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Danmark, at de undtages fra disse bestem-
melser. Om denne anvendelse af § 8, stk. 2
henvises 1 gvrigt til besvarelsen af udvalgets
sporgsmal 4.

Da § 3, stk. 2, siledes teenkes anvendt pa
vidt forskelhge praepam‘rer ud fra vidt for-
skellige hensyn, lader almindelige principper
for udarbejdelsen af undtagelsesregler sig
vanskeligt opstille.

Generelt kan det siges, at bemyndigelsen i
§ 3, stk 2, teenkes anvendt pd presparater,
som man finder veerdifulde eller 1 hvert fald

ikke onsker at holde ude fra det danske .

marked, men som det pd den anden side

findes uhensigtsmeessigt at underkaste de

regler og krav, som lovforslaget opstiller.
0pstllhngen af almindelige principper

kompliceres yderligere af, at § 3, stk. 2, vil

kunne anvendes overfor praeparater, som
udvikles i fremtiden, og som ikke lader sig
behandle efter lovens regler (jfr. fremkom-
sten af radioaktive legemidler under den
geeldende apotekerlov).

For s vidt angdr de af udvalget nsvnte
veterinaere leegemidler vil eventuelle admini-
strative regler om sewrlige distributionskana-
ler for veterineere legemidler kunne udste-
des alene i medfer af § 5.

Spergsmdl 40:

Udvalget udbeder sig et udkast til et mu-
ligt eendringsforslag, hvorefter de i sidste
afsnit 1 bemeerkningerne til § 6 nwvnte krav
kommer til at fremgd af lovteksten.

Svar:

Indenrigsministeriet forudseetter, at de
nevnte krav i givet fald tenkes indfert for
farmaceutiske specialiteter. I s3 fald kan
folgende ny paragraf optages i lovforslagets
kapitel 4:

»oafremt en farmaceutisk specialitet for-
handles under swrnavn, skal fzllesnavnet
angives pa etiket og eventuelt andet pak-
ningsmateriale lige s& tydeligt og med
samme skrifttype og -sterrelse som speciali-
tetens ssernavn.”

Der henvises i ovrigt til besvarelsen af
sporgsmal 41,

Bilag til beretn. o. lovi. vedr. legemidler.
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Spergsmdl 41:

Udvalget udbeder sig et udvalg af teenkte
etiketteeksempler til illustration af de mu-
lige konsekvenser af en gennemfgrelse af de
i sidste afsnit i bemerkningerne til § 6
nevnte krav.

Svar:

Krav til udformningen af leegemiddeleti-
ketter vil iswr 4 betydning for de legemid-
ler, der tillige er farmaceutiske specialiteter,
bl a. fordi disse legemidler vil udgere for-
mentlig over 95 pet. af apotekernes lwge-
middelsalg. Nedenstdende vedrerer derfor
alene farmaceutiske specialiteter.

En etiket for en farmaceutisk specialitet
forudseettes at skulle indeholde et vist mini-
mum af oplysninger, sdsom

specialitetens navn

registreringsindehaverens navn og adresse

navn og meengde (eventuelt koncentrati-
on) af det eller de terapeutisk akbive ind-
holdsstoffer

samlet mengde legemiddel i pakningen

(gram eller stk.)

leegemiddelform (tabletter, salve osv.)

nordisk varenummer (et 6-cifret tal, der

identificerer pakningen)

kontrolnummer, der identificerer fremstil-

lingscharge.

Hertil kan i det enkelte tilfeelde komme
en rekke supplerende oplysninger, sisom

indikationer

dosering (voksne/bern)

brugsanvisning

forsigtighedsregler

opbevaringsregler

udlgbsdato

swrlige forbud (f. eks. for visse veteringer-

leegemidler: tilbageholdelsestid for meelk,

og m. V.)

en reekke specielle paskrifter, f. eks. ,,Om-

rystes”, ,,Forsigtig — Farlig®, ,,Sugetab-

letter — beor ikke tygges®, ,,Legemiddel

til dyr“, ,,Brandfarlig o. m. a.

De efterfolgende etiketeksempler vedrgrer
alene udformningen af etiketter for s vidt
angér angivelse af en specialitets (a) seor-
navn og (b) fellesnavn(e) med samme
skrifttype og -sterrelse:



