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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,846, 25 ta’ Novembru, 2005

Tagsima B

A.L. 393 ta’ 1-2005

ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDICINI
(ATT NRU.III TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ 1-2005 dwar it-Tqeghid ta’ Tikketti u
Ppakkettjar ta’ Prodotti Medicinali

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artiklu 106 ta’ I-Att ta’ 1-2003
dwar il-Medicini, il-Ministru tas-Sahha, Anzjani u Kura fil-Komunita
ghamel dawn ir-regolamenti:

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-
2005 dwar it-Tgeghid ta’ Tikketti u Ppakkettjar ta’ Prodotti Medicinali.

(2) Dawn ir-regolamenti ghandhom jidhlu fis-sehh fit-30
ta’ Ottubru, 2005.

(3) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti hu li jittrassponu d-
Direttiva 2001/83/KE.

2. Ghall-ghan ta’ dawn ir-regolamenti:

“il-fuljett ta’ taghrif” tfisser il-fuljett li jkun fih I-informazzjoni
kollha ghal min ikun se juzah u li jkun flimkien mal-prodott
medicinali;

“il-Kummissjoni” tfisser il-Kummissjoni skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju,1999;

“ippakkettjar fuq barra” tfisser it-tgezwir li fih jitqieghed 1-
ippakkettjar immedjat;

“ippakkettjar immedjat” tfisser il-kontenitur jew xi ghamla ohra
ta’ tgezwir li jkun imiss ezatt mal-prodott medicinali,

“il-qawwa tal-prodott medicinali” tfisser il-kontenut tas-sustanzi
attivi espress b’mod kwantitattiv f’kull doza, f’kull unita tal-volum
Jjew tal-piz skond I-ghamla tad-doza;

Titolu, bidu fis-
sehh u skop.

Tifsir.
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“ir-rapprezentant tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq “ tfisser il-persuna, soltu maghrufa bhala
rapprezentant lokali, mahtura mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq biex jirraprezentah fi Stat Membru koncernat;

“isem komuni” tfisser I-isem mhux proprjetarju internazzjonali
rakkomandat mill-Organizzazzjoni tas-Sahha Dinjija (WHO), jew,
jekk dak I-isem ma jezistix, I-isem komuni tas-soltu;

“isem tal-prodott medicinali” tfisser l-isem, li jista’ jkun jew
ivvintat u allura mhux soggett ghal xi konfuzjoni ma’ I-isem komuni,
Jjew isem komuni jew xjentifiku li jkollu mieghu trademark jew 1-
isem tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

“tikkettjar” tfisser l-informazzjoni lit kun qeghda fuq 1-
ippakkettjar immedjat jew fuq barra.

Partikolaritajiet fug 3. Dawn il-partikolaritajiet li gejjin ghandhom jidhru fuq I-
{;;‘;g?kkmﬂr “  ippakkettjar fuq barra tal-prodotti medicinali jew, meta ma jkunx hemm

ipakkettjar bhal dak, fuq l-ippakkettjar immedjat:-

(a) l-isem tal-prodott medicinali segwit bil-qawwa u l-ghamla
tieghu farmacewtika, u, fejn jehtieg, jekk hux intenzjonat ghat-trabi,
tfal jew adulti; meta l-prodott ikun fih sa tliet sustanzi attivi, l-isem
internazzjonali mhux proprjetarju (INN) ghandu jkun inkluz, jew,
jekk ma jkollux wiehed, I-isem komuni;

(b) dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi skond il-kwantita
u I-kwalita ta’ kull unita ta’ doza, jew skond kif jigi amministrat
volum jew piz individwali, billi jintuza l-isem komuni taghhom;

(¢) l-ghamla farmacewtika u l-kontenut bil-piz, bil-volum jew
bl-ghadd ta’ dozi tal-prodott;

