Komunikat

PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dniazl:,:.og..... U0
w sprawie umieszczania na opakowaniach bezposrednich okreslen Termin waznoSci i
Numer serii

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki z dnia 20 lutego 2009 roku,

§ 4 1 zalacznika nr 1 do wyzej wymienionego rozporzadzenia punkt 5 i 9 oraz zgodnie z
CMD(h) Annotated QRD Template for MR/DC Procedures i QRD Annotated template (EN)
for centralised procedure i Appendix IV - Terms for batch number & expiry date to be used
on outer and/or inner labelling na opakowaniach bezposrednich produktéow leczniczych
umieszcza si¢ okreslenia Numer serii i Termin waznosci.

Na opakowaniach bezposrednich zamiast okreslenia Termin wazno$ci mozna uzy¢ skrotu
EXP z koniecznoscig objasnienia znaczenia skrotu na opakowaniu zewngtrznym lub jezeli to
niemozliwe - w ulotce dla pacjenta w punkcie 5: Termin waznosci (EXP) oraz zamiast
okreslenia Numer serii mozna uzy¢ skrotu Lot z koniecznoscig objasnienia znaczenia skrotu
na opakowaniu zewngtrznym lub jezeli to niemozliwe - w ulotce dla pacjenta

w punkcie 5: Numer serii (Lot).
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