GHID
privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta de utilizare a informatiilor
referitoare la etichetare si a prospectelor medicamentelor de uz uman

CAPITOLUL I
Introducere si baza legala

Art. 1. - Prezentul Ghid este destinat utilizarii de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM), de catre solicitantii si detinatorii certificatelor de
inregistrare.

Art. 2. - Conform ordinului MS nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare" cu modificarile si completarile ulterioare, toate medicamentele autorizate
trebuie sa fie insotite de un ambalaj primar si/sau secundar si de prospect.

Art. 3. - Conform ordinului MS nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare" informatiile privind etichetarea trebuie sa fie astfel inscriptionate, incit sa
fie usor de citit, clare si sa nu poata fi sterse.

Art. 4. - Punctul 1.3.3 si 1.3.4 din Anexa nr.2 la Regulamentul cu privire la
autorizarea medicamentelor , specifica faptul ca, odata cu depunerea cererii pentru
autorizare, trebuie trimise la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare AMDM) una sau mai multe machete ale ambalajului secundar si ale
ambalajului primar ale medicamentului, impreuna cu proiectul prospectului.

Art. 5. — Conform punctului 15 din Anexa nr.3 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012,
informatiile continute in etichetare trebuie sa apara in limba de stat, ceea ce nu
impiedica inscriptionarea acestor informatii in mai multe limbi, cu conditia ca in toate
limbile folosite sa apara aceleasi informatii. In Republica Moldova se accepta ambalaje
primare inscriptionate in limba de stat si/sau in limba/i de circulatie internationala, cu
conditia ca in toate limbile, informatia sa fie identica.

Art. 6. - Punctul 14 din Anexa nr.3 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012, stipuleaza
faptul ca prospectul trebuie sa fie elaborat in limba de stat si conceput spre a fi clar si
usor de inteles, permitind utilizatorilor sa actioneze corespunzator, cind este cazul, cu
ajutorul profesionistilor din domeniul sanatatii.

CAPITOLUL II
Domeniu de aplicare

Art. 7. - Principalul scop al prezentului Ghid este oferirea de indrumari privitoare la
modul in care ne putem asigura ca informatia cuprinsa in etichetare si prospect este
accesibilda si inteligibila pentru cei care o primesc, astfel incit sa li se permita acestora
utilizarea medicamentului in conditii corespunzatoare si de siguranta.

Art. 8. - Ghidul este conceput pentru a sprijini solicitantii si detinatorii certificatului
de inregistrare la proiectarea etichetei si prospectului si la pregatirea machetelor si
specimenelor/mostrelor formelor pentru vinzare.

Art. 9. - Ghidul ofera recomandari privind prezentarea continutului etichetei si
prospectului, precum si cu privire la modul de concepere si organizare a informatiei, ceea
ce va ajuta la oferirea informatiei de buna calitate.
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Art. 10. - Prezentul Ghid este in conformitate cu ordinul MS nr.739 din 23.07.2012
"Cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor postautorizare" cu modificarile si completarile ulterioare, care
prevede elaborarea de Ghiduri privind lizibilitatea informatiilor de pe ambalaj si din
prospect.

Art. 11. - Ghidul este destinat aplicarii in procedura de autorizare si de aprobare a
variatiilor postautorizare si la toate medicamentele, inclusiv la cele eliberate fara
prescriptie medicala.

CAPITOLUL III
Recomandari pentru prospect

II1.1. Consideratii generale

Art. 12. - (1) Prospectul este destinat pacientului/utilizatorului.

(2) Un prospect bine conceput si clar redactat duce la cresterea la maximum a
numarului de persoane care poate utiliza informatia, inclusiv copii mai mari si
adolescenti, persoane cu dificultati de citire.

Art. 13. - Prezentul Ghid ofera recomandari privind diferite aspecte ale pregatirii
prospectelor; acesta isi propune sa sprijine solicitantii/detinatorii certificatului de
inregistrare sa respecte pe deplin reglementarile legale si se bazeaza pe experienta
internationalda acumulata in situatiile In care s-a dovedit ca aceste recomandari
optimizeaza posibilitatea de utilizare a prospectului.

Art. 14. - In Republica Moldova se solicita prezentarea prospectului conform pct.14
din Anexa 3 a ordinului MS nr.739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare" cu
modificarile si completarile ulterioare, expus in anexa 1 a prezentului Ghid.

II1.2. Marimea si tipul caracterului

Art. 15. - (1) Se alege un caracter usor de citit.

(2) Nu trebuie folosite caractere stilizate care sunt dificil de citit.

(3) Este important de ales caractere in care literele/numerele asemanatoare, cum
sunt ,i”, ,1” si ,1” se pot deosebi usor una de alta.

Art. 16. — (1) Marimea caracterului trebuie sa fie cit mai mare posibil pentru a ajuta
cititorii.

(2) Trebuie considerat ca dimensiune minima a caracterului 9 puncte, masurate in
caracter ,Times New Roman”, neapropiate, cu un spatiu de cel putin 3 mm intre linii.

Art. 17. - Pentru a permite o distinctie clara a informatiilor cheie si pentru a facilita
parcurgerea textului, trebuie avuta in vedere utilizarea de marimi diferite ale textului (de
exemplu pentru titluri).

Art. 18. - In cazul in care medicamentul este destinat special unei indicatii
terapeutice legate de afectarea vederii, trebuie luatda in considerare utilizarea unor
dimensiuni de text mai mari (a se vedea capitolul 2 "Recomandari specifice pentru
nevazatori si persoanele cu deficit de vedere" din ,Ghidul privind caracterul lizibil,
claritatea si usurinta in utilizare a informatiilor referitoare la etichetare si a prospectului
medicamentelor de uz uman” CE/2009).

Art. 19. - (1) Majusculele nu trebuie utilizate excesiv.

(2) Creierul recunoaste cuvintele din documente dupa forma acestora, prin urmare
pentru portiunile mari de text trebuie utilizate litere mici; cu toate acestea, majusculele
pot fi utile pentru accentuarea importantei textului.
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Art. 20.- (1) Se recomanda evitarea utilizarii caracterelor cursive sau sublinierilor,
deoarece acestea ingreuneaza recunoasterea formei literelor pentru cititor.
(2) Cu toate acestea, se pot folosi caractere cursive pentru termenii in limba latina.

II1.3. Modul de concepere si organizare a informatiei

Art. 21. - In principiu, nu trebuie utilizatd alinierea textului la ambele margini.

