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Svar pa hgring over udkast til ny vejledning til bekendtggrelse om
meaerkning m.m. af laegemidler

Danmarks Apotekerforening har modtaget udkast til ny vejledning til bekendtggrelse
om meerkning m.m. af leegemidler i hgring.

Der lzegges op til en opdatering af den geeldende vejledning i sin helhed, idet der kun
er foretaget mindre opdateringer af vejledningen igennem de seneste ar. Vejlednin-
gen er gennemgdet med henblik pd, at den kommer til at afspejle geeldende praksis
og lovgivning pa maerkningsomradet. Gennemgang af vejledningen har endvidere gi-
vet anledning til en lang raekke sproglige rettelser.

I det fglgende vil Apotekerforeningens bemaerkninger henvise til sidetal i den ud-
sendte version med track changes.

Apotekerforeningen har fglgende bemaerkninger:

Side 4-5, § 7
Her vil et godt eksempel at naevne vaere forveksling mellem konventionelle tabletter
og depottabletter, idet der er set flere UTH ved eksempelvis morfinpraeparater.

Side 5, 8§ 8

Da Laegemiddelstyrelsen ogsa har medtaget sproglige rettelser bgr ordet “indberet-
tet” erstattes af “rapporterede”, da man taler om rapportering af utilsigtede handel-
ser og ikke indberetning.

Side 6, § 13

Her angives, at emballagen sa vidt muligt bgr udformes, sa den kan dbnes af svaek-
kede og zldre patienter. Apotekerforeningen skal i den forbindelse ggre opmaerksom
pa, at det langtfra er tilfaeldet i dag, hvor det ofte er ngdvendigt, at borgeren anven-
der en kniv, saks eller skalpel for at abne emballagen, og ofte vil emballagen ved 3b-
ningen samtidig blive gdelagt. Problemet er blevet stgrre i forbindelse med, at der er
pligt til at pafgre emballagen en anbrudsordning jf. § 14.

Side 7, § 14

Her angives det, at der er pligt til at pafere emballagen en anbrudsanordning. Apote-
kerforeningen skal i den forbindelse ggre opmaerksom pa, at der i vid udstraekning
anvendes lim eller kraftig tape uden perforering, som ggr det stort set umuligt for
bade patienter og apotekspersonale at bryde anbrudsordningen uden samtidig at
gdeleegge emballagen.
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Side 8, § 14, stk. 5
Her tales der om en forsegling og ikke en anbrudsordning. Det bgr vel vaere det
samme udtryk der anvendes begge steder.

Side 9, afsnit om doseringsetiket

Her opfordres der til, at der afsaettes et frit omradde pd mindst 14 x 34 mm til place-
ring af doseringsetiketten. Apotekerforeningen skal i den forbindelse ggre opmaerk-

som pa, at der skal vaere et krav om plads til doseringsetiketten pa emballagen. Det
er stort set umuligt for apotekerne i dag at finde plads til doseringsetiketten uden at
daekke oplysninger pa pakningen. Et frit omrade pa mindst 14 x 34 mm til dette for-
mal er ikke stort nok. En standard doseringsetiket er i dag pd 30 x 78 mm.

Endelig skal Apotekerforeningen ggre opmaerksom pa, at der p.t. er en dialog mellem
Leegemiddelstyrelsen og Apotekerforeningen om apotekets placering af doseringseti-
ketten pa leegemiddelemballagen, som kan f& betydning for det, der star i vejlednin-
gen.

Side 11-12, § 17 om den entydige identifikator
De danske apoteker oplever, at nogle 2D stregkoder, som pa grund af deres stgr-
relse/placering/ kvalitet mv., er vanskelige at scanne.

Det vil derfor veere hjeelpsomt, hvis leverandgrerne kunne opfordres til at sikre an-
vendelse af 2D stregkoder, som er let scanbare med standardscannere.

Side 17, § 26, stk. 2

Hvis det er muligt, vil det vaere meget hjaelpsomt for apotekspersonalet, hvis det an-
gives for hjalpestofferne om de er af animalsk oprindelse og seerligt om det stam-
mer fra svin. Der teenkes her bl.a. pd gelatine.

Side 24, afsnittet om indlaegsseddel til dyr
I afsnittet naevnes, at det anbefales, at oplysning om at “den seneste indlaegsseddel
findes pa Indlaegsseddel.dk” fremgar mellem indlaegssedlens overskrift og afsnittet

med og adresse pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Bgr dette ikke ogsa
vaere gaeldende for indlaegssedler til humane laegemidler.

Apotekerforeningen har ikke yderligere bemeerkninger.

Med venlig hilsen

Helle Jacobsgaard
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