MHUHUCTEPCTBO
3IPABOOXPAHEHUSA
PECITYBJIMKH MOJIZIOBA

MINISTERUL SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

AGENTIA MEDICAMENTULUI ATEHTCTBO MO JJEKAPCTBAM

ORDIN
IIPUKA3

08.05.2012 mun. Chisinau Nr. 62

,» Cu privire la aprobarea cerintelor privind
structura instructiunii pentru administrare,
etichetarea ambalajului primar si secundar al
medicamentelor de uz uman si expertiza lor”

In conformitate cu Legea nr. 411-XIII din 28.03.95 ocrotirii sanatitii,
Legea nr. 1409-XII1 din 17.12.1997 cu privire la medicamente si in temeiul Legii
nr. 105 din 13.03.2003 privind protectia consumatorilor, Directivei 2001/83/EC,
cerintelor Regulamentului privind procedura de autorizare de punere pe piatd a
produselor medicamentoase de uz uman in Republica Moldova, aprobat prin
ordinul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova nr. 344 din 18.11.2004, emit
prezentul ordin:

1. A aproba:

a) cerintele  privind  structura  instructiunii  pentru  administrarea
medicamentelor de uz uman (anexa nr. 1).

b) cerintele privind etichetarea ambalajului primar $1  secundar al
medicamentelor de uz uman (anexa nr. 2).

c) lista excipientilor care necesitd sd fie indicati pe ambalajul secundar si
informatiile care trebuie mentionate in rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP), instructiunea pentru administrare sau prospectul pentru
pacient (anexa nr. 3).

d) cerintele privind expertiza instructiunii pentru administrare sau a
prospectului pentru pacient si a ambalajelor medicamentelor de uz uman
(anexa nr. 4).

2. Se abroga ordinul Agentiei Medicamentului nr. 30 din 13.02.2012 Cu privire
la aprobarea cerintelor privind structura instructiunii pentru administrare,
etichetarea ambalajului primar si secundar al medicamentelor de uz uman si
expertiza lor.

3. Controlul executdrii prezentului ordin mi-l atribui personal.

Director general Alexandru Coman



Anexa 1
la ordinul nr. 62 din 08.05.2012

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
forma farmaceutica

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. din

DENUMIREA COMERCIALA

DClI-ul substantei (substantelor) active

(Denumirea comuna internationala in limba latina, daca produsul contine pana la
trei substante active.)

COMPOZITIA

substante active:
excipienfi:

(Substantele active exprimate calitativ i cantitativ pe unitate de doza, pe unitate
de volum sau pe unitate de masa, in functie de tipul formei farmaceutice, de
exemplu pentru 1 comprimat (mg), pentru 5 ml suspensie orala (mg/5 ml), pentru
1 g unguent (mg/g), pentru 1000 ml solutie perfuzabila (g/1000 ml).

Excipientii se vor exprima doar calitativ, prin denumirea comuna internationala,
dacad exista, prin denumirea din Farmacopeea Europeana sau din alte farmacopei,
aprobate de catre MS RM. Acolo unde exista si este necesar pentru utilizarea
corecta, se indica numerele E (anexa 3) impreund cu denumirea comund a
excipientului.)

FORMA FARMACEUTICA

(Forma farmaceutica trebuie descrisd in termenii standard ai Farmacopeei
Europene sau conform documentatiei analitico-normative (DAN)).

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI

(Descrierea  aspectului  medicamentului:  culoare, marcaje, aspectul
medicamentului Tnainte de reconstituire etc.)

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
(Conform clasificarii OMS - www.whocc.no/atc_ddd_index/)

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

(Mecanismul de actiune, efectele farmacodinamice)

Proprietati farmacocinetice

(Absorbtie, distributie, biotransformare, eliminare, indicii farmacocinetici in
cazul administrarii la categorii speciale de pacienti).




