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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA 1 OPIEKI SPOLECZNEJ

7z dnia 6 marca 1969 1,

w sprawie sposcbu oznaczania $roedkéw farmaceulycznych oraz artykuléow sanitarnych.

Na podstawie art. 16 ust. 1 pkt 2 oraz ust. 2 ustawy
z dnia 8 stycznia 1951 r. o ércdkach farmaceutycznych
i odurzajacych oraz ariykulach sanitarnych (Dz. U. z 1951 r.
Nr 1, poz. 4 i z 1863 r. Nr 22, poz. 116} zarzadza sie, co
nastepitje:

§ 1. Surowiec farmaceuatyczny, lek gotowy i artykut
sanitarny moze by¢ wprowadzony do obrotu jedynie w opa-
kowaniu zaapatrzonym w elykietq. Etykicta powinna by¢
umieszczona w trwaly speséb na zewnglrznej stronie opa-
kowania.

§ 2. 1. Etykieta (opakowanie) surowta farmaceutyczne-
go, leku gotowego lub artykulu sanitarnego powinna zawie-
rac:

1) mnazwe danego Srodka,

2) narwe wytworni {firme),

3) sklad leku w nomenklaturze tacinskiej z podaniem ilo-
§ci poszczegdéinych skladnikéw dzialajacych,

4) ilos¢ dancgo Srodka zrawartg w opakowaniu,

5) numer serii,

6) numer zezwolenia,
zezwolenia,

7} stezenie ({(dawkc¢) leku, jezell jest on produkowany w
réznych  siezeniach (dawkach), przy czym crpnaczenie
takie nalezy wyraznie podaé¢ obok nazwy leku,

8) date waznosci, sktadajgqrg sie z trzech oznaczen cyframi
arabskimi -— dnia, miesigca 1 roku — oddzielonych od
sichic kropkami, 7z tym ze dla oznaczenia roku urywa
si¢ dwoch ostatnich cyfr,

9) sposodb uzycia leku,

10} cene,

11) numer kontroli seryjnej, jezeli chodzi o surowice iszcze-
pionki stosnwane w leczniciwie ludei,

12) podwojny czerwdny skosny pasek od prawego dolnego

jezeli wytwarzanie leku wymaga

jej kata do goérnego lewego, jeieli chodzl o etykiety
$rodkow odurzajacych,

13) zielony skoény pasek od lewego dolnego jej kata do
gornego prawego, jezeli chodzi o etykiety srodkdéw sto-
sowanych wylgcznie w lecznictwie zwierzat, oraz napis
»wylgcznie dla zwierzgl''.

2. Na etykiecie lekéw gotowych, ktére moga byé wy-
dawane hez receply, dozwolone jest zamieszczenie wskazan
leczniczych.

3. Na etykiecie lekéw gotowych, ktére moga byé wy-
dane tylko na recepte badz sq stosowane wylgcznie w lecze
nictwic zamkniglym, powinny byé umieszczane odpowiednie
wzmianki,

4. Jezell lek gotowy jest wprowadrany do obiotu w do-
datkowym opakowaniu zewnelrzmym, na opakowaniu tym
powinny by¢ umieszczone oznaczenia okre$lone w ust. 1—3
z rownoczesnym ograniczeniem oznaczen podanych na ety-
kiccie, jezeli prremawiajq za tym male rozmiary opakowa-
nia berzposrednieyo.

5. Jezeli lek gotowy wprowadzany jest do obrotu w
ampulkach, kazda z nich powinna by¢ oznaczona nazwg le-
ku, jego dawka, numerem serii, nazwg wytwdrcy, a na am-
putkach o pojemnosci od 5 ml rowniez dala waznoéci.

§ 3. 1. Wzory etykiet $rodkdéw farmaceutycznych i ar-
tykuiéw sanitarnych zatwierdza Minister Zdrowia i Opieki
Spolecznej, a wzory etykiet dla s$rodkéw farmaceutycznych
stosowanych wylgcznie w lecznictwie zwierzgt — Minister
Rolnictwa, dzialajac w porozumieniu z Ministrem Zdrowia
i Opieki Spolecznej.

2. Zatwierdzenie wroru etykiety moze by¢ uzaleznione
od dodatkowego zamieszczenia na etykiecie innych ozna-
czen niz okredlone w § 2.
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8. Na wniosek wytworcy wlasciwy minister (ust, 1)
moze zatwierdzi¢ elykiete nie obejmujgca wszystkich ozna-
gren okreslonych w § 2,

§ 4. Przepisy § 21 3 stosuje sig odpowiednio do dru-
koéw informacyjnych dolaczonych do opakowania leku go-
towego lub artykulu sanitarnego,

§ 5. Leki pochodzace z zagranicy sa wprowadzane do
pbrotu z etykietami ustalonymi w kraju produkujgcym da-
ny dek, jezeli Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej, a Mi-
nister Rolnictwa w odniesieniu do lekéw stosowanych wy-
Iacznie w leczniclwie zwierzat, nie ustali obowiazku za-
mieszczenia na elykiecie innych oznaczen,
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§ 6. Etykicty i druki informacyjne nie odpowiadajace
przepisom rozporzgdzenia wolno uzywaé do czasu wyczer-
pania posiadanych zapaséw, nie diuzej jednak niz do dnia
31 grudnia 1909 r,

§ 7. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 kwietnia 1953 r. w sprawie sposobu oznaczania surow-

cow farmaceutycznych lekéw gotowych i artykuidw sanitar-
nych (Dz. U. Nr 30, poz. 120).

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spolecznej: J. Kostrzewski