Art. 22. - (1) Trebuie pastrate spatii nete intre linii; spatiul dintre linii este un factor
important care influenteaza claritatea textului.

(2) Ca regula generala, spatiul dintre doua linii consecutive trebuie sa fie egal cu
minimum de 1,5 ori spatiul dintre cuvintele de pe o linie, unde este aplicabil.

Art. 23. - (1) Contrastul dintre text si fond este important.

(2) Trebuie avuti in vedere factori precum greutatea hirtiei, culoarea acesteia, tipul
de caracter si dimensiunea acestuia si hirtia insasi.

(3) Un contrast prea mic intre text si fond influenteaza in mod negativ accesibilitatea
informatiei.

(4) Prin urmare, in principiu, sub text nu trebuie plasate imagini de fond, deoarece
acestea pot interfera cu claritatea informatiei, facind-o mai greu de citit.

Art. 24. - (1) Asezarea textului in coloane poate ajuta cititorul sa parcurga mai usor
textul.

(2) Spatiile dintre coloane trebuie sa fie suficient de mari pentru a separa adecvat
textul.

(3) In cazul in care spatiul este redus, se poate utiliza o linie verticald pentru
separarea coloanelor de text.

(4) Informatiile aflate in legatura trebuie pastrate impreuna, astfel incit textul sa
curga usor de la o coloana la urmatoarea.

(5) Trebuie avuta in vedere organizarea informatiei in format de pagina de ,tip
vedere”, care poate fi utila pentru pacienti.

(6) In cazul in care prospectul propus este in mai multe limbi, intre diferitele limbi
utilizate trebuie sa existe o demarcatie clara; toate informatiile prevazute in fiecare limba
trebuie asezate in ordine.

II1.4. Titluri

Art. 25. - (1) Titlurile sunt importante si, bine utilizate, pot ajuta pacientii sa
parcurga textul; prin urmare, utilizarea caracterului aldin sau a unei culori diferite pentru
titluri poate ajuta la evidentierea acestei informatii.

(2) Pe tot parcursul textului trebuie introduse consecvent spatii deasupra si
dedesubtul titlurilor.

(3) Pentru a veni in sprijinul cititorului, trebuie sa apara consecvent titluri de acelasi
nivel (numerotare, marcatori, culoare, aliniat, caracter si marime).

Art. 26. - (1) Utilizarea titlurilor de mai multe niveluri trebuie utilizata cu grija,
deoarece mai mult de doua niveluri pot face dificila orientarea cititorului in text.

(2) Cu toate acestea, in cazul in care trebuie comunicate informatii complexe, pot fi
necesare titluri de mai multe niveluri.

(3) Utilizarea liniilor pentru separarea diferitelor sectiuni din cadrul textului poate fi,
de asemenea, utila ca mijloc de cautare in text.

Art. 27. - (1) In prospect trebuie inclusa informatia deplina conform punctului 14 din
Anexa nr.3 la Ordinul MS nr.739 din 23.07.2012.

(2) Subtitlurile si textul asociat din cadrul prospectului trebuie incluse numai daca
sunt relevante pentru medicamentul respectiv; de exemplu, daca nu exista nicio
informatie legata de excipientii cu efect cunoscut, acest punct poate fi omis din prospect.
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II1.5. Culoarea caracterelor tiparite

Art. 28. - (1) Accesibilitatea nu este determinata numai de marimea caracterelor
tiparite.

(2) Caracterele pot fi tiparite intr-una sau mai multe culori, ceea ce le permite sa se
distinga clar de fond.

(3) Utilizarea unei marimi sau culori diferite a caracterului este un mod de a face
titlurile sau alte informatii importante usor de recunoscut.

Art. 29. - (1) Raportul dintre culorile utilizate este la fel de important ca si culorile
insesi.

(2) Ca regula generala, textul de culoare inchisa trebuie tiparit pe un fond de culoare
deschisa.

(3) Pot insa exista cazuri in care se poate avea in vedere si situatia inversa (tiparirea
unui text de culoare deschisa pe un fond de culoare inchisd), de exemplu pentru
evidentierea atentionarilor speciale; in asemenea cazuri, trebuie acordata atentie
deosebita calitatii tiparului, care poate impune utilizarea unei dimensiuni mai mari a
caracterelor sau utilizarea de caractere aldine.

Art. 30. - Pentru text si fond nu trebuie utilizate culori similare, deoarece aceasta
poate afecta lizibilitatea.

III.6. Sintaxa

Art. 31. - Exista persoane cu deprinderi reduse de citit, iar altele pot fi lipsite de
cunostinte in domeniul sanatatii; din aceasta cauza, trebuie incercat sa se utilizeze
cuvinte simple cu silabe putine.

Art. 32. = (1) Nu trebuie utilizate propozitii lungi.

(2) Este de preferat sa se utilizeze doua propozitii in locul unei fraze mai lungi, in
special in cazul informatiilor noi.

Art. 33. - (1) Paragrafele lungi pot fi provocatoare de confuzii pentru cititori, in
special cind sunt incluse liste de reactii adverse.

(2) Pentru astfel de liste este considerata mai avantajoasa utilizarea marcatorilor;
acolo unde este posibil, se recomanda folosirea a maximum cinci sau sase marcatori.

IIL.7. Stilul exprimarii
Art. 34. - In scris, trebuie utilizata diateza activa in loc de cea pasiva, de exemplu:
- luati 2 comprimate’in loc de ,trebuie luate 2 comprimate’,
- ,trebuie...”In loc de ,este necesar....”

Art. 35. - (1) Cind i se spune pacientului ce actiune trebuie sa intreprinda, trebuie
prezentate motivele.

(2) Instructiunile trebuie prezentate primele, dupa care urmeaza argumentele, de
exemplu: aveti grija cind utilizati X daca aveti astm bronsic - poate declansa o criza de
astm’.

Art. 36. - Atit timp cit din context reiese clar la ce medicament se face referire,
trebuie utilizata exprimarea ,medicamentul dumneavoastra, acest medicament etc.” mai
degraba decit sa se repete numele medicamentului.

Art. 37. - (1) Abrevierile si acronimele nu se utilizeaza de obicei, cu exceptia cazului
in care este oportun.

(2) Semnificatia acestora trebuie explicatd complet la prima folosire in text.

(3) In mod similar, simbolurile stiintifice (de exemplu > sau <) nu sunt bine intelese
si nu trebuie utilizate.