INDICATII TERAPEUTICE
(Indicatiile terapeutice trebuie redate cit mai exact in concordanta cu rezultatele
studiilor clinice.
Se indica: tratamentul si/sau prevenirea si/sau diagnosticul.)

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

(Doza trebuie sa fie clar specificatd pentru fiecare mod de administrare §i pentru
fiecare indicatie terapeutica.

Se specificd recomandadrile dozei in mod adecvat (de exemplu mg, mg/kg,
mg/m?), precizandu-se intervalul dintre doze. Pentru fiecare categorie de varsta,
dupa caz, se va specifica intervalul de varsta (de exemplu copii, adulti, varstnici).
Dupa caz, trebuie atinse urmatoarele aspecte:

- doza unica, nictemerala (zilnicd) si/sau doza totalda maxima recomandata;

- necesitatea de stabilire treptatd a dozei (titrarea dozei);

- durata normala de utilizare si orice restrictii privind durata si, daca este
important, necesitatea de micsorare treptata a dozei sau recomandari cu privire la
intreruperea tratamentului;

- administrarea medicamentului in raport cu ingestia de bauturi si alimente.
Trebuie declaratd ajustarea administrarii dozelor in functie de categoriile speciale
de pacienti: varstnici, pacienti cu insuficienta hepatica sau renald, pacienti cu alte
boli concomitente sau cei supraponderali.

Daca medicamentul este indicat pentru copii si adolescenti, se fac recomandari de
doze pentru fiecare dintre subgrupurile relevante.)

REACTII ADVERSE

(Reactiile adverse se vor indica conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme
si organe si in functie de frecventa).

Conventia MedDRA privind frecventa

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile).

Infectii si infestari

Tumori benigne, maligne §i nespecificate (incluzdand chisturi si polipi)
Tulburari hematologice si limfatice
Tulburari ale sistemului imunitar
Tulburari endocrine

Tulburari metabolice si de nutritie
Tulburari psihice

Tulburari ale sistemului nervos
Tulburari oculare

Tulburari acustice si vestibulare
Tulburari cardiace

Tulburari vasculare



Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale

Tulburari gastrointestinale

Tulburari hepatobiliare

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv
Tulburari renale si ale cailor urinare

Conditii in legatura cu sarcina, perioada puerperala si perinatala
Tulburari ale aparatului genital §i sanului

Afectiuni congenitale, familiale §i genetice

Tulburari generale §i la nivelul locului de administrare
Investigatii diagnostice

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
Proceduri medicale §i chirurgicale

Circumstante sociale

CONTRAINDICATII

(Situatiile 1n care, din motive de sigurantd, medicamentul nu trebuie administrat.
Se indica doar contraindicatiile absolute).

| SUPRADOZAJ
Simptome:
Tratament: (masuri de urgenta, antidot).

| ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE |
(Contraindicatiile relative si particularitatile de utilizare a medicamentului dat la
diverse categorii de pacienti (de ex. cu afectiuni renale, hepatice, insuficienta
cardiacd, diabet zaharat, varstnici, influenta medicamentului asupra indicilor de
laborator si a altor investigatii paraclinice), orice atentionari necesare referitoare
la excipienti.

Pentru medicamentele care contin alcool, trebuie furnizate informatii cu privire la
continutul de etanol.)

Administrarea in sarcind si perioada de alaptare

(Recomandari privind folosirea medicamentului in diferite perioade ale sarcinii si
pentru femeile care aldpteaza: este contraindicat; nu este contraindicat; se
administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice
risc potential pentru fat sau sugar.)

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

(Pe baza profilului farmacodinamic, al raportarii reactiilor adverse la medicament
si/sau al studiilor specifice, care se referd la capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje, se va preciza daca administrarea medicamentului are sau
nu: a) influenta neglijabild; b) influentd minora sau moderatd; c) influentd majora
asupra acestor capacitati.)



INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE
INTERACTIUNI

(Interactiunile clinic relevante, care se pot produce in cazul folosirii acestui
produs 1n asociere cu alte medicamente sau cu alimente si bauturi.)

ooooo

eqe v,

alte produse cu care este probabil sd fie amestecat sau administrat concomitent,
indeosebi pentru medicamentele care urmeazd sa fie reconstituite si/sau diluate
inainte de administrarea parenterala.)

PREZENTARE, AMBALAJ

(Forma farmaceutica, concentratia, numarul unitatilor, masa sau volumul total
continut in ambalajul primar si, dupa caz, numarul de ambalaje primare continute
in ambalajul secundar.)

PASTRARE

(Se vor selecta enunturile corespunzatoare din cele enumerate)

A se pastra la temperaturi sub 25 °C (30 °C).

A se pastra la frigider (2-8 °C).

A se pastra la congelator.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

(Termenul de valabilitate a medicamentului dupd ambalarea pentru
comercializare exprimat X luni/an/ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere.

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire)

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambala;.

STATUTUL LEGAL

Cu prescriptie medicala. (sau)
Fara prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

(Numele si adresa permanenta sau locul de inregistrare a firmei defindtoare al
Certificatului de inregistrare)

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenta a
Agentiei Medicamentului (tel. 73-70-02)



Anexa 2
la ordinul nr.62 din 08.05.2012

Cerintele privind etichetarea ambalajului primar si secundar
al medicamentelor de uz uman

Informatia de pe ambalajele medicamentelor fabricate de catre producatorii
autohtoni se expune in limba de stat sau in limba de stat si in una din limbile de
circulatie internationald, iar in cazul medicamentelor de import — in limba de stat
sau in una din limbile de circulatie internationald (rusd, engleza, franceza,
spaniold). Se admite expunerea in citeva limbi cu conditia ca inscriptiile sunt
identice.

Informatiile obligatorii care apar pe ambalajul tuturor medicamentelor trebuie
imprimate cu caractere de minimum 7 puncte masurate in caracter ,, Times New
Roman” , neapropiate, cu un spatiu cel putin ordinar (1,0) intre linii.

Informatia de pe ambalajele medicamentelor trebuie sa fie clar vizibila, usor de
inteles si bine imprimata (sa nu fie posibila stergerea).

Instructiunea pentru administrare sau prospectul pentru pacient, care insoteste
ambalajul medicamentului, va fi tiparita cu caractere nu mai mici de 8 puncte,
masurate in caracter ,,Times New Roman” , neapropiate, cu un spatiu cel putin
ordinar (1,0) Intre linii.

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA
PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL PRIMAR
(daca nu exista ambalaj secundar)

1. Denumirea comerciala a medicamentului

Denumirea comund internationald pentru substanta(e) activa(e), daca
medicamentul contine panda la trei substante active si dacd denumirea sa
comerciald este una diferitd de cea a substantei active continute (de preferinta in
limba latind).

2. Forma farmaceutica si continutul

Forma farmaceutica si continutul pe masa, pe volum sau pe numarul de doze ale
produsului, dupa caz.

3. Declararea substantei(lor) active

Substanta activa/substantele active declarate calitativ si cantitativ pe unitate de
doza, pe unitate de volum sau pe unitate de masa, utilizind denumirea comuna
internationald/denumirile comune internationale ale acestora.




4. Lista excipientilor

Lista tuturor excipientilor pentru medicamentele parenterale, oftalmice si topice;
pentru toate celelalte medicamente trebuie declarati pe ambalaj doar excipientii
cunoscufi ca avand activitate sau efect propriu (anexa 3).

5. Modul si calea(caile) de administrare

La necesitate, calea (caile) si modul de administrare sau atentionarea
,»A se citi cu atentie instructiunea (prospectul) inainte de administrare”

6. Conditii speciale de pastrare

Conditii speciale de pastrare, daca este cazul.

7. Atentionare speciala privind faptul ca medicamentul nu trebuie pastrat la
indemaéana si vederea copiilor

A nu se lasa la Indeméana si vederea copiilor.