(d) lista ta’ dawk is-sustanzi mhux attivi (eccipjenti)
maghrufin li ghandhom azzjoni jew effett rikonoxxuti u li huma
inkluzi fil-gwida dettaljata pubblikata mill-Kummissjoni
konformement ma’ 1-Artikolu 65 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata bid-Direttiva 2004/27/KE. Madanakollu, jekk il-prodott
jista’ jigi injettat, jew uzat fuq il-gilda jew maghmul ghall-ghajnejn,
is-sustanzi eccipjenti kollha ghandhom jigu dikjarati;

(e) il-metodu ta’ 1-uzu, u, jekk ikun hemm bzonn, ir-rotta
mnejn jintuza.Ghandu jkun hemm spazju fejn tista’ tigi indikata d-
doza preskritta;



(f) twissija specjali li 1-prodott medicinali ghandu jigi
mahzun fejn ma jilhquhx u ma jarawhx it-tfal;

(g) kull twissija importanti li jista’ jkun hemm bzonnha ghal
xi prodott medicinali partikolari;

(h) id-data meta jiskadi miktuba car ( xahar/sena);

(1) prekawzjonijiet specjali dwar il-hazna, jekk ikun hemm;

(j) prekawzjonijiet specifici, li ghandhom x’jagsmu mar-rimi
ta’ prodotti medicinali li ma jkunux intuzaw jew skart gej minn
prodotti medicinali, fejn ikun adatt, kif ukoll bhala referenza ghal
kull sistema adatta ta’ gbir;

(k) l-isemul-indirizz tad-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq u, meta jkun jghodd, 1-isem tar-rapprezentant mahtur
mid-detentur biex jirrapprezentah;

(I) in-numruta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq;

(m) in-numru tal-lott tal-manifattur;

(n) fil-kazta’ prodotti medicinali li ma jehtigux ricetta, taghrif
dwar kif dawn jintuzaw.

4. (a) Il-partikolaritajiet stabbiliti taht bir-regolament 3 ghandhom

jidhru fuq l-ippakkettjar immedjat li ma jkunx dak imsemmi fil-paragrafi
(b) u (c) ta’ dan ir-regolament.

(b) Dawn il-partikolarijiet li gejjin ghandhom mill-inqas jidhru

fuq l-ippakkettjar immedjat, meta dan jiehu l-ghamla ta’ blister pack 1i
mbaghad jitqieghed f’ippakkettjar fuq barra li jkun konformi mal-
provvedimenti stabbiliti fir-regolamenti 3 u 9:

(i) l-isem tal-prodott medicinali kif stabbilit taht ir-regolament
3(a);

(i1) l-isem tad-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
sug;

(i) id-datata’l-gheluq;

(iv) in-numru tal-lott.
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Dettalji cari.

Kif il-fuljett ta’
taghrif jigi inkluz.

11-fuljett tal-pakkett.

(¢) Fil-kaz ta’ ippakkettjar immedjat zghir 1i fuqu il-
partikolaritajiet stabbiliti taht ir-regolamenti 3 u 9 ma jistghux jigu murija,
ghandhom ta’ 1-anqas jigu murija dawn il-partikolaritajiet li gejjin:

(i) l-isem tal-prodott medicinali kif gie stabbilit taht ir-
regolament 3(a), u, jekk ikun hemm bzonn, ir-rotta mnejn
jista’jinghata;

(1) il-metodu ta’ kif jinghata;

(iii)  id-data tal-gheluq;

(iv) in-numru tal-lott;

(v) il-kontenut bil-piz, volum jew kull unita.

5. (1) Il-partikolaritajiet imsemmija fir-regolamenti 3, 4 u 9
ghandhom ikunu jistghu jingraw, jiftiehmu car u ma jithassrux.

(2) L-isem tal-prodott medicinali, kif imsemmi fir-regolament
3 (a), ghandu wkoll jigi muri fil-format Braille fuq l-ippakkettjar. Id-
detentur ta’ l1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu jizgura li 1-
fuljett tal-pakkett bl-informazzjoni ikun disponibbli meta jigi hekk mitlub
minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti f’suriet adattati ghal min hu aghma
jew aghma parzjalment.