Art.38. - (1) Termenii medicali trebuie prezentati intr-un limbaj usor de inteles
pentru pacient.

(2) In explicarea acestor termeni trebuie asigurata consecventa prin prezentarea mai
intli a termenului nemedical (popular), insotit de o descriere, dupa care urmeaza
termenul medical prezentat detaliat.

(3) Apoi, de la caz la caz, pe parcursul prospectului se poate utiliza termenul adecvat
(nemedical sau medical), pentru a asigura usurinta citirii acestuia.

(4) Trebuie sa ne asiguram ca limbajul utilizat atrage atentia cititorului asupra
tuturor informatiilor relevante pentru acesta si ca se furnizeaza suficiente detalii privind
recunoasterea reactiilor adverse posibile si pentru intelegerea oricarei actiuni necesare.

III1.8. Hirtia

Art. 39. - (1) Hirtia pentru care s-a optat trebuie sa fie suficient de groasa pentru a
reduce transparenta care ingreuneaza citirea, in special in cazul unui text de dimensiuni
reduse.

(2) Hirtia lucioasa reflecta lumina si face informatia dificil de citit, trebuie avuta in
vedere utilizarea de hirtie fara alte adaosuri.

Art. 40. - Trebuie sa ne asiguram ca indoiturile produse prin impaturirea prospectului
nu impiedica intelegerea informatiilor.

II1.9. Utilizarea simbolurilor si pictogramelor

Art. 41. - (1) Conform punctului 15 din Anexa nr.3 la Ordinul MS nr.739 din
23.07.2012 se permite utilizarea imaginilor, pictogramelor si a altor grafice/desene
pentru a ajuta intelegerea informatiei, dar exclud orice element de natura promotionala.

(2) Simbolurile si pictogramele pot fi utile, cu conditia ca semnificatia simbolurilor sa
fie clara, iar marimea graficelor/desenelor sa le faca usor de inteles.

(3) Acestea trebuie utilizate numai pentru a ajuta parcurgerea textului, precum si
pentru clarificarea sau scoaterea in evidenta a anumitor aspecte ale textului si nu trebuie
sa inlocuiasca textul in sine.

(4) Pot fi necesare dovezi care sa asigure ca semnificatia lor este general inteleasa si
nu duce la interpretari gresite sau nu creeaza confuzii; in caz de indoiala cu privire la
intelesul unei anumite pictograme, aceasta va fi considerata inadecvata.

(5) Este necesara prudenta deosebita la transpunerea sau utilizarea simbolurilor in
prospecte in alte limbi.

II1.10. Informatii suplimentare
II1.10.1. Gama de formulari ale medicamentului

Art. 42. - (1) Pentru fiecare forma farmaceutica a medicamentului trebuie sa existe
prospecte separate.

(2) Cu toate acestea, dupa caz, AMDM poate fi de acord cu utilizarea de prospecte
combinate pentru diferite concentratii, de exemplu in situatia in care, pentru realizarea
dozei recomandate, este nevoie de o combinatie de concentratii diferite, sau atunci cind
doza variaza de la o zi la alta, in functie de raspunsul clinic.

Art. 43. - Daca este necesar pentru terapie, este intotdeauna posibila simpla referire
la alte concentratii si forme farmaceutice ale aceluiasi medicament; de exemplu, se poate
face referire la o alta concentratie sau, in cadrul prospectului pentru un comprimat
inadecvat pentru utilizare la copii, se poate face referire la existenta unei solutii orale
pentru copii.

III.11. Modele pentru prospect



Art. 44. - Modelul expus in anexa 1 a prezentului Ghid este o transpunere a
modelului european si reflecta informatiile specifice care trebuie sa apara pe ambalaj si in
prospectul medicamentelor, in conformitate cu ordinul MS nr.739 din 23.07.2012 "Cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si
introducerea modificarilor postautorizare" cu modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL IV
Denumirea comerciala a medicamentului

Art. 45.- (1) Numele (inventat) urmat de concentratie si de forma farmaceutica (se
recomanda a se folosi caracter aldin), este urmat de substanta(ele) activa(e), care pot fi
scrise in rindul urmator.

(2) Cind se face referire la substanta/substantele active, se recomanda utilizarea
Denumirii Comune Internationale (DCI) sau a denumirii comune uzuale (informatie
identica pentru etichetare si prospect).

(3) Pe parcursul prospectului , numele inventat trebuie sa apara fara caracter aldin si
nu trebuie folosit excesiv, unde este posibil se va utiliza expresia , acest medicament”.

CAPITOLUL V
Ce este X si pentru ce se utilizeaza

Art. 46. - (1) Initial trebuie inclus numele inventat al produsului medicamentos si
substanta/substantele activa/active conform sectiunii 1 si 2 din RCP (ex. X contine
substanta activa Y). Grupa farmacoterapeutica si/sau mecanismul de actiune se va indica
conform sectiunii 5.1 a RCP-ului.

(2) Indicatiile terapeutice se vor relata in concordanta cu sectiunea 4.1 din RCP, cu
specificarea carei categoriii de virsta este destinat preparatul si indicarea limitelor de
virsta(ex.: X este indicat pentru tratarea <patologia> la <adulti> <nou-nascuti>
<sugari> <copii> <adolescenti> <cu virsta {cuprinsa intre x si y}> <ani> <luni>.>)

(3) In cazul in care medicamentul este un medicament pentru terapie avansata care
contine celule sau tesuturi, o descriere a acestor celule sau tesuturi si a originii lor
specifice, inclusiv specia animala (in cazul de origine non-umana), trebuie sa fie furnizata
in conformitate cu punctul 2.1 din RCP.

(4) Dupa caz, in aceasta sectiune se include informatia cu privire la beneficiile
tratamentului, atita timp cit aceasta este compatibilda cu RCP, cu excluderea oricarui
element de naturda publicitara. Aceasta informatie ar putea fi inclusa in cadrul unei
subrubrici separate, de exemplu "Cum actioneaza X".