8. Alta(e) atentionare(ari) speciala(e), daca este(sunt) necesari(e)

9. Numele si tara producatorului si/sau a detinatorului certificatului de
inregistrare a medicamentului

10. Seria de fabricatie

Numarul seriei de fabricatie.

11. Data de expirare




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER
SAU PE STRIP (cu plasare in ambalaj secundar)

1. Denumirea comerciala a medicamentului si doza

Denumirea comund internationald pentru substanta(e) activa(e), dacd produsul
confine pana la trei substante active si dacd denumirea sa comerciald este una
diferita de cea a substantei active continute.
Continutul substantei active pentru o doza.

2. Numele sau sigla producatorului si/sau a detinatorului certificatului de
inregistrare

Numele sau sigla

3. Seria de fabricatie

4. Data de expirare




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE
AMBALAJELE PRIMARE MICI (de exemplu: fiole, flacoane, tuburi etc.)

1. Denumirea comerciala a medicamentului si calea (caile) de administrare

Numele
Substanta(ele) activa(e), concentratia
Calea de administrare — daca este necesar

2. Continutul pe masa, volum sau unitatea de doza

3. Seria de fabricatie

4. Data de expirare




Anexa 3
la ordinul nr. 62 din 08.05.2012

Lista excipientilor, care necesita sa fie indicati pe ambalajul secundar si informatiile care trebuie
mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), instructiunea pentru administrare sau prospectul pentru pacient

Numele

Calea de
administrare

Valoarea prag

Informatia mentionata in RCP, instructiunea pentru administrare sau
prospectul pentru pacient

1

2

3

4

Acid benzoic si benzoati,
de exemplu:

acid benzoic (E210)
benzoat de sodiu (E211)
benzoat de potasiu (E212)

Topica

Zero

Usor iritant al pielii, ochilor si mucoaselor.

Parenterala

Zero

Poate creste riscul de producere al icterului la nou-nascuti.

Acid sorbic si sarurile sale

Topica

Zero

Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu dermatitd de contact).

Coloranti azoici, de exemplu:
tartrazind (E102)

Galben - portocaliu S, Galben amurg
FCT (Orange yellow S, Sunset
yellow FCF) (E110)

Azorubind, Carmoisina (Azorubine,
Carmoisine) (E122)

Amarant (Amaranth) (E123)

Rosu cosenilda A, Ponceau 4R
(Cochineal Red) (E124)

Negru stralucitor BN,

Negru PN (Brilliant Black BN,
Black PN) (E151)

Orala

Zero

Pot provoca reactii alergice.

Alcool benzilic

Parenterala

Expuneri la doze
mai mici de 90
mg/kg/zi

90 mg/kg/zi

Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-ndscuti.
Poate provoca reactii toxice si anafilactoide la sugari si copii sub 3 ani.

Datorita riscului de producere a reactiilor toxice cu potential letal asociat
expunerii la doze de alcool benzilic mai mari de 90 mg/kg si zi, acest
medicament nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti.




1 2 3 4
Alcool cetostearilic inclusiv alcool Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).
cetilic
Alcool stearilic Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatitd de contact).
Amidon de grau Orala Zero Pacientii care au alergie la grau (afectiune diferita de boala celiacd) nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.
Aprotinind Topica Zero Poate provoca hipersensibilitate sau reactii alergice grave.
Aspartam (E951) Orala Zero Este sursa de fenilalanind. Poate fi ddunator pentru persoanele cu fenilcetonurie.
Balsam de Peru Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate.
Bronopol Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu dermatitd de contact).
Butilhidroxianisol Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact)
(E320) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.
Butilhidroxitoluen Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact)
(E 321) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.
Clorocrezol Topica Zero Poate provoca reactii alergice.
Parenterala
Clorura de benzalconiu Oculara Zero Poate provoca iritatie oculara.
Evitati contactul cu lentilele de contact moi.
Indepartati lentilele de contact inainte de administrare si asteptati cel putin 15
minute Tnainte de a le pune la loc.
Se cunoaste faptul ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.
Topica Este iritant. Poate provoca reactii adverse cutanate.
Respiratorie |10 pg/doza Poate provoca bronhospasm.
administrata
Compusi organici cu mercur, de Oculard Zero Poate provoca reactii alergice.
exemplu: tiomersal, nitrat, acetat, Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu dermatitd de contact)
borat de fenilmercur si modificari de culoare.
Parenterala Zero Acest medicament contine (tiomersal) cu rol de conservant, care poate provoca
reactii alergice.
Dimetilsulfoxid Topica Zero Poate provoca iritatia pielii.




