladelsen, samt
navn og adresse pa en eventuel representant for inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen.

2)  Leegemidlets navn, styrke og legemiddelform, jf.
8§ 22 og 24.

3)  En fortegnelse over godkendte navne i EU/EQS-lan-
de, hvis leegemidlet er godkendt i overensstemmelse
med artiklerne 31-43 i direktiv 2001/82/EF under for-
skellige navne i EU/E@S-landene

4)  Terapeutiske indikationer.

5)  Kontraindikationer.

6)  Bivirkninger.

7)  De(n) dyreart(er), legemidlet er bestemt til.

8)  Dosering for hver enkelt dyreart.

9)  Anvendelsesmade og om ngdvendigt administrations-
vej.

10) Om ngdvendigt andre oplysninger om korrekt anven-
delse.

11) Tilbageholdelsestid, hvis leegemidlet gives til fadeva-
reproducerende dyrearter, selv hvis tilbageholdelsesti-
den er nul.

12)  Andre vigtige oplysninger til sikring eller beskyttelse
af sundheden, herunder serlige forsigtighedsregler,
der skal iagttages under brugen, og andre advarsler,
som fglger af den for leegemidlet fremlagte dokumen-
tation eller af den erfaring, der er opnaet ved brugen
af legemidlet, efter at det er markedsfart, hvis mar-
kedsfaringstilladelsen er gjort betinget af disse oplys-
ningers angivelse i indlaegssedlen.

13) Eventuelle szrlige opbevaringsbetingelser, jf. § 32.

14) Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af
ubrugte produkter eller affald.

Stk. 2. Eventuelle oplysninger udover de i stk. 1 navnte
skal veere klart adskilt fra disse.

Kapitel 7
Dispensation

§ 38. Lagemiddelstyrelsen kan i serlige tilfeelde og pa
betingelser, der fastsattes i hvert enkelt tilfelde, dispensere
fra bekendtgarelsens bestemmelser.

8 39. Laegemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfelde stille
yderligere krav, jf. § 57 i lov om leegemidler.

Kapitel 8
Straffebestemmelser

§ 40. Med bgde straffes den, der overtreeder § 3, § 4,
stk. 1, 8 5, stk. 1, 8 6, stk. 1, §§ 7-10, § 12, 8§ 16-24, § 25,
stk. 1 og 2, 88 26-38, eller overtreeder krav stillet i medfor af
8§ 39.

Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
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Kapitel 9
Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

8 41. Bekendtgarelsen treeder i kraft den 28. juli 2011.

Stk. 2. Leegemidler godkendt inden den 28. juli 2011 med
styrkeangivelsen veegtprocent kan beholde styrkeangivelsen.

Stk. 3. Z&ndringer i markning og indlaegsseddel i medfar
af bekendtgarelsens § 31, stk. 6 og § 35, stk. 1, nr. 4, litra d,

Nr. 869.

jf. bilag 2, skal for leegemidler, for hvilke der er udstedt
markedsfaringstilladelse pa tidspunktet for bekendtgerelsens
ikrafttreeden, veere gennemfart inden 28. juli 2012, nar leege-
midlet leveres til grossist

Stk. 4. Bekendtgerelse nr. 1210 af 7. december 2005 om
markning m.m. af leegemidler ophaves.

Laegemiddelstyrelsen, den 21. juli 2011

JYTTE LYNGVIG

/ Steffen Thirstrup
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Bilag 1

Hjeelpestoffer, for hvilke information skal anfgres i indlaegssedlen for leegemidler til mennesker
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ONSVEJ
Aprotinin Topikal Altid Kan medfgre overfglsomhed og svere Topikal administration
allergiske reaktioner. refererer her til omrader,
der har forbindelse med
blodcirkulationen (f.eks.
sar og legemshulheder
etc.).
Aspartam (E951) Oral Altid Indeholder fenylalaninkilde. Kan vaere
skadelig for patienter med fenylketonuri
(PKU, Fallings sygdom).
Azofarvestoffer Oral Altid Kan medfgare allergiske reaktioner.
F.eks.:
E102, tartrazin
E110, sunset yellow FCF
E122, azorubin/carmoisin
E123, amaranth
E124, ponceau 4R/
cochenillergd A
E151, brilliant black BN/
black PN
Benzalkoniumklorid Okuleer Altid Kan give irritation af gjnene.
Undga kontakt med blgde kontaktlinser.
Tag kontaktlinserne ud, inden medicinen
bruges, og vent mindst 15 minutter, far De/
du setter kontaktlinserne i igen.
Kan misfarve blgde kontaktlinser.
Topikal Altid Virker irriterende og kan medfgre

hudreaktioner.

Luftvejene

10 mikrogram/dosis

Kan medfgre andedratsbesvaer.

Nr. 869.
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Benzoesyre og benzoater | Topikal Altid Virker let irriterende pa hud, gjne og
slimhinder.
F.eks.:
E210, benzoesyre Parenteral Altid Kan gge risikoen for gulsot hos nyfadte.
E211, natriumbenzoat
E212, kaliumbenzoat
Benzylalkohol Parenteral Dggndosis mindre | For tidligt fadte og nyfadte ma ikke fa Produktresumé:
end 90 mg/kg/dagn | benzylalkohol. ”Allergiske reaktioner”
Benzylalkohol kan give skal her benzvnes “ana-
forgiftningsreaktioner og allergiske fylaktoide reaktioner”.
reaktioner hos spaedbgrn og bern op til 3 ar. | Det kvantitative indhold
af benzylalkohol i mg
pr. volumenenhed skal
angives i indlaegsseddel
0g produktresume.
Dggndosis 90 mg/ | For tidligt fadte og nyfadte ma ikke fa Det kvantitative indhold
kg/dagn benzylalkohol. af benzylalkohol i mg
Speaedbgrn og barn op til 3 &r ma ikke fa pr. volumenenhed skal
denne medicin, da der er risiko for angives i indleegsseddel
livsfarlige forgiftninger pa grund af 0g produktresumeé.
indholdet af benzylalkohol, der er sterre end
90 mg/kg/dagn.
Bergamotteolie Topikal Altid Kan gge falsomheden over for ultraviolet lys | Dette galder ikke, hvis
(bade naturligt og kunstigt sollys). det er dokumenteret, at
Methoxypsoralen methoxypsoralen ikke er
(Bergapten) indeholdt i olien.
Bronopol Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.
kontakteksem).
Butylhydroxyanisol Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.

(BHA) (E320)

kontakteksem) og irritation af gjne og
slimhinder.

Nr. 869.
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Butylhydroxytoluen Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.

(BHT) (E321) kontakteksem) og irritation af gjne og

slimhinder.

Cetostearylalkohol inkl. Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.

cetylalkohol kontakteksem).

Chlorcresol Topikal Altid Kan medfgare allergiske reaktioner.
Parenteral

Dimethylsulfoxid Topikal Altid Kan virke irriterende pa huden.

Ethanol

Oral og parenteral

Mindre end 100 mg
pr. dosis

Denne medicin indeholder en mindre
mengde alkohol, mindre end 100 mg pr.
dosis.

Denne oplysning om
legemidlets lave
alkoholindhold skal
berolige foraldre og
barn.

100 mg-3gpr. Denne medicin indeholder ... vol % alkohol, | I indlaegssedlen bar

dosis dvs. op til ... mg pr. dosis, svarende til ... ml | anfares det &kvivalente
gl, eller ... ml vin pr. dosis. volumen af henholdsvis
Skadelig for alkoholikere. gl (5 vol %) og vin (12
Anvend kun denne medicin til bgrn, gravide | vol %).
og ammende kvinder og patienter i Tilsvarende advarsler
hgjrisikogruppe som patienter med epilepsi | kan veere ngdvendige i
og leversygdomme efter aftale med laegen. andre afsnit af

indlaegssedlen.
3 g pr. dosis Denne medicin indeholder ... vol % alkohol,

dvs. op til ... mg pr. dosis, svarende til ... ml
gl, eller ... ml vin pr. dosis.