6. Ghandu jigi inkluz fuljett ta’ taghrif ma I-ippakkettjar tal-prodotti
medicinali kollha kemm-il darba l-informazzjoni kollha mehtiega bir-
regolamenti 7 u 9 ma tkunx murija direttament fuq l-ippakkettjar fuq barra
jew fuq l-ippakkettjar immedjat.

7. (1) Il-fuljett tal-pakkett ghandu jkun miktub skond il-
karatteristici tal-prodott fil-qosor u ghandu jkun jinkludi, fl-ordni li gejja:

(a) sabiex jigi dentifikat il-prodott medicinali:

(1) l-isem tal-prodott medicinali segwit bil-qawwa u 1-
ghamla farmacewtika tieghu, u meta jkun adatt, huwiex
intenzjonat ghat-trabi, tfal jew adulti. L-isem komuni ghandu
Jjigi inkluz fejn il-prodott ikun fih biss sustanza wahda attiva u
jekk l-isem tieghu jkun isem ivvintat;

(i1) 1il-grupp farmako-terapewtiku jew it-tip ta’ attivita
fikliem li facilment jiftiehmu mill-pazjent;



(b) l-indikazzjonijiet terapewticCi;

(¢) listata’ informazzjoni li tkun mehtiega qabel ma jittiched
il-prodott:

(1) kontra-indikazzjonijiet;

(i) prekawzjonijiet adatti dwar l-uzu;

(i11) forom ta’ interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra
u forom ohra ta’ interazzjoni (bhal alkohol, tabakk, oggetti ta’
ikel) 1i jistghu jolqtu 1-effetti tal-prodott medicinali;

(iv) twissijiet specjali;

(d) l-istruzzjonijiet mehtiega tas-soltu ghal uzu kif imiss u
partikolarment:

(i) 1id-doza;

(i1) il-metodu u, jekk ikun hemm bzonn, ir-rotta mnejn
jista’jinghata;

(111) kemm spiss ghandu l-prodott jigi mehud billi jigi
specifikat, jekk ikun hemm bzonn, il-hin sew meta dan il-prodott
medicinali jista’ jew ghandu jittiehed, u, kif imiss, skond in-
natura tal-prodott;

(iv) kemm ghandha ddum il-kura, u meta din ghandha
tkun limitata fiz-zmien;

(v) x’ghandu jsir fil-kaz ta’ doza zejda ( bhal x’inhuma
sintomi, proceduri ta’ emergenza);

(vi) x’ghandu jsir meta doza wahda jew aktar ma jkunux
ittiehdu;

(vil) indikazzjoni, jekk ikun mehtieg, tar-riskju ta’ 1-
effetti li jgib mieghu it-twaqqif li jittiehed il-prodott;

(viii) rakkomandazzjoni specifika biex jigi konsultat
tabib jew spizjar, skond il-bzonn, ghal kull kjarifika mehtiega
dwar l-uzu tal-prodott;

(e) deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet kuntrarji li jistghu jingalghu
bl-uzu normali tal-prodott medicinali u, jekk ikun hemm bzonn, 1-
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azzjoni li ghandha tittiehed f’kaz bhal dak; il-pazjent ghandu jigi
mwissi biex jikkomunika kull effett hazin li mhux imnizzel fuq il-
fuljett ta’ taghrif lit-tabib jew l-ispizjar tieghu;

(f) referenza ghad-data ta’ 1-gheluq indikata fuq it-tiketta u
maghha:

(i) twissija cara kontra l-uzu tal-prodott wara dik id-
data;

(i) fejn ikun il-kaz, prekawzjonijiet specjali dwar il-
hazna tal-prodott;

(iii) jekk ikun hemm bzonn, twissija dwar certi sinjali
ta’ tahsir li jidhru;

(iv) 1il-kompozizzjoni kollha kwalitattiva (kemm
f’sustanzi attivi kemm f’sustanzi eccipjenti) u l-kompozizzjoni
kwantitattiva f’sustanzi attivi, fejn jintuzaw ismijiet komunti,
ghal kull prezentazzjoni tal-prodott medicinali;

