ORDIN nr. 400 din 12 aprilie 2006

pentru aprobarea termenilor care trebuie folositi in redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Romania
EMITENT ® MINISTERUL SANATATII

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 355 din 20 aprilie 2006

Data intrarii in vigoare 20-04-2006

Avand in vedere Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si Ordonanta
Guvernului nr. 125/1998 privind infiinfarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicala nr. E.N. 9.276/2006,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Articolul 1

Se aproba termenii care trebuie folositi in redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Romania, conform anexelor
nr. -1V care fac parte integranta din prezentul ordin.

Articolul 2
Prevederile prezentului ordin se aplica in cazul cererilor de autorizare de punere pe piata depuse la Agentia
Nationala a Medicamentului dupa intrarea in vigoare a prezentului ordin.

Articolul 3
Agentia Nationald a Medicamentului va duce la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Articolul 4

Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Ministrul sanatatii,

Gheorghe Eugen Nicoldescu

Bucuresti, 12 aprilie 2006.

Nr. 400.

Anexa |
Termenii care trebuie sa fie utilizati la punctul 4.6 Sarcina
si alaptarea, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
[1] <(Substanta activa) <determina> <este suspectata ca determina> malformatii congenitale grave atunci cand
este administrata Tn timpul sarcinii.
(Denumirea comerciald) este contraindicat (vezi pct. 4.3) in timpul sarcinii [numai in caz de contraindicatie stricta].>
[si daca este necesar] <Femeile aflate Tn perioada fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul
(si pana la (numarul) saptamani dupa) tratament.&gt;&gt;
[2] <(Substanta activa) are efecte farmacologice daunatoare asupra sarcinii si/sau a fatului/nou-nascutului.>
<(Denumirea comerciald) nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar>
[Aceste circumstante trebuie precizate]
[3] <Nu exista date adecvate privind utilizarea (substanta activa) la femeile gravide. >
<Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential
pentru om este necunoscut.>
[sau]
<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii /si-sau/ dezvoltarii embrionare/fetale/ si-
sau/ nasterii/ si-sau/ dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.>
<(Denumirea comerciald) nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar>
[Aceste circumstante trebuie precizate atunci cand este posibil].>
[4] <Pentru (substanta activa) nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea sa la femeile gravide.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare
[fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3).
Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenta la femeia gravida.>
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[5] <Utilizarea (substanta activa) in cursul unui numar limitat (numarul) de sarcini nu a indicat reaciii adverse ale
(substanta activa) asupra sarcinii sau asupra sanatatii fatului/nou-nascutului. Pana in prezent, nu sunt disponibile
alte date epidemiologice relevante. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.>
[sau]
<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii/ si-sau/ dezvoltarii embrionare/fetale/ si-
sau/ nasterii/ si-sau/ dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.
Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenta la femeia gravida.>
[6] < Utilizarea (substanta activa) in cursul unui numar limitat (numarul) de sarcini nu a indicat reactii adverse ale
(substanta activa) asupra sarcinii sau asupra sanatatji fatului/nou-nascutului. Pana in prezent, nu sunt disponibile
alte date epidemiologice relevante. Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte
asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3).
Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenta la femeia gravida.>
[7] < Utilizarea (substanta activa) in cursul unui numar mare (numarul) de sarcini nu a indicat reactjii adverse ale
(substanta activa) asupra sarcinii sau asupra sanatatji fatului/nou-nascutului. Pana in prezent, nu sunt disponibile
alte date epidemiologice relevante.
Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenta la femeia gravida.>
[8] <Studii epidemiologice conduse in mod adecvat nu au evidentiat reactii adverse ale (substanta activa) asupra
sarcinii sau asupra sanataii fatului/nou-nascutului. (Denumirea comerciald) poate fi utilizat in timpul sarcinii.>
[Urmatoarele doua exprimari vor fi incluse daca este cazul.]
[9] [In cazul interactiunii cu contraceptive orale informatia trebuie inclus&, de asemenea, la pct. 4.5]
&lt; &lt;(Substanta activa) prezinta interactiuni cu reactii adverse cu contraceptivele orale. De aceea, Tn timpul
tratamentului (si pana la x saptamani dupa), trebuie utilizatda o metoda contraceptiva alternativa, eficace si sigura.>
[sau]
<Administrarea concomitenta a (substanta activa) cu contraceptivele orale prezinta interactiuni cu reactii adverse.
De aceea, in timpul tratamentului (si pana la (numarul) saptamani dupa), trebuie utilizatd o metoda contraceptiva
alternativa, eficace si sigura.&gt;&gt;
[10] [In cazul riscului pentru f&t legat de tratamentul patern, informatia trebuie inclus&, de asemenea, la pct. 4.4]
<Atat barbatiji, cat si femeile aflati in perioada fertila, trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului (si pana la (numarul) saptamani dupa).>

