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Att beskriva hur märkning och utformning av etiketter ska vara enligt gällande regelverk. 
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Standard terms 
Läkemedelsform, administreringssätt och förpackningar ska uppges med de standardtermer som PhEur-kommissionen har godkänt. Termerna har definierats på engelska och de har officiella översättningar på medlems- och observatörsländernas språk. Termerna inklusive definitioner och översättningar finns i databasen online Standard Terms som administreras av EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines &  HeatCare) 
QRD 
Qualitye Review of Documents-arbetsgrupp inom EU för förbättrad struktur och kvalitet på produktinformation; publicerar t.ex. dokumentmallar för produktinformation 
QRD-mall 
QRD template-Dokumentmall för produktinformation för human- respektive veterinärläkemedel. 
SLS 
Svens läkemedelsstandard, SLS innehåller standarder för läkemedel som används eller kommer att godkännas för användning i Sverige. 
Cytobase 
Ett fristående system där man kan följa hela cytostatikabehandlingen 
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Styrande dokument 
· Läkemedelsverket föreskrifter om tillverkning av extemporeläkemedel (LVFS 2010:4) 
· Läkemedelsverkets föreskrifter om sjukhusens läkemedelsförsörjning (LVFS 2012:8) 
 
Vägledande dokument 
· Vägledning till Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2005:11) om märkning och bipacksedlar för läkemedel. Version2, 2019-02-09 
· SLS (Svensk Läkemedelsstandard) 
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Av märkningen ska alltid framgå (LVFS 2010:4) 
· Förpackningsstorlek 
· Läkemedlets benämning, d.v.s. namn, styrka och läkemedelsform 
· Aktiva substanser med angivande av mängd. 
· Förvarings- och bruksanvisning, vid behov 
· Tillverkningsnummer 
· Utgångsdatum 
· Tillverkande farmaceut 
· Tillverkande apotek 
Då läkemedlet rekvireras till patient även 
· Patientens namn och födelsedatum 
· Förskrivarens anvisningar om hur läkemedlet ska användas och doseras samt vad läkemedlet ska användas för, alternativt annan instruktion från förskrivare. 
· Förskrivarens namn. 
 
Internationella enheter förkortas IE 

[bookmark: _Toc74727090]Särskilda märkningskrav
Utöver generella märkningskrav, se ovan ska produkter som innehåller läkemedel med ATC-kod L01 ska märkas med ”CYTOSTATIKUM”, versaler. 
 
Tillverkande farmaceut anges manuell med signum. På de etiketter som har en förtryckt rad sign…. signeras där. På etiketter där detta saknas signeras där tom yta finns. 
Tillverkande enhet: Produktionsenhet Varberg 
Förvaringsanvisningar uttrycks i klartext med fet text.  
På grund av begränsat utrymme på etiketten används inte förvaringsbetingelser enligt SLS. 
Nedan fraser används: 
Kallt för beredningar som skall förvaras i kylskåp (2-8 grader) 
Rumstemp för beredningar som ska förvaras vid 15-25 grader samt beredningar som bedöms vara hållbara vid kyl och rumstemperatur 
Mörkt för beredningar som skall förvaras i skydd för ljus, men som kan administreras utan ljusskydd 
Ljusskydd för beredningar som skall ljusskyddas även under administrering och expedieras med röd ljusskyddande påse. 
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Cyto 1 ml-5 ml 
Etikettling flaggas på sprutan. 
Huvudetiketten fästes på påsen 

Infusionspåsar:
Vid etikettering av infusionspåsar ska etiketten sitta på påsens tryckta sida. Om möjligt undvik att täcka förtryckt information som t.ex. volymsgradering.
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