2

3

4

Alcool (etanol) Orala sub 100 mg/doza | Acest medicament contine o cantitate mica de alcool (etanol) <100 mg pe
si <doza>.
Parenterala 100 mg - 3 g/doza | Acest medicament contine ... vol% alcool (etanol).
Poate fi daunator persoanelor cu etilism.
Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care alapteaza, copii si
grupuri cu risc crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.
Alcool (etanol) Orala 3 g/doza Acest medicament contine ... vol% alcool (etanol).

s Poate fi daunator persoanelor cu etilism.

Parenterala Acest lucru trebuie avut in vedere la femeile gravide sau care aldpteaza, copii si
grupuri cu risc crescut cum sunt pacienti cu boli hepatice sau epilepsie.
Cantitatea de alcool din acest medicament poate modifica efectele altor
medicamente.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate afecta negativ capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Fenilalanina Toate Zero Acest medicament contine fenilalanina. Poate fi daunator pacientilor cu
fenilcetonurie.

Formaldehida Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

Orala Zero Poate provoca jena gastrica si diaree.

Fructoza Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa

Parenterala utilizeze acest medicament.

5 g/doza Contine X g fructoza/doza.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Lichide orale, | Zero Poate dauna dintilor (informatia trebuie inclusa numai daca medicamentul este

pastile de supt indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu 2 sdptimani sau mai

si comprimate mult).

masticabile

Galactoza Parenterala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, de exemplu
galactozemie, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, de exemplu
galactozemie sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Orala 5 g/doza Contine X g galactoza/doza.

Parenterala Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.




1 2 3 4

Glicerol Orala 10 g/doza Poate provoca cefalee, disconfort gastric si diaree.

Rectala 1 g/doza Poate avea efect laxativ usor.

Glucoza Orala Zero Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Glucoza Orala 5 g/doza Contine X g glucozd/doza.

Parenterala Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Lichide orale, | Zero Poate dauna dintilor (informatia trebuie inclusd numai daca medicamentul este
pastile de supt indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu 2 saptdmani sau mai
s1 comprimate mult).

masticabile

Heparina (ca excipient) Parenterala Zero Poate provoca reactii alergice si reducerea numarului celulelor sanguine, ceea ce
poate afecta procesul de coagulare.

Pacientii care au prezentat in trecut reactii alergice induse de heparina trebuie sa
evite utilizarea medicamentelor ce contin aceasta substanta.

Lactitol (E966) Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, galactoza,
galactozemie sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.

Lactoza Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza
(Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

5 g/doza Contine X g lactoza (X/2 g glucoza si X/2 g galactozd)/doza.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Lanolina Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

Maltitol (E965) si [zomaltitol (E953), | Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa

Maltitol lichid (vezi sirop de glucoza utilizeze acest medicament.

hidrogenata) 10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.