Anexa Il

Terminologia MedDRA care trebuie sa fie utilizata la punctul 4.8
Reactii adverse, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[Conventia MedDRA privind frecventa)

001 <Foarte frecvente (>1/10)>
002 <Frecvente (>1/100, <1/10)>
003 <Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)>

004 <Rare (>1/10000, <1/1000)>

005 <Foarte rare (<1/10000), <incluzand cazuri izolate>>
[Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe]
006 Infectii si infestari
007 Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzand chisturi si polipi)
008 Tulburari hematologice si limfatice
009 Tulburari ale sistemului imunitar
010 Tulburari endocrine
011 Tulburari metabolice si de nutritie
012 Tulburari psihice
013 Tulburari ale sistemului nervos
014 Tulburari oculare
015 Tulburari acustice si vestibulare
016 Tulburari cardiace
017 Tulburari vasculare
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018 Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
019 Tulburari gastro-intestinale
020 Tulburari hepatobiliare
021 Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
022 Tulburari musculo-scheletice si ale {esutului conjunctiv
023 Tulburari renale si ale cailor urinare
024 Conditii in legatura cu sarcina, perioada puerperala si perinatala
025 Tulburari ale aparatului genital si sanului
026 Afectiuni congenitale, familiale si genetice
027 Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
028 Investigatii diagnostice
029 Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate
030 Proceduri medicale si chirurgicale
031 Circumstante sociale
Anexa lll

Termenii care trebuie sa fie utilizati la punctele:

6.4 Precautji speciale pentru pastrare, din rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP),

9. Conditji speciale de pastrare, din Informatji privind etichetarea,
5. Cum se pastreaza X din Prospect

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau
<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider (2°C - 8°C)>

<A se pastra si transporta la frigider (2°C - 8°C)>*)

<A se pastra la congelator [intervalul de temperaturi]>

<A se pastra si transporta congelat [intervalul de temperaturi]>**)
<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original>

<A se {ine [ambalajul primar]***) bine inchis>

<A se tine [ambalajul primar]***) in cutie>

<Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare>
<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau
<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider>

<A se pastra si transporta la frigider>*)

<A se pastra la congelator>

<A se pastra si transporta congelat>**)

<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original>

<A se {ine [ambalajul primar]***) bine inchis>
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<A se tine [ambalajul primar]***) in cutie>
<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

PROSPECT

5. CUM SE PASTREAZA X

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau

<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

<A se pastra si transporta la frigider (2°C - 8°C)>*)

<A se pastra la congelator [intervalul de temperaturi]>

<A se pastra si transporta congelat [intervalul de temperaturi]>**)
<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original>

<A se tine [ambalajul primar]***) in cutie>

<A se {ine [ambalajul primar]***) bine inchis>

<Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare>
<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe <ambalaj> <cutie> <flacon>
<..>

<Nu utilizati X daca observati [descrierea semnelor vizibile de deteriorare]
* Datele de stabilitate obtinute la 25°C/60%UR (conditii accelerate) trebuie luate in considerare atunci cand se
decide daca este necesar sau nu pastrarea la frigider in timpul transportului. Aceasta mentiune trebuie utilizata
numai in cazuri exceptionale.
** Aceasta mentiune trebuie utilizata numai atunci cand este absolut necesar.
*** Trebuie utilizat numele ambalajului primar (de exemplu flacon, blister etc.)

Anexa IV
Termenii care trebuie sa fie utilizati referitor
la numarul seriei de fabricatie si data de expirare,
pe ambalajul primar si secundar

Termenii privind numarul seriei de
fabricatie

Serie Lot

Data expirarii

Termenii privind data de expirare EXP
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