Skadelig for alkoholikere.

Anvend kun denne medicin til barn, gravide
og ammende kvinder og patienter i
hgjrisikogruppe som patienter med epilepsi
og leversygdomme efter aftale med laegen.
Mangden af alkohol i denne medicin kan
&ndre virkningen af anden medicin.
Mangden af alkohol i denne medicin kan
forringe evnen til at kare bil og i gvrigt

Nr. 869.
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feerdes sikkert i trafikken samt pavirke
arbejdssikkerheden.
Fenylalanin Alle Altid Denne medicin indeholder fenylalanin. Kan
veere skadelig for patienter med
fenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom).
Formaldehyd Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks. kontakt-
eksem).
Oral Altid Kan give mavebesver og diarré.
Fructose Oral og parenteral | Altid Kontakt lzegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med herediteer
fructoseintolerans.
59 Indeholder x g fructose pr. dosis.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.
Oral vaeske, Altid Kan veere skadelig for teenderne. Denne advarsel skal kun
sugetabletter og anfares, hvis leegemidlet
tyggetabletter skal anvendes i lengere
tid, f.eks. 14 dage eller
leengere.
Galactose Parenteral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
galactoseintolerans,
f.eks. galactosaemi.
Oral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresume, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
galactoseintolerans,
f.eks. galactoseemi eller
glucose/galactose-
malabsorption.
Oral og parenteral |5 Indeholder x g galactose pr. dosis.

Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.

Nr. 869.
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Glucose Oral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresume, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med glucose/
galactosemalabsorption.
Oral og parenteral |5 Indeholder x g glucose pr. dosis.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.
Orale veesker, Altid Kan veere skadelig for teenderne. Denne advarsel skal kun
sugetabletter og anfares, hvis leegemidlet
tyggetabletter skal anvendes i l&ngere
tid, f.eks. 14 dage eller
leengere.
Glucose, flydende (eller Oral Altid Kontakt lzegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
Maltitol, flydende) medicin, hvis laegen har fortalt Dem/dig, at | Ber ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med herediteer
fructoseintolerans.
10¢g Kan have en mild affarende virkning.
Energi: 10 kJ (2,3 kcal) pr. g flydende
glucose.
Glycerol Oral 10 g pr. dosis Kan give hovedpine, mavebesver og diarré.
Rektal 1lg Kan have en mild affgrende virkning.
Heparin Parenteral Altid Kan medfgre allergiske reaktioner og nedsat
(som hjelpestof) antal blodplader i blodet, hvilket kan pavirke
blodets evne til at koagulere. Patienter, som
har haft allergiske reaktioner efter heparin,
bar ikke fa denne medicin.
Hvedestivelse Oral Altid Patienter med kronisk fedtdiarré (cgliaki) Hvedestivelse kan

kan bruge/tage denne medicin.
Patienter med hvedeallergi (bortset fra
celiaki) ber ikke bruge/tage denne medicin.

indeholde gluten, men
kun i spormeangder, og
anses derfor for sikkert
for patienter med
coliaki. (Der er fastsat
greenser for indholdet af
gluten i hvedestivelse i

Nr. 869.
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preve for totalprotein i
Ph.Eur.)
Invertsukker Oral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
fructoseintolerans og
patienter med glucose/
galactosemalabsorption.
59 Indeholder x g af en blanding af fructose og
glucose pr. dosis.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.
Oral vaeske, Altid Kan veere skadelig for teenderne. Denne advarsel skal kun
sugetabletter og anfares, hvis leegemidlet
tyggetabletter skal anvendes i l&ngere
tid, f.eks. 14 dage eller
leengere.
Jordngdolie/jordngddeolie | Alle Altid ”Navn” indeholder jordngdolie/ Renset jordngdolie kan
jordngddeolie. De/du ma ikke bruge “navn”, |indeholde
hvis De/du er overfglsom over for jordngdprotein. Ph.Eur.
jordngdder (peanut) eller soja. indeholder ingen prave
for restprotein.
Produktresumé:
Kontraindikation.
Kalium Parenteral Mindre end 1 mmol | Denne medicin indeholder mindre end 1 Denne information

pr. dosis

mmol (39 mg) kalium pr. dosis, d.v.s. den er
i det vaesentlige kaliumfri.

gelder for det totale
indhold af K*.

For leegemidler, som
gives i barnedosis, er
det saerlig vigtigt at
sikre, at behandlende
leeger og foreeldre er
informeret om
leegemidlets lave

indhold af K*.

Nr. 869.
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Parenteral 1 mmol pr. dosis Denne medicin indeholder x mmol (eller y
Oral mg) kalium pr. dosis. Hvis De/du har nedsat
nyrefunktion og/eller far kaliumfattig diet,
skal De/du tage hensyn hertil.
Parenteral - 30 mmol/I Kan give smerter pa injektionsstedet.
intravengs
Lactitol, E966 Oral Altid Kontakt lzegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Ber ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
fructoseintolerans,
galactoseintolerans,
galactosaemi eller
glucose/
galactosemalabsorption.
109 Kan have en mild affgrende virkning.
Energi: 9 kJ (2,1 kcal) pr. g lactitol.
Lactose Oral Altid Kontakt lzegen, fgr De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
galactoseintolerans, en
serlig form af herediteer
lactasemangel (Lapp
Lactase deficiency) eller
glucose/
galactosemalabsorption.
59 Indeholder x g lactose (svarer til x/2 g
glucose og x/2 g galactose) pr. dosis.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.
Lanolin Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.
kontakteksem).
Latex Alle Altid Denne lzegemiddelbeholder indeholder Dette er ikke et typisk

Naturgummi (latex)

naturgummi/latex. Kan medfare svaere
allergiske reaktioner.

hjeelpestof, men en
advarsel anses for at
veere ngdvendig.
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Maltitol E965 Oral Altid Kontakt leegen, for De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
Isomalt E953 De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med herediteer
fructoseintolerans.
Flydende maltitol
(se glucose, flydende)
109 Kan have en mild affarende virkning.
Energi: 10 kJ (2,3 kcal) pr. g maltitol (eller
isomalt).
Mannitol E421 Oral 109 Kan have en mild affgrende virkning.
Natrium Parenteral Mindre end 1 mmol | Denne medicin indeholder mindre end 1 Denne information
pr. dosis mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er | gaelder for det totale
i det vaesentlige natriumftri. indhold af Na*.
For leegemidler, som
gives i barnedosis, er
det seerlig vigtigt at
sikre, at behandlende
leeger og foreeldre er
informeret om
leegemidlets lave
indhold af Na™.
Oral 1 mmol pr. dosis Denne medicin indeholder x mmol (eller y
Parenteral mg) natrium pr. dosis. Hvis De/du er pa
natrium- eller saltfattig dieet, skal De/du tage
hensyn hertil.
Organiske Okuleer Altid Kan medfare allergiske reaktioner. Se EMEA Public
kviksglvforbindelser Statement, 8 July 1999,
F.eks.: Ref. EMEA/20962/99.
Thiomersal Phenyl-
mercurinitrat/ acetat/ Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.
borat kontakteksem) og misfarvning.
Parenteral Altid Denne medicin indeholder Se EMEA Public

konserveringsmidlet thiomersal, som kan
give allergiske reaktioner. Fortel legen, hvis