Informatiile trebuie sa fie prezentate in mod clar si concis. De exemplu, ar putea fi
incluse informatii ce se refera la:

-simptomele afectiunii, in special pentru medicamentele fara prescriptie medicala,
dar si pentru medicamentele care urmeaza sa fie luate "la cerere" (de exemplu,
tratamentul migrenei);

-avantajele utilizarii medicamentului ar putea fi rezumate (de exemplu, "acest
medicament reduce durerea asociata cu artrita", "Acest medicament a fost demonstrat
de a reduce zaharul din singe, ceea ce va contribui la prevenirea complicatiilor
diabetului"). Moment, care ar fi deosebit de important este sa se incurajeze pacientul de
a urma tratamentul, de exemplu tratament pe termen lung si tratament profilactic.
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-de asemenea, este util de a se descrie momentul aparitiei efectului (analgetice,
antidepresiv, etc.). In orice caz, informatiile trebuie sa fie compatibile cu RCP, in special
Cu sectiunea 5.1.

CAPITOLUL VI
Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati> X

Art. 47. - Aceasta sectiune trebuie sa includa informatii de care pacientii/utilizatorii
ar trebui sa fie constienti inainte de a incepe administrarea medicamentului si in timp ce-|
utilizeaza. Pentru a ajuta pacientii sa perceapa informatia din aceasta sectiune, se
recomanda includerea unor subrubrici suplimentare.

Nu <luati> <utilizati> X

(1) Toate contraindicatiile mentionate in sectiunea 4.3 din RCP trebuie sa fie incluse
aici, in aceeasi ordine cum au fost prezentate in RCP. Alte precautii si atentionari speciale
trebuie sa fie prezentate in urmatoarele sectiuni. Este necesar de a se asigura ca nu sunt
omise detaliile complexe. Nu este acceptabil sa se indice numai contraindicatiile comune
sau majore.

Atentionari si precautii

(1) Toate atentionarile si precautiile de utilizare care au fost mentionate in sectiunea
4.4 din RCP trebuie sa fie incluse aici. La fel ca si in RCP, ordinea de relatare trebuie sa
fie determinata de importanta informatiilor privind siguranta si trebuie sa fie, de
asemenea, specificat in mod clar, pentru fiecare avertisment sau masura de precautie, ce
actiuni ar fi necesar sa intreprinda pacientul pentru a minimiza riscul potential.

(2) Informatii detaliate, privind atentionarile si precautiile referitoare la efectele
secundare care ar putea aparea in timp ce un pacient utilizeaza medicamentul, trebuie sa
fie prezentate in sectiunea 4 (de exemplu, simptome), cu o trimitere adecvata la punctul
2.

(3) Avertismente referitoare la interactiuni, fertilitate, sarcina si alaptare,
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, sau excipienti trebuie sa fie
prezentate in subsectiunile relevante ulterioare, cu exceptia cazului in care sunt de o
importanta majora de securitate (contraindicatie), caz in care acestea trebuie sa fie, de
asemenea, subliniate in subsectiunea "Nu luati/utilizati X", de mai sus.

(4) O subrubrica suplimentara ar putea fi inclusa pentru informatii cu privire la
testele de monitorizare suplimentara, la care pacientul va trebui sa se supuna in timpul
tratamentului.

Copii <si adolescenti>

(1) Atunci cind medicamentul este indicat la copii, avertismentele si precautiile care
sunt specifice acestei populatii (si identificate ca atare in sectiunea 4.4 din RCP) trebuie
sa fie incluse in cadrul acestei subrubrici. Daca este cazul, parintii/tutorii trebuie, de
asemenea, sa fie avertizati despre riscul potential, specific al utilizarii medicamentului la
copii/adolescenti, care va fi inclus si la sectiunea ,Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor"

(2) Daca nu exista nici o indicatie in unele sau toate subgrupurile de copii si
adolescenti, informatiile ar trebui sa reflecte subsectiunea pediatrica de la punctul 4.2 din
RCP, de exemplu"Nu da acest medicament la copii cu virste cuprinse intre X si Y <> intre
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anii <luni> deoarece <riscului de [...]> <nu functioneaza> <beneficiile potentiale nu
sunt mai mari decit riscurile>, <este putin probabil sa fie in siguranta>

X impreuna cu alte medicamente

(1) Se vor descrie efectele altor medicamente asupra medicamentului in cauza si
vice versa in conformitate cu sectiunea 4.5 din RCP. Se va referi la alte medicamente
utilizind Grupa farmacoterapeutica/mecanismul de actiune si utilizind DCI-ul lor (se vor
include initial termeni accesibili pentru pacienti cu indicarea DCI-ului in paranteze, cu
exceptia cazului cind interactiunea este numai cu un medicament dintr-o grupa
farmacoterapeutica, de exemplu, "pravastatin (medicament folosit pentru a reduce
colesterolul) ").

(2) In unele cazuri, in care ar putea fi de ajutor pentru pacient, ar trebui sa se
descrie pe scurt consecinta interactiunii. O posibilitate ar putea fi, sa se faca distinctia
medicamentului care nu trebuie sa fie utilizat cu medicamentul in cauza, de exemplu:
"Nu luati X cu Y (un medicament utilizat pentru Z) deoarece acest lucru poate duce la
<pierderea efectului sau> <efect secundar>", la fel cele pentru care ar trebui evitata
asocierea sau cele pentru care combinatia ar necesita o masura de precautie (de
exemplu ajustarea dozei, in acest caz, va rugam sa consultati punctul 3 din acest
prospect). De exemplu, in cazul in care contraceptivele orale hormonale sunt susceptibile
de a deveni ineficiente, ca urmare a unei interactiuni, pacientii trebuie, de asemenea,
sfatuiti sa utilizeze metode suplimentare de contraceptie (contraceptie de bariera).

<Folosirea> <Utilizarea> X impreuna cu alimente si bauturi

(1) Interactiuni care nu se refera la medicamente se vor mentiona aici, daca
aceasta informatie se regaseste in sectiunea 4.5 din RCP. De exemplu, pacientii nu ar
trebui sa consume lapte in asociere cu tetracicline; in timpul tratamentului cu
benzodiazepine se interzice utilizarea alcoolului. Aceastd sectiune nu trebuie sa fie
folosita pentru a spune pacientilor daca medicamentul trebuie luat inainte, in timpul sau
dupa mese, deoarece acest moment trebuie sa fie abordat numai in sectiunea 3 (de mai
jos), dar o referire la sectiunea 3 poate fi inclusa.

Sarcina <si><,> alaptarea <si fertilitatea>

(1) In cazul in care informatiile ce se refera la sarcind, alaptare si fertilitate sunt in
mod semnificativ diferite, ele pot fi prezentate in subrubrici separate.

