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Bilag til f. t. I. om laegemidler

kvantitativ angivelse af de aktive stoffer,
ved brug af fellesnavnene, for enliver
form, hvori leegemidlet foreligger
v) pakningssterrelse og indhold i vegt,
rumfang eller doser, for enhver laege-
middelform v
vi) navn og adresse pa indehaveren af mar-
- kedsfaringstilladelsen og, 1 givet fald,
navnet pd dennes repreesentanter i med-
lemsstaterne .
vii) fremstillerens navn og adresse. -

g) En fortegnelse over godkendte navne'i hver
af medlemsstaterne, hvis leegemidlet er god-
kendt i overensstemmelse med artikel 28-39
under forskellige navne i de bererte med-
lemsstater.

h) Den dato, hvor indlzegssedlen sidst blev re-

- videret.

2. Anforelsen af oplysninger efter stk. 1, litra

c), skal:

a) tage hensyn til de serlige forhold, der gel-
der for visse brugere (bgrn, gravide eller am-
mende kvinder, #ldre, personer med en sar-
lig patologi)

b) i givet fald neevne mulige virkninger af be-

~ handlingen p4 evnen til bilkersel eller ma-
skinbetjening

c¢) indeholde en fortegnelse over hjelpestoffer,
som det er ngdvendigt at have kendskab til
for at kunne anvende lasgemidlet korrekt og

. risikofrit, og som er omfattet af de detaljere-
de anvisninger, der offenthggfares i henhold
til artikel 65.

3. Indiegssedlen skal afspejle resultaterne af
samarbejdet med patientmalgrupperne for at sik-
re, at de er letlaeselige, klare og brugervenlige.«

45) Artikel 61, stk. 1, affattes saledes:

»1. En eller flere modeller af den ydre og indre
emballage samt udkastet til indleegsseddel fore-
legges de kompetente myndigheder, samtidig
med ansegningen om markedsfaringstilladelse.
Desuden far den kompetente myndighed fore-
lagt resultaterne af de evalueringer, der er fore-
taget 1 samarbejde med patientméalgrupper.«

46) 1 artikel 61, stk. 4, @ndres »i givet fald« til
»OgK. , ’ '

47) I artikel 62 aendres »sundhedsoplysende« til
»nyttige for patienten«.

48) Artikel 63 andres som folger: ,

a) Istk. 1 indsattes folgende afsnit:»For visse
legemidler til sjeeldne sygdomme kan de i
artikel 54 omhandlede oplysninger pa be-
grundet anmodning affattes pa ét af Feelles-
skabets officielle sprog.«

b) Stk. 2 og stk. 3 affattes sdledes:

»2. Indlzgssedlen skal vere letleeselig og

* veere affattet i udtryk, der er klare og forstielige

og dermed giver brugerne mulighed for at hand-
le pa beherig vis, om ngdvendigt med hjzlp fra
sundhedspersoner. Indlagssedlen skal vere let-
laeselig pé det eller de officielle sprog i den med-
lemsstat, hvor leegemidlet markedsfores.

Farste afsnit er ikke til hinder for, at indlegs-
sedlen kan trykkes pé flere sprog, forudsat at der
gives samme oplysninger pd alle de anvendte
sprog. '

3. Den kompetente myndighed kan give dis-
pensation fra kravet om, at visse oplysninger
skal opferes pé etiketteringen og indlaegssedlen
for bestemte legemidler, og at indlegssedlen
skal affattes pa det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor: legemidlet markedsfores,
hvis det pageldende leegemiddel ikke er tilteenki
udleveret direkte til patienten.«

49) Artikel 65 affattes saledes:
»Artikel 65

Kommissionen udarbejder og offentligger i
samrdd med medlemsstaterne og de bererte par-
ter detaljerede anvisninger vedrerende isar:

a) affattelsen af visse serlige advarsler i for-
bindelse med bestemte kategorier af I&ge—
midler

b) de saerhge behov for information for s v1dt
angar handkebslegemidler

c) laeseligheden af de oplysninger, der er anfort

' pé etiketteringen og indlaegssedlen

d) metoderne til identifikation af leegemidler
og bevis for deres agthed

e) den fortegnelse over hjalpestoffer, der skal
vare anfort pa etiketteringen af leegemidler,
samt méden, hvorpa disse hjelpestoffer skal
angives

f) harmoniserede regler for gennemforelse af
artikel 57«.

50) Artikel 66, stk. 3, fjerde led, affattes saledes:
»- fremstillerens navn og adresse«.