(v) ghal kull prezentazzjoni tal-prodott, 1-ghamla
farmacewtika u I-kontenut f’piz, volum jew unitajietta’ doza;

(vi) l-isemul-indirizz tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq u, fejn dan ikun japplika, l-isem tar-
rapprezentanti mahturin minnu f"Malta;

(vii) l-isem ul-indirizz tal-manifattur;

(g) Meta l-prodott medicinali jkun huwa awtorizzat skond
ir-rikonoxximent reciproku u procedura decentralizzata taht ismijiet
differenti fl-Istati Membri koncernati, lista ta’ l-ismijiet awtorizzati
f’kull Stat Membru;

(h) id-data meta l-fuljett ta’ taghrif kien I-ahhar rivedut.

(2) Il-lista mnizzla fil-paragrafu (¢) tas-subregolament (1)
ghandha:

(a) tqis il-kundizzjonijiet partikolari ta’ certi kategoriji ta’
konsumaturi (tfal, nisa tqal jew ged li jkunu geghdin ireddghu, I-
anzjani, persuni b’kundizzjonijiet patologici partikolari);

(b) issemmi, skond il-htiega, effetti possibli fuq il-kapacita li
persuna ssuq vetturi jew thaddem xi makkinarju;



(¢) tnizzel dawk is-sustanzi mhux effettivi (eccipjenti) li
wiehed ghandu jkun jaf bihom ghal uzu tajjeb u effettiv tal-prodott
medicinali u li huma inkluzi fil-gwida dettaljata pubblikata mill-
Kummissjoni konformement ma’ 1-Artikolu 65 tad-Direttiva
2001/83/KE kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE.

(3) Il-fuljett tal-pakkett ghandu jirrifletti r-rizultati ta’
konsultazzjonijiet ma’ gruppi ta’ pazjenti maghzulin sabiex jigi zgurat li
dan jista’ jinqara facilment, ikun car u jintuza bla ebda diffikulta.

8. (1) Kopja wahda jew aktar ta’ l-ippakkettjar fuq barra jew
ta’ l-ippakkettjar immedjat ta’ prodott medicinali, flimkien ma’ abozz
tal-fuljett ta’ taghrif, ghandhon jigu prezentati lill-Awtorita dwar il-
Licenzjar, hawn izjed 'l quddiem imsejha 1-Awtorita, meta tintalab 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Ir-rizultati tal-valutazzjonijiet
maghmulin b’koperazzjoni mal-gruppi ta’ pazjenti maghzulin,
ghandhom ukoll jigu provduti lill-Awtorita.

(2) 1-Awtorita ghandha tichad I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq jekk it-tikkettjar jew il-fuljett ta’ taghrif ma jkunux jikkonformaw
ma’ xi wieched mill-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti jew jekk ma
Jkunux skond il-partikolaritajiet elenkati fil-karatteristici tal-prodott fil-
qosor:

Izda 1-Awtorita ma ghandhiex tipprojbixxi jew izzomm il-
prodotti medicinali milli jitgeghdu fis-suq minhabba fit-tikkettjar jew il-
fuljett ta’ taghrif meta dawn ikunu konformi mal-htigijiet ta’ dawn ir-
regolamenti.

(3) Kull tibdil propost dwar xi aspett tat-tikkettjar jew dwar
il-fuljett ta’ taghrif 1i jaga’ taht dawn ir-regolamenti li m’ghandhomx
x’jagsmu mal-karatteristici tal-prodott fil-qosor ghandhom jigu prezentati
lill-Awtorita.

Izda jekk 1-Awtorita ma topponix xi bidla proposta fi zmien
disghin jum minn meta tir¢ievi it-talba, l-applikant ikun jista’ jaghmel dik
il-bidla:

Izda wkoll ir-responsabbilta legali tal-manifattur u d-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tibqa’ bla mittiefsa
jekk 1-Awtorita, kuntrarju ghall-provvedimenti ta’ dan ir-regolament,
tapprova awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew xi bidla fit-tikkettjar
jew fil-fuljett ta’ taghrif.
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Materjal
promozzjonali
m’ghandux jigi
inkluz.