Suplimentar la declaratiile optionale (care se regasesc in Anexal ), se va include
rezumatul informatiilor furnizate in sectiunea 4.6 din RCP.

Va rugam sa retineti ca in cazul in care medicamentul este contraindicat in timpul
sarcinii si/sau alaptarii aceleasi informatii trebuie sa fie prezentate in ambele subsectiuni
("Nu luati/utilizati X" si "Sarcina, alaptarea si fertilitatea") a prospectului si trebuie sa
includa informatii cu privire la efectele teratogene, atunci cind acest lucru este cunoscut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

(1) In cazul in care exista o atentionare la punctul 4.7 din RCP, acest lucru trebuie
sa fie expus intr-un limbaj accesibil pentru pacient, la aceasta sectiune.
(2) Trebuie sa se aiba in vedere faptul, ca pentru medicamentele administrate copiilor
poate fi necesara o atentionare specifica. De exemplu, este necesara includerea unei
atentionari in ceea ce priveste siguranta rutierda, pentru copiii care nu au atins virsta
necesara pentru a obtine un permis de conducere, dar cu toate acestea pot conduce o
bicicleta, role, etc.



(3) Atentionarea trebuie sa includa o explicatie de ce pacientul este sfatuit sa nu
conduca sau sa foloseasca utilaje, si daca ar trebui/sau nu sa discute cu medicul.

<X contine {numele excipientului(tilor)}>

(1) Daca este cazul, se vor include avertismente referitor la excipientii a caror
cunoastere este importanta pentru utilizarea sigura si eficienta a medicamentului si care
sunt inclusi in Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe eticheta si in
prospectul medicamentelor de uz uman, conform pct 4.4 din RCP. Aceasta subsectiune
trebuie omisa atunci cind medicamentul nu contine excipienti cu efect cunoscut.

(2) In caz daca informatiile se refera la o alta sectiune a prospectului (de exemplu,
alcool), trebuie sa fie o trimitere la aceasta sectiune. Va fi necesar ca referitor la
excipientul in cauza sa se includa si avertizarile din aceste sectiuni in privinta efectelor lui
(de exemplu, capacitatea de a conduce, Sarcina si alaptarea, copii si adolescenti).

CAPITOLUL VII
Cum sa <luati> <utilizati> X

Art. 48 - In cazuri simple, urmé&toarele 3 elemente pot fi combinate ca un singur
paragraf conform sectiunii 4.2 din RCP (Doza, Calea si Modul de administrare, Durata
tratamentului).

Doza

(1) Atunci cind sunt disponibile informatiile cu privire la doza: terapeutica, maxima
administrata la o priza, maxima nictimerala (in 24 ore) trebuie incluse in aceasta
sectiune.

(2) In cazul in care dozele variaza in dependenta de indicatii diferite sau pentru
diferite categorii de populatii (de exemplu, persoane in virsta, persoane cu insuficienta
hepatica, insuficienta renald) se vor include subrubrici suplimentare.

(3) Se va include doza recomandata si se va specifica, daca este necesar, timpul
corespunzator cind medicamentul poate sau trebuie sa fie administrat.

<Utilizarea la copii>si adolescenti>>

(1) Atunci cind medicamentul este indicat la diferite grupe de virsta, cu o doza
diferita, mod de administrare diferit, frecventa de administrare sau durata tratamentului
diferita, se vor indica in mod clar instructiuni specifice de utilizare pentru fiecare grupa
de virsta.

(2) Daca exista mai multe concentratii si/sau forme farmaceutice pentru
administrarea in unele sau toate subgrupurile de copii si adolescenti (de exemplu, solutie
orala pentru sugari), acestea ar trebui sa fie mentionate, de exemplu, ,Alta(e) forma(e)
a prezentului medicament poate fi mai potrivita pentru copii; adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului”.

Modul si calea de administrare

(1) Calea (caile) de administrare se va/vor indica in conformitate cu "Termenii
standard" in limba de stat, aprobati de Comisia Farmacopeei Europene, Directoratul
European pentru Calitatea medicamentelor (EDQM), Consiliul Europei. Daca este necesar
poate fi acordata o explicatie suplimentara mai accesibila pentru pacient.

(2) Mod de administrare: va include recomandari pentru o utilizare corecta a
medicamentului, de exemplu "A nu se inghiti", "Nu mestecati", "A se agita bine inainte de
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utilizare" (experienta de testare a utilizatorilor a aratat ca este util sa se precizeze
motivele pentru includerea acestor recomandari, de exemplu, "Nu rupeti sau sfarimati
comprimatul. Daca o veti face, exista pericol de supradozaj, deoarece acest medicament
va fi absorbit In corpul dumneavoastra prea repede"). Daca este cazul, ar trebui sa existe
descrieri (daca este util, cu ilustratii) de tehnici de deschidere ale containerelor de
siguranta pentru copii si alte recipiente cu mod de deschidere neobisnuit.

Unde este relevant, trebuie sa fie intotdeauna incluse recomandari pentru a clarifica
daca medicamentul trebuie administrat impreuna cu alimente, in timpul/inainte de mese,
sau in mod clar de specificat cazul in care produsele alimentare nu au nici o influenta,
etc.

Durata tratamentului

(1) Daca este cazul, in special pentru medicamentele disponibile fara prescriptie
medicala, este necesar de inclus declaratii precise pentru:

e durata obisnuita a tratamentului;

e durata maxima a tratamentului;

e intervale fara tratament;

e cazuri in care durata tratamentului trebuie sa fie limitata.

Pentru unele medicamente, poate fi necesar sa se includa anumite informatii
suplimentare in aceasta sectiune, desi nu in toate cazurile. Urmatoarele rubrici pot fi
folosite pentru Ghidare:

Daca <ati luat> <ati utilizat> mai mult X decit trebuie

Se va descrie modul de a recunoaste simptomele, daca cineva a luat o supradoza si
actiunile care sunt necesare de a fi intreprise in aceste cazuri. Informatia relatata trebuie
sa fie in concordanta cu sectiunea 4.9 din RCP.

Daca ati uitat sa <luati> <utilizati> X

Este necesara includerea recomandarilor care vor clarifica pacientii ce trebuie sa
faca in cazul utilizarii neregulate a unui medicament, de exemplu: daca sunt disponibile
informatii in sectiunea 4.2 a RCP-ului, se va indica intervalul maxim de timp in care doza
omisa poate fi administrata.

