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	Приложение 8 

к пункту 6.1(з) Порядка проведения экспертизы материалов на лекарственные средства, которые подаются на государственную регистрацию (перерегистрацию), а также экспертизы материалов о внесении изменений в регистрационные материалы на протяжении действия регистрационного свидетельства


Инструкция для медицинского применения, которая сопровождает рецептурный лекарственный препарат или лекарственный препарат, который применяется только в условиях стационара, и короткая характеристика лекарственного препарата

1. Помещение в упаковку всех рецептурных лекарственных препаратов инструкции для медицинского применения является обязательным, если вся необходимая информация в соответствии с требованиями приложения 9 к этому Порядку не приведена непосредственно на вторичной или первичной упаковке.

2. Текст Инструкция для медицинского применения должен быть изложен четко, выразительно на украинском или другом языке межнационального общения, который определен законодательством Украины. Это не исключает возможности предоставления сведений на нескольких языках, один из которых язык производителя. при условии, что в текстах на всех языках будет предоставлена идентичная информация. 

3. Относительно определенных лекарственных препаратов может быть отменено требование о необходимости указывать в Инструкции для медицинского применения некоторые данные на украинском или другом языке  межнационального общения в Украине при условии, если препарат не предназначен для самостоятельного применения пациентом.

4. При печатании инструкций для медицинского применения должен использоваться шрифт не меньше 8 пунктов  Дидо с расстоянием между строками не меньше 3 мм.
5. Инструкция по медицинскому применению и короткая характеристика лекарственного препарата должны содержать такую информацию:

5.1. Название лекарственного препарата;

5.2 .  Качественный и количественный состав с указанием активных субстанций и тех вспомогательных веществ, информация о которых важна для правильного применения лекарственного препарата (используется общепринятое название или химическое описание).

Однако, если лекарственный препарат предназначен для парентерального введения или является препаратом для местного применения, или для офтальмологии, должны быть указаны все вспомогательные вещества;

5.3. Лекарственная (фармацевтическая) форма;

5.4. Фармакологические свойства и, если такая информация полезна для лечения, фармакокинетические характеристики;

5.5. Клинические характеристики:

5.5.1. Терапевтические показания;

5.5.2. Противопоказания;

5.5.3. Побочные реакции (частота и выраженность);

5.5.4. Особые меры безопасности (при необходимости), которых надо придерживаться лицам, которые работают с препаратами и вводят их пациентам, а также все меры безопасности, которых необходимо придерживаться пациенту;

5.5.5. Применение в период беременности или кормления грудью;

5.5.6. Лекарственные взаимодействия и прочие формы взаимодействий;

5.5.7. Дозы и способ введения для взрослых, а при необходимости – для детей;

5.5.8. Передозировка (симптомы, неотложные мероприятия при лечении и антидоты);

5.5.9. Специальные предостережения;

5.5.10. Способность влиять на скорость реакции при управлении автотранспортом или другими механизмами;

5.6. Фармацевтические характеристики:

5.6.1. Несовместимость (основные виды);

5.6.2. Срок хранения (при необходимости указывается срок хранения после подготовки лекарственного препарата для непосредственного применения, например после растворения, или после первого открытия первичной упаковки);

 5.7. Особые меры безопасности при хранении;

 5.8. Тип и вместимость первичной упаковки;

 5.9. Особые меры безопасности, если необходимо, при обращении с неиспользованными препаратами или отходами лекарственных препаратов;

5.10. Название (наименование) и местонахождение производителя, а по желанию заявителя и название (наименование) местонахождение заявителя;

5.11. Категория отпуска лекарственного средства, установленная Центром, соответственно критериям, утвержденных Минздравом Украины;

5.12. Дата последнего пересмотра инструкции для медицинского применения;

5.13. Для радиофармацевтических препаратов – полное подробное описание внутренней радиационной дозиметрии, а также дополнительные подробные инструкции относительно приготовления для немедленного применения и контроля качества таких препаратов, а при необходимости – максимальный срок хранения, на протяжении которого любой промежуточный препарат, такой, как элюат, или готовый для применения фармацевтический препарат, будет отвечать собственным спецификациям.

Кроме того, инструкция для медицинского применения радиофармацевтического препарата должна содержать описание всех мер безопасности, которых необходимо придерживаться медицинским работникам и пациентам во время приготовления и использования препарата, а также специальные меры безопасности по утилизации упаковки или ее неиспользованного содержимого.

_____________________________________________________
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