Statement, 8 July 1999,
Ref. EMEA/20962/99.
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De/du/Deres/dit barn har nogen kendte
allergier.
Fortel lzegen, hvis der har veeret problemer | Denne advarsel gelder
ved tidligere vaccinationer. for vacciner.
Parahydroxybenzoater og | Oral Altid Kan give allergiske reaktioner (kan optraede
deres estere Okuleer efter behandlingen).
Topikal
F.eks.:
E214,
Ethylparahydroxybenzoat
Parenteral Altid Kan give allergiske reaktioner (kan optraede
E216, Luftvejene efter behandlingen) og i sjeeldne tilfelde
Propylparahydroxybenzo andedraetshesveer.
at
E217,
Natriumpropylpara-
hydroxybenzoat
E218,
Methylparahydroxy-
benzoat
E219,
Natriummethylpara-
hydroxybenzoat
Perubalsam Topikal Altid Kan give hududslet.
Propylenglycol og Topikal Altid Kan give irritation af huden.
estere Oral Voksne: 400 mg/kg | Kan have en virkning, der ligner alkohols.
Parenteral legemsvagt
Barn: 200 mg/kg
legemsvagt
Ricinusolie, polyoxyleret | Parenteral Altid Kan medfgre sveere allergiske reaktioner.
09 Oral Altid Kan give mavebesveer og diarré.

Nr. 869.
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ricinusolie, polyoxyleret, | Topikal Altid Kan medfgre hudreaktioner.
hydrogeneret
Saccharose Oral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med arvelig
fructoseintolerans,
glucose/
galactosemalabsorption
0g sucrase-
isomaltasemangel.
59 Indeholder x g saccharose pr. dosis.
Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.
Oral vaeske, Altid Kan veere skadelig for teenderne. Denne advarsel skal kun
sugetabletter og anfares, hvis leegemidlet
tyggetabletter skal anvendes i l&ngere
tid, f.eks. 14 dage eller
leengere.
Sesamolie Alle Altid Kan i sjeeldne tilfelde medfare sveere
allergiske reaktioner.
Sojaolie (og hydrogeneret | Alle Altid ”Navn” indeholder sojaolie. De/du ma ikke | Renset sojaolie kan
sojaolie) bruge “navn”, hvis De/du er overfglsom over | indeholde sojaprotein.
for jordngdder (peanut) eller soja. Ph.Eur. indeholder
ingen prove for
restprotein.
Produktresumé:
Kontraindikation.
Sorbinsyre og salte Topikal Altid Kan give lokalt hududslet (f.eks.
kontakteksem).
Sorbitol E420 Oral Altid Kontakt leegen, far De/du tager denne Produktresumé, forslag:
Parenteral medicin, hvis leegen har fortalt Dem/dig, at | Bar ikke anvendes til
De/du ikke taler visse sukkerarter. patienter med herediteer
fructoseintolerans.
Oral 109 Kan have en mild affarende virkning.
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Stearylalkohol

Topikal

Altid

Kan give lokalt hududslet (f.eks.
kontakteksem).

Sulfitter inkl.
metabisulfitter

F.eks.:
E220, Svovldioxid

E221, Natriumsulfit

E222,
Natriumhydrogensulfit

E223,
Natriummetabisulfit

E224, Kaliummetabisulfit

E228,
Kaliumhydrogensulfit

Oral
Parenteral
Luftvejene

Altid

Kan i sjeeldne tilfeelde medfare
overfalsomhedsreaktioner og
vejrtreekningshesveer.

Xylitol

Oral

10¢g

Kan have en affgrende virkning.
Energi: 10 kJ (2,4 kcal) pr. g xylitol.

1 Visse hjelpestoffer har som bekendt en egenvirkning, men denne optreeder kun over en bestemt dosis. Medmindre andet er angivet, er
grenseverdien den maksimale daglige dosis af det aktuelle hjeelpestof, som tages med det pagealdende leegemiddel. »Information i indleegssedlen

« skal anfgres, nar den maksimale daglige dosis af hjaelpestoffet er lig med eller starre end den anfarte greenseveerdi.