Daca incetati sa <luati> <utilizati> X

Se vor descrie efectele aparute in cazul intreruperii tratamentului si cum ar fi posibil
sa le reduca la minimum, in concordanta cu sectiunea/sectiunile 4.2 si/sau 4.4 din RCP.

O declaratie cu privire la consecintele potentiale ale opririi premature a
tratamentului si necesitatea unei discutii prealabile cu medicul curant sau farmacistul
trebuie sa fie incluse, dupa caz.

CAPITOLUL VIII
Reactii adverse posibile

Art.49. (1) Cind se prezinta reactiile adverse, este deosebit de important sa se aiba
in vedere ordinea prezentarii acestora, astfel incit pacientii/utilizatorii sa poata utiliza la
maximum informatia.

(2) In general, pentru a ajuta la comunicarea catre utilizatori a nivelului de risc, se
recomanda prezentarea reactiilor adverse in functie de frecventa de aparitie a acestora,
incepind cu frecventa cea mai mare.

10



(3) Termenii privind frecventa trebuie explicati intr-un mod usor de inteles de catre
pacienti/utilizatori — de exemplu, ,foarte frecvent” (mai mult de 1 din 10 pacienti).

(4) Cu toate acestea, in cazul in care exista reactii adverse grave care impun masuri
urgente din partea pacientului/utilizatorului, acestora trebuie sa li se acorde o importanta
mai mare si trebuie sa apara la inceputul punctului respectiv din capitol, fiind clasificate
dupa frecventa si insotite de instructiuni clare pentru pacient privind masurile care
trebuie luate referitor la aceste reactii adverse (ex. Intrerupeti utilizarea medicamentului
si/sau informati imediat medicul dumneavoastra. Utilizarea cuvintelor ,imediat”, ,urgent”
vor fi necesare in acest context).

(5) Reactiile adverse nu se vor clasifica pe sisteme, aparate si organe, deoarece, in
general pacientii/utilizatorii nu sunt familiarizati cu aceste clasificari.

(6) <Reactii adverse suplimentare la copii <si adolescenti >>

Dupa caz (si in conformitate cu informatiile prezentate in Sectiunea 4.8 din RCP), o
subsectiune ar trebui sa evidentieze diferentele relevante clinic in ceea ce priveste
efectele secundare in orice subcategorie a populatiei pediatrice, comparativ cu alta
subcategorie a populatiei pediatrice sau cu populatia adulta.

CAPITOLUL IX
Cum se pastreaza X

Art. 50. (1) Dupa caz, cind exista abreviere specifica pentru data de expirare pe
ambalaj, aceasta trebuie sa fie mentionata aici.

(2) Conditiile de pastrare. Informatia relatata trebuie sa fie in concordanta cu
sectiunea 6.4 din RCP. Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pastrare,
a se vedea anexa 3 la prezentul Ghid

(3) Daca este cazul,se va include termenul de valabilitate dupa reconstituire, diluare
sau dupa prima deschidere a containerului, informatia trebuie sa fie in conformitate cu
punctul 6.3 din RCP.

(4) Unde este cazul, se vor face atentionari referitor la semnele vizibile de
deteriorare.

(5) Referitor la precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor folosite sau a
materialelor reziduale provenite din astfel de medicamente si alte instructiuni de
manipulare a se vedea anexa 1.

CAPITOLUL X
Continutul ambalajului si alte informatii
Art. 51.
Ce contine X
Substanta(ele) activa(e) (exprimate calitativ si cantitativ), precum si celelalte
ingrediente (exprimate calitativ) trebuie sa fie identificate utilizind denumirile lor, asa
cum figureaza in sectiunile 2 si 6.1 din RCP in limba de stat.

Cum arata X si continutul ambalajului

(1) Forma farmaceutica trebuie sa fie stabilita in conformitate cu "Termenii
Standard", publicati de Comisia Farmacopeei Europene, Directoratul European pentru
Calitatea medicamentelor (EDQM), Consiliul Europei (daca este necesar se poate acorda
o explicatie suplimentara in termeni accesibili pentru pacient).
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(2) In cazul in care pe ambalaje mici sunt folositi termeni prescurtati, acestia
trebuie sa fie mentionati aici in paranteze (de exemplu: i.m. si/sau i.v. etc.).

(3) Se recomanda includerea descrierii fizice, de exemplu: forma, culoarea, textura,
amprenta, etc., conform sectiunii 3 din RCP.

(4) Toate dimensiunile de ambalaj si toate concentratiile acestei forme farmaceutice
trebuie descrise aici conform sectiunii 6.5 din RCP, inclusiv orice componenta auxiliara
inclusa in ambalaj, cum ar fi: ace, tampoane etc. In cazul ambalajului colectiv se va
indica in mod clar continutul ambalajului, de exemplu, X este disponibil in ambalaje care
contin Y, Z sau W comprimate si in ambalaje colective care contin N cutii, fiecare
continind M comprimate. Daca este cazul se va indica faptul ca nu toate marimile de
ambalaj urmeaza sa fie comercializate. O trimitere la alte forme farmaceutice si
concentratii pot fi incluse.

Art. 52. Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

(1) Numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare se va indica conform
sectiunii 7 din RCP si se va identifica dupa cum urmeaza, ,Detinatorul certificatului de
inregistrare: ABC Ltd.,etc.” (adresa completa se va indica in limba de stat. Se vor include
numerele de telefon, fax sau adrese de e-mail).

Nu este permisa includerea web-site-urilor firmelor detinatoare ale certificatului de
inregistrare, link-uri prin e-mail catre web-site-urilor firmelor detinatoare ale certificatului
de inregistrare.

Fabricantul

(2) Se va indica numele si adresa fabricantului/fabricantilor responsabil/i pentru
fiecare din etapele producerii si se va identifica dupa cum urmeaza, de exemplu
,Fabricantul: DEF Ltd.,etc.” (adresa completa se va indica in limba de stat.) Se interzice
indicarea numerelor de telefon, fax, adrese de e-mail sau web-site-uri.

(3) In cazul in care este desemnat mai mult de 1 producator, toti trebuie sa fie
mentionati aici.

(4) Se pot mentiona si numele reprezentantelor locale ale detinatorului certificatului
de inregistare.

Art. 53. Acest prospect a fost revizuit in <{Luna AAAA}.>

Art. 54. Numarul certificatului de inregistrare si data inregistrarii/aprobarea
variatiilor postautorizare, conform sectiunii 8 si 9 din RCP.