Partikolaritajiet

dwar it-tikkettjar.

Sospensjoni ta’ 1-
awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-
suq.

Radjonuklidi.

9. L-ippakkettjar fuq barra u I-fuljett ta’ taghrif ma ghandhomx
jinkludu elementi ta’ xorta promozzjonali imma jistghu jinkludu simboli
Jjew piktogrammi disinjati biex jicCaraw certa informazzjoni msemmija
fir-regolamenti 3 u 7(1) u informazzjoni ohra kompatibbli mal-karatteristici
tal-prodott fil-qosor li jkunu utli ghall-pazjent.

10. (1) Il-partikolaritajiet dwar it-tikkettjar elenkati fir-
regolamenti 3,7 u 9 ghandhom jidhru fil-lingwi uffic¢jali ta’ Malta:

Izda ikun possibli li dawn il-partikolaritajiet jigu indikati f’diversi
lingwi, sakemm dawk l-istess partikolaritajiet ikunu jidhru fil-lingwi
kollha wzati:

Izda ukoll fil-kaz ta’ certi prodotti medicinali orfni, il-
partikolaritajiet elenkati taht ir-regolament 3 jistghu, fuq talba motivata,
Jjidhru f’wahda mil-lingwi ufficjali tal-Komunita.

(2) Il-fuljett ta’ taghrif ghandu jkun miktub u disinjat b’tali
mod li jkun car u jiftichem, biex jghin lill-konsumaturi jagixxu kif imiss,
meta jkun hemm il-bzonn ukoll bl-ghajnuna ta’ professjonisti tas-sahha.
[1-fuljett tal-pakkett ghandu jkun jinqara sew fil-lingwi ufficjali ta’ Malta:

Izda dan ma ghandux itellef milli I-fuljett jigi stampat f*diversi
lingwi, sakemm ukoll dik l-istess informazzjoni tkun moghtija fil-lingwi
kollha uzati.

(3) Metal-prodott ma jkunx intenzjonat li jigi kunsinnat direttament
lill-pazjent, 1-Awtorita tista’ taghti ezenzjoni mill-obligazzjoni li certi
partikolaritajiet ghandhom jidhru fuq it-tikkettjar u fil-fuljett ta’ taghrif
u li I-fuljett ghandu jkun fil-lingwi ufficjali ta’ Malta.

11. L-Awtorita ghandha tissosspendi l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jekk, wara li tinnotifika avviz lid-detentur ta’ 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, it-tikkettjar u I-fuljett ta” taghrif tal-
prodott medicinali in kwistjoni ma jkunux konformi ma’ xi wahda mill-
provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti. Sospensjoni bhal dik tispicca
milli tkun effettiva malli t-tikkettjar u 1-fuljett ta’ taghrif ta’ dak il-prodott
ikunu ntghamlu konformi mal-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti.

12. (1) Fl-kaztar-radjonuklidi, il-kartuna ta’ barra u I-kontenitur
tal-prodott medicinali ghandhom jigu ittikkettjati skond ir-regolamenti
ghat-trasport sigur ta’ materjal radjoattiv stabbiliti mill-Agenzija
Internazzjonali ghall-Energija Atomika. Iktar minn hekk, it-tikkettjar
ghandu jkun konformi mal-provvedimenti stabbiliti fis-subregolamenti
(2)u (3) ta’ dan ir-regolament.



(2) It-tikketta fuq il-pakk protettiv ghandha tinkludi il-
partikolaritajiet imsemmija fir-regolament 3 u ghandha tkun:

(1) tispjega bid-dettalji kollha, is-simboli wzati fuq il-fjala, u

(i1) tindika, fejn ikun mehtieg, u ghal zmien u sa data
specifikati, l-ammont ta’ radjuattivita ghal kull doza u ghal kull fjala
u l-ghadd ta’ kapsuli, jew, ghal-likwidi, il-kontenut f millilitri li
Jkun hemm fil-kontenitur.