2) Informationen anfert her er affattet i et for patienterne klart og forstieligt sprog. Teksten er ikke bindende, og indehaver af
markedsfgringstilladelsen kan udforme teksten anderledes, men tekstens mening ma ikke a&ndres. Hvis der i henhold til bilag 1 skal anfares en
advarsel eller information i indleegssedlen, skal det klart fremga af bade produktresumé og indleegsseddel, at denne information skyldes et bestemt
hjelpestof. Patienten mé ikke vare i tvivl om, hvorvidt en advarsel skyldes et hjaelpestof eller det aktive stof. Informationen refererer ofte til »pr.
dosis«. Her henfgres til maksimum enkeltdosis af leegemidlet i henhold til produktresuméets punkt 4.2. Ved faste doserede leegemidler kan det

veare hensigtsmaessigt at henvise til »pr. tablet«, »pr. kapsel« etc.
3) 1 denne kolonne anfares kommentarer og forklaringer til brug for indehaver af markedsfaringstilladelsen — ikke for patient.
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Advarsler

Udformningen af de angivne advarsler kan omformuleres, nar meningen ikke &ndres. Dette gaelder dog

ikke, nar ordlyden er angivet i citationstegn.

Advarslerne skal bade pafares pakninger for receptpligtige leegemidler og handkebslegemidler, med-

mindre andet er navnt.

Advarsler skal pafgres markningen for legemidler, som indeholder aktive stoffer eller besidder karak-

teristika beskrevet nedenfor.

Nr. 869.

Bilag 2

dog ikke hvis styrken er 150 mg eller derunder

Paracetamol Advarsel der skal
pafares

Uanset styrke og pakningssterrelse 1

Pakningens totale mangde af aktivt stof er starre end eller lig med 15 g, geelder | 2

Acetylsalicylsyre

Advarsel der skal

pafares
Uanset styrke og pakningsstarrelse 1,3,56
Pakningens totale mangde af aktivt stof er starre end eller lig med 15 g, geelder | 2
dog ikke hvis styrken er 150 mg eller derunder
Styrken er stgrre end eller lig med 500 mg 7

@vrige salicylater, ATC gruppe NO2BA

Advarsel der skal

pafares
Uanset styrke og pakningsstarrelse 1,3,4,6
Pakningens totale mangde af aktivt stof er starre end eller lig med svarende til | 2
15 g acetylsalicylsyre, gelder dog ikke hvis styrken er svarende til 150 mg ace-
tylsalicylsyre eller derunder
Styrken er stgrre end eller lig med svarende til 500 mg acetylsalicylsyre 7

@vrige NSAID preaeparater (Alle styrker)

Advarsel der skal

pafares
Gelder kun for legemidler uden receptpligt 3,4,6,8
Geelder kun for leegemidler med receptpligt 6

Dextropropoxyphen Advarsel der skal
pafares
Uanset styrke og pakningsstarrelse 9
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Advarsel 1:

”Overskrides den anbefalede dosis, kan der opsta livstruende forgiftning. Hvis der er mistanke om over-
dosering, ber du straks sgge leege.”

Advarsel 2 — gaelder kun orale leegemiddelformer:

BBRN ELLER UNGE
| HHEMMET?

Las advarslen og vaer omhyggelig med,
hvordan du opbevarer denne medicin.

Tekstboksen skal vaere minimum 15 x 27 mm. Teksten skal veere sort omgivet af en rgd ramme. Pracis
grafik for tekstboksen i farver kan ses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Advarsel 3:
"Forsigtighed ved mavesar.”

Advarsel 4:
Ma ikke anvendes ved overfalsomhed over for acetylsalicylsyre.

Advarsel 5:
M4 ikke anvendes til bgrn under 15 ar med feber.

Advarsel 6:
Ma ikke anvendes af gravide de sidste 3 maneder far forventet fadsel.

Advarsel 7:
Bar ikke tages sammen med blodfortyndende midler uden leegens anvisning.

Advarsel 8:

Bar ikke tages sammen med blodfortyndende midler, vanddrivende midler og lithiumpraeparater uden
leegens anvisning.

Advarsel 9:
"Tag ikke starre doser end foreskrevet af l&egen. Samtidig indtagelse af alkohol bar undgas.”
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