Art. 55. <Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor
din domeniul sanatatii:>>

In cazul medicamentelor administrate de personalul medical, in prospect se pot
include si informatiile destinate personalului medical (de exemplu, instructiunile de
utilizare) din Rezumatul Caracteristicilor Produsului, care se pot adauga la sfirsitul
prospectului, de exemplu intr-o parte detasabila, care va fi indepartata inainte de a i se
da pacientului prospectul.

O alta modalitate este furnizarea in cutie, aldaturi de prospect, a Rezumatului
complet al Caracteristicilor Produsului.
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Pentru a se asigura accesul la informatie al fiecarui pacient caruia i se administreaza
medicamentul, pentru medicamentele administrate in spital pot fi disponibile la cerere si
prospecte suplimentare (in plus fata de cel pus la dispozitie in cutie).

CAPITOLUL XI
Recomandari pentru etichetare

XI.1. Consideratii generale

Art. 56. — (1) Etichetarea se refera atit la ambalajul secundar, cit si la ambalajul
primar.

(2) Cu toate ca ambalajul primar poate include un numar mai mic de informatii
specifice, multe dintre principiile subliniate in legatura cu ambalajul secundar se aplica in
egala masura si informatiilor cuprinse in etichetarea de pe blistere sau a altor ambalaje
primare mici.

Art. 57. - Etichetarea asigura faptul ca informatiile importante necesare utilizarii in
conditii de siguranta a medicamentului sunt lizibile, usor accesibile si ca utilizatorilor
medicamentului li se ofera asistenta in asimilarea acestor informatii, astfel incit confuziile
si erorile sa fie reduse la minimum.

Art. 58. - Inainte de depunerea documentelor la AMDM persoanele implicate in modul
de concepere a etichetarii trebuie sa aiba in vedere urmatoarele puncte:

a) recomandarile facute in legatura cu prospectul (capitolul III) se pot aplica si la
etichetare si trebuie tinut cont de ele in modul de concepere, organizare si exprimare a
informatiilor cerute pentru ambalaj.

b) informatiile specifice care apar pe ambalajul tuturor medicamentelor trebuie
imprimate cu caractere de minimum 7 puncte (sau cu o marime in care minusculele sa
aiba inaltimea de minimum 1,4 mm), cu un spatiu de minimum 3 mm intre linii.

Art. 59. - In special informatia prezentata pe ambalajele mici necesita atentie
deosebita, pentru ca textul sa fie prezentat utilizind o dimensiune cit se poate de mare a
caracterelor, pentru a reduce probabilitatea erorilor de medicatie.

Art. 60. - (1) Etichetarea trebuie sa contina toate elementele enumerate in punctul
15 (1) al Anexei nr.3 la Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012 sau un numar mai mic de
elemente, in cazul in care se aplica prevederile punctului 15 (2) si (3).

(2) Cu toate acestea, din elementele enumerate in punctul 15 al Anexei nr.3 la
Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012, anumite elemente sunt considerate esentiale pentru
utilizarea medicamentelor in conditii de siguranta; aceste elemente sunt:

- numele medicamentului;

- concentratia si, daca este relevant, continutul total;

- forma farmaceutica

- calea de administrare.

Art. 61. - Cind este posibil, aceste elemente trebuie puse impreuna pe ambalaj,
utilizind caractere de o dimensiune suficient de mare. Pentru a ajuta utilizatorii este
suficienta reunirea acestor elemente in acelasi cimp vizual.

XI. 2. Denumirea comerciala a medicamentului

Art. 62. - (1) punctul 15 (1) al Anexei nr.3 la Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012
precizeaza cerintele in legatura cu denumirea comerciala a medicamentului.

(2) In conformitate cu aceste prevederi, pentru a facilita identificarea corecta a
medicamentului, pe ambalajul secundar si pe ambalajul primar trebuie specificata
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denumirea inventata a medicamentului, insotitd de concentratie si forma farmaceutica,
precum si, daca este cazul, de precizarea daca medicamentul respectiv este destinat
utilizarii la sugari, copii sau adulti.

Art. 63. — (1) In cazul in care medicamentul contine pina la trei substante active, pe
ambalajul secundar si primar, dupda denumirea comerciald a medicamentului, trebuie
declarata denumirea comuna internationalda (DCI-ul) a acestei/acestor substante active,
cu exceptia cazului in care DCI-ul face parte din denumirea comerciala.

(2) DCI-ul trebuie scos in evidenta dupa cum se cuvine din motive de siguranta.

Art. 64. - Pentru cerintele privind inscriptionarea in Braille, se va consulta , Ghidul
privind aplicarea prevederilor legale referitoare la inscriptionarea in format Braille a
denumirii in etichetare”.

IV. 3. Concentratia si continutul total

Art. 65. - In unele cazuri, ambalajul trebuie sa contina informatii atit privind
cantitatea pe unitatea de volum, cit si cantitatea totala pe volumul total; din motive de
siguranta, cantitatea totala pe volumul total poate fi deosebit de importanta pentru
medicamentele injectabile si alte medicamente disponibile sub forma de solutie sau
suspensie.

Art. 66. — (1) Diferitele concentratii ale aceluiasi medicament trebuie exprimate in
acelasi mod: de exemplu: 250 mg, 500 mg, 750 mg 1000 mg si NU 1 g.

(2) La numerele fractionare nu trebuie adaugate zerouri inutile (se va scrie 2,5 mg si
NU 2,50 mg).

(3) Dupa caz, trebuie evitata utilizarea numerelor fractionare (cu alte cuvinte, se
accepta 250 mg, in loc de 0,25 g).

(4) Din motive de siguranta, este important ca unitatea de masura ,micrograme” sa
se scrie complet si sa nu se foloseasca abrevierea.

(5) Cu toate acestea, abrevierile sunt permise in anumite cazuri in care neutilizarea
acestora creeaza probleme practice, care nu se pot rezolva prin utilizarea unor caractere
de dimensiuni mai mici, daca se justifica si daca nu exista probleme legate de siguranta.

IV.4. Calea de administrare

Art. 67. - (1) Aceasta trebuie sa apara asa cum este scris in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP), numai conform termenilor standard.

(2) Nu trebuie utilizate formulari negative: de exemplu, ,,Nu pentru uz intravenos”.

(3) Se pot accepta numai abrevieri standard (i.v., i.m., s.c.), indicate in Prospect si
RCP.