(3) Il-fjala ghandu jkollha fugha tikketta bl-informazzjoni li
gejja:

(a) l-isem jew kodici tal-prodott medicinali, inkluz I-isem jew
is-simbolu kimiku tar-radjunuklidi,

(b) l-identifikazzjoni tal-lott u d-data meta jiskadi,
(¢) is-simbolu internazzjonali ghar-radjuattivita;
(d) l-isem ul-indirizz tal-manifattur;

(e) l-ammontta’ radjuattivita kif specifikat fis-subregolament

2).

13. L-Awtorita ghandha d-dmir tizgura li jkun hemm inkluz fuljett
ta’ struzzjonijiet dettaljati skond il-provvediment tar-regolament 7 ma’ I-
ippakkettjar tar-radjofarmacewtici, generaturi radjunuklidi, kits ta’
radjonuklidi u prekursuri radjunuklidi. I1-fuljett ghandu jkun fih ukoll
dawk il-prekawzjonijiet li ghandhon jittiehdu mill-utent u mill-pazjent
matul il-preparazzjoni u t-tehid tal-prodott medicinali kif ukoll
prekawzjonijiet specjali ghar-rimi ta’ l-ippakkettjar u 1-kontenut tieghu li
ma jkunx gie uzat.

14. (1) Minghajr pregudizzju ghas-subregolament (2) ta’ dan
ir-regolament, prodotti medicinali omeopatici ghandu jkollhom tikketta
skond il-provvedimenti ta’ dawn ir-regolament u ghandhom ikunu
identifikati b’referenza fuq it-tikketti taghhom, li tkun carau tista’ tinqara
facilment, ghan-natura omeopatika taghhom .

(2) B’ziedamal-kliem car “prodott medicinali omeopatiku™,
it-tikkettjar u, fejn ikun hemm il-htiega, il-fuljett ta’ taghrif mall-prodotti
medicinali omeopatici li kkwalifikaw ghal procedura simplifikata specjali
kif imsemmija fir-regolament 10 tar-Regolamenti ta’ 1-2005 dwar il-
Medicini (Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq), ghandu jkollu fuqu
dan it-taghrif 1i gej u ebda taghrif iehor:
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(a) l-isem xjentifiku ta’ l-istokk jew hazniet segwit minn
grad ta’ dilwizzjoni, jintuzaw is-simboli tal-farmakopeja msemmija
fid-definizzjoni ta’ I-prodott medicinali omeopatiku; jekk il-prodott
medicinali omeopatiku jkun kompost minn zewg hazniet jew aktar,
flimkien ma’ l-ismijiet xjentifici tal-hazniet fuq it-tikkettjar jista’
Jizdied ukoll isem ivvintat;

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tar-registrazzjoni u, fejn
ikun il-kaz, tal-manifattur;

(¢) metoduta’ tehid u, jekk ikun mehtieg, b’liema rotta;;
(d) id-data meta jiskadi fi kliem car (xahar, sena);

(e) l-ghamla farmacewtika;

(f) x’ikun fiha I-prezentazzjoni kummercjali;

(g) 1il-prekawzjonijiet specjali tal-hazna, jekk ikun hemm;

(h) twissija specjali, jekk ikun hemm bzonn, fuq il-prodott
medicinali;

(1) in-numru tal-lott tal-manifattur;
(j) in-numru ta’ registrazzjoni;

(k) il-prodott medicinali omeopatiku minghajr indikazzjonijiet
terapewtici approvati;

(1) twissija lill-utent biex jikkonsulta tabib jekk is-sintomi
jippersistu.

Thassar A.L.401 ta’ 14. Ir-Regolamenti dwar Prodotti Medicinali (Tikkettjar u
1-2003. Ppakkettjar), huma b’dawn imhassrin.