Manitol (E421) Orala 10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.
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Parahidroxibenzoati si esterii Orala Zero Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
acestora, de exemplu: Oculara
etilhidroxibenzoat (E214), Topica
propilhidroxibenzoat (E216), Parenterala Zero Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional,
propilhidroxibenzoat de sodiu Respiratorie bronhospasm.
(E217), metilhidroxibenzoat (E218),
metilhidroxibenzoat de sodiu (E219)
Potasiu Parenterald ~ Sub 1 mmol/doza | Acest medicament contine potasiu, <1 mmol (39 mg)/doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.
Parenterala |l mmol/doza Acest medicament contine X mmol (sau Y mg) potasiu/doza. Acest lucru trebuie
Orala avut In vedere la pacientii cu functie renald diminuata sau la pacientii ce urmeaza
o dieta cu restrictie de potasiu.
Parenterala- 30 mmol/l Poate provoca durere la locul injectarii.
intravenoasa
Propilenglicol si esterii acestuia Topica Zero Poate provoca iritatie cutanata.
Orala 400 mg/kg la Poate provoca simptome asemanatoare celor provocate de consumul de alcool.
Parenterala adulti
200 mg/kg la
copii
Sirop de glucoza hidrogenata Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa
(maltitol lichid) utilizeze acest medicament.
10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.
Sodiu Parenterald ~ Sub 1 mmol/doza | Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.
Orala 1 mmol/doza Acest medicament confine X mmol (sau Y mg) sodiu pe doza. Acest lucru
Parenterala trebuie avut In vedere la pacientii ce urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu.
Sorbitol (E420) Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa
Parenterala utilizeze acest medicament.
Orala 10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.




1 2 3 4

Sulfiti, inclusiv metabisulfiti, Orala Zero Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

de exemplu: Parenterala

dioxid de sulf (E220), Respiratorie

sulfit de sodiu (E221),

disulfit de sodiu (E222),

metabisulfit de sodiu (E223),

metabisulfit de potasiu (E224),

disulfit de potasiu (E228).

Ulei de arahide Toate Zero Este contraindicat la persoanele cu alergie la arahide sau soia.

Ulei de pere pergamute Topica Zero Poate creste sensibilitatea la actiunea radiatiilor UV (lumina naturala si

Bergapten artificiald).

Ulei de ricin polioxil si ulei de ricin | Parenterala Zero Poate provoca reactii alergice grave.

polioxil hidrogenat Orala Zero Poate provoca disconfort gastric si diaree.

Topica Zero Poate provoca reactii adverse cutanate.

Ulei de soia si ulei de soia Toate Zero Este contraindicat la persoanele cu alergie la arahide sau soia.

hidrogenat.

Ulei de susan Toate Zero Rar, poate provoca reactii alergice grave.

Xilitol Orala 10 g/doza Poate avea efect laxativ usor.

Zahar Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei nu
trebuie sa utilizeze acest medicament.

5 g/doza Contine X g zahar/doza.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.
Lichide orale, | Zero Poate dauna dintilor (informatia trebuie inclusd numai daca medicamentul este
pastile de supt indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu 2 sdptamani sau mai
$1 comprimate
masticabile mult).
Zahar invertit Orala Zero Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
5 g/doza Contine X g amestec de fructoza si galactoza/doza.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.
Lichide orale, | Zero Poate dauna dintilor (informatia trebuie inclusd numai daca medicamentul este

pastile de supt
$i comprimate
masticabile

indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu 2 saptdmani sau mai
mult).




Anexa 4
la ordinul nr. 62 din 08.05.2012

Cerintele pentru expertiza instructiunii pentru administrare
sau prospectului pentru pacient si a ambalajelor
medicamentelor de uz uman

1. Cerintele privind expertiza instructiunii pentru administrare sau
prospectului pentru pacient

1)
2)

3)

4)

S)

6)

7)

Se depune cerere de solicitare a expertizei instructiunii pentru administrare
sau prospectului pentru pacient.

Pentru medicamentele autohtone se prezintd instructiunea pentru
administrare si rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) in limba de stat.
Pentru medicamentele de import se prezintd prospectul pentru pacient (PP)
sau instructiunea pentru administrare si RCP aprobat (in limba rusa sau
englezd), precum si varianta tradusa in limba de stat.

Informatia din instructiunea pentru administrare sau prospectul pentru
pacient si RCP pentru medicamentele generice trebuie sd corespunda cu
informatia pentru medicamentul original (inovativ).

Documentele se prezintd pe suport de hartie format A4, imprimate cu
caractere 14, autentificate pe fiecare pagind, precum si in format electronic
(Word) pe disc CD-RW sau DVD-RW separat pentru fiecare medicament.
Modalitatea de prezentare a denumirii figierului in varianta electronica:

- toate inscriptiile se scriu cu caractere latine;

- initial se indica denumirea comerciala a medicamentului, urmand forma
farmaceutica in limba de stat (abreviat), documentul (instr, PP, RCP) si
limba prezentarii (MD, RU, EN) (exemple — Diclofenac sol inj RCP EN,
Diclofenac sol inj instr MD).

- fisierele se vor afla iIn mapa, care va fi denumitd in modul urmaétor:
denumirea comerciald a medicamentului, urmand forma farmaceutica in
limba de stat (abreviat), la necesitate doza, data depunerii, tipul cererii (A —
autorizare, R — reautorizare, M — modificare) (exemple — Diclofenac sol inj
08.05.2012 R, Lisinopril caps 5 mg 08.05.2012 M).

Pentru expertiza instructiunii pentru administrare sau prospectului pentru
pacient si RCP obligatoriu se vor prezenta si machetele ambalajelor.
Traducerile inadecvate (multiple greseli gramaticale, stilistice sau de
terminologie), nu vor fi acceptate pentru expertiza.



2. Cerintele privind expertiza ambalajelor medicamentelor de uz uman

1) Se depune cerere de solicitare a expertizei ambalajelor medicamentelor de uz
uman.

2) Machetele ambalajului primar si secundar se prezinta:

a) color;

b) in dimensiuni originale (in cazul ambalajelor mici pe aceiasi foaie se va

prezenta macheta ambalajului in raport de 1:2, iar in cazul ambalajelor mari se

admite prezentarea lor pe hartie format A4 cu indicarea scarii si dimensiunilor
minime ale caracterelor);

¢) cu indicarea dimensiunilor si pantoanelor color (codul culorilor);

d) pe suport de hartie in 3 exemplare, autentificate;

e) se admite variatii ale numarului de inregistrare in diferite tari si ale

codurilor farmaceutice (Pharmcode);

f) in format electronic (PDF) pe disc CD-RW sau DVD-RW separat pentru

fiecare medicament. Modalitatea de prezentare a denumirii fisierului in

varianta electronica:
- toate inscriptiile se scriu cu caractere latine (fara utilizarea diacriticelor);
- machetele ambalajului secundar si celui primar cu toate divizarile vor fi
prezentate intr-un singur document PDF (pe aceiasi foaie sau separat pe
diferite foi — pe prima foaie ambalajul secundar, pe urmatoarea ambalajul
primar), cu indicarea denumirii comerciale a medicamentului, formei
farmaceutice in limba de stat (abreviat), la necesitate a dozei, concentratiei,
si/sau volumului, data depunerii, tipul cererii:
(exemple — Acid ascorbic sol inj 10% 08.05.2012 A
Indometacin ung 08.05.2012 M
Cefazolin pulb sol inj 1 g 08.05.2012 R)

- fisierele se vor afla in mapa, care va fi denumitda in modul urmator:
denumirea comerciald a medicamentului, urmand forma farmaceutica in
limba de stat (abreviat), la necesitate doza, data depunerii, tipul cererii
(A — autorizare, R — reautorizare, M — modificare)

(exemple — Indometacin ung 08.05.2012 M
Cefazolin pulb sol inj 08.05.2012 R).

3) Pentru expertiza machetelor ambalajelor se va prezenta si instructiunea pentru
administrare sau prospectul pentru pacient si RCP (cu exceptia modificarilor,
care nu prevede modificari in RCP).

4) Nu se admit machete scanate, cu inscriptii nelizibile.