(4) Alte cai de administrare non-standard trebuie mentionate in forma completa.

(5) Unele cai de administrare nu sunt familiare pacientului si trebuie explicate in
prospect; acest lucru este deosebit de important in situatia in care medicamentele sunt
disponibile pentru auto-administrare.

IV.5. Modul de concepere si organizare

Art. 68. - (1) Pentru a se asigura ca informatiile importante sunt mentionate clar in
spatiile principale de pe ambalajul secundar si primar si ca sunt prezentate in caractere
suficient de mari, solicitantii si detinatorii certificatului de inregistrare trebuie sa utilizeze
optim spatiul disponibil.

(2) Pe ambalajul secundar si primar, acolo unde permite spatiul, se pot prezenta
logo-ul companiei si pictogramele, cu conditia ca acestea sa nu afecteze lizibilitatea
informatiilor obligatorii.
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Art. 69. - (1) Este adecvata utilizarea unor caractere de dimensiuni mai mari, desi
exista si alti factori care pot fi importanti in asigurarea lizibilitatii informatiei.

(2) Pentru o mai buna lizibilitate a informatiilor furnizate pe ambalaj, trebuie avute in
vedere spatiile dintre linii si spatiile albe.

(3) Exista unele ambalaje mici care pot sa nu permita prezentarea tuturor
informatiilor esentiale in acelasi cimp vizual, de aceea, pentru a facilita identificarea si
selectarea medicamentelor, se incurajeaza utilizarea tehnicilor inovatoare de concepere a
ambalajului, recomandabile si in situatia in care spatiul este limitat.

Art. 70. - (1) In scopul realizarii unui maximum de lizibilitate si accesibilitate a
informatiei, trebuie alese culori care sa asigure un contrast bun intre text si fond.

(2) Trebuie evitate ambalajele foarte lucioase, din metal sau care reflecta puternic
lumina, deoarece acestea afecteaza lizibilitatea informatiei.

(3) Nu se recomanda utilizarea de culori diferite pentru denumirea comerciala a
medicamentului, deoarece acestea pot avea impact negativ asupra identificarii corecte a
denumirii comerciale.

(4) Se recomanda cu fermitate utilizarea de culori diferite pentru a face distinctia
intre diferitele concentratii ale unui medicament.

Art. 71. - (1) Asemanarea de aspect dintre ambalaje, care contribuie la aparitia unor
erori de administrare, poate fi redusa prin utilizarea judicioasa a culorilor de pe ambalaj.

(2) Numarul de culori utilizate pe ambalaj necesita gindire atenta, deoarece prea
multe culori pot crea confuzie.

(3) In cazul utilizarii de culori pe ambalajul secundar, se recomanda trecerea
acestora si pe ambalajul primar, pentru a facilita identificarea medicamentului.

Art. 72. - In cazul in care se propune un ambalaj secundar si/sau primar in mai
multe limbi, intre diferitele limbi trebuie sa existe o delimitare clara, acolo unde permite
spatiul.

IV.6. Modele pentru etichetare

Art. 73. - In scopul depunerii versiunii textului informatiilor despre medicament la
AMDM, aceasta trebuie obligatoriu prezentata in formatul si cu organizarea cerutg,
utilizind modelele electronice ale informatiilor despre medicament.

Art. 74. - Pe linga utilizarea modelelor furnizate, solicitantii/detinatorii certificatului de
inregistrare mai trebuie sa integreze textul rezultat in machetele sau specimenele
relevante ale ambalajului, colorate ca in realitate si sa le anexeze la dosar pe parcursul
procedurii de autorizare.

IV. 7. Ambalaje care contin blistere

Art. 75. - (1) Pentru ambalajele care contin blistere, este important ca informatiile
specifice sa ramina disponibile pentru utilizator pind in momentul scoaterii ultimei doze
din ambalaj.

(2) In mod frecvent, nu se pot aplica toate informatiile pentru fiecare doza pe blister
si, In consecinta, acolo unde se propune o dispunere aleatorie a informatiilor, se
recomandad ca acestea sd apara frecvent de-a lungul blisterului.

(3) In toate cazurile, este acceptabila inscriptionarea numarului seriei si a datei de
expirare la capatul blisterului; daca este posibil din punct de vedere tehnic, trebuie avuta
in vedere aplicarea acestor informatii la ambele capete ale fiecarui blister.

(4) In cazul in care se propune o prezentare sub forma de blister pentru eliberarea
unei unitati dozate, toate informatiile cerute pentru ambalajele de tip blister trebuie sa
apara pe fiecare unitate a acestuia.
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Art. 76. - In plus, blisterele trebuie inscriptionate astfel incit s& asigure maximum de
lizibilitate a informatiilor, utilizind caractere suficient de mari.

Art. 77. - (1) Culoarea textului si tipul de caracter trebuie alese cu grija, deoarece
lizibilitatea textului este deja afectata de natura materialului.

(2) Ori de cite ori este posibil, trebuie avute in vedere materiale care sa nu reflecte
lumina sau folii colorate, pentru a facilita intelegerea informatiilor prezentate si
identificarea corecta a medicamentului.

IV. 8. Recipiente mici

Art. 78. - (1) in cazul in care informatiile specifice etichetdrii prevdzute in punctul 15
(1) al Anexei nr.3 la Ordinul MS nr. 739 din 23.07.2012, nu pot fi aplicate complet pe
eticheta ambalajelor mici, trebuie aplicat un minimum de informatii, care sunt prevazute
in punctul 15 (3).

(2) Alte informatii solicitate in punctul 15 al Anexei nr.3 la Ordinul MS nr. 739 din
23.07.2012 pot fi adaugate dupa caz, acolo unde permite spatiul.

(3) Criteriile pentru recipientele mici se aplica in mod obisnuit recipientelor cu
capacitate nominala de cel mult 10 ml.

(4) Cu toate acestea, poate fi necesar sa se tina cont si de alti factori, precum
volumul de informatii care trebuie inclus si marimea necesara a caracterelor pentru a se
asigura lizibilitatea informatiilor.

Art. 79. - (1) In cazul in care spatiul este limitat, se incurajeazd conceptiile
inovatoare ale ambalajului (de exemplu utilizarea de etichete infasurate sau sub forma
de armonica).

(2) Se recomanda ca hirtia etichetei sa faciliteze cit mai mult posibil lizibilitatea
informatiilor aplicate, de exemplu, pe flacoane.
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