
B 5619

A.L. 393 ta’ l-2005

ATT TA’ L-2003 DWAR IL-MEDI?INI
(ATT NRU. III TA’ L-2003)

Regolamenti ta’ l-2005 dwar it-Tqeg[id  ta’ Tikketti u
Ppakkettjar ta’ Prodotti Mediçinali

BIS-SA{{A tas-setg[at mog[tija bl-artiklu 106 ta’ l-Att ta’ l-2003
dwar il-Mediçini,  il-Ministru tas-Sa[[a, Anzjani u Kura fil-Komunità
g[amel dawn ir-regolamenti>

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti  ta’ l-
2005 dwar it-Tqeg[id  ta’ Tikketti u Ppakkettjar ta’ Prodotti Mediçinali.

(2) Dawn ir-regolamenti g[andhom  jid[lu fis-se[[ fit-30
ta’ Ottubru, 2005.

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

2. G[all-g[an ta’ dawn ir-regolamenti>

“il-fuljett ta’ tag[rif” tfisser il-fuljett li jkun fih l-informazzjoni
kollha g[al min ikun se ju]ah u li jkun flimkien mal-prodott
mediçinali<

“il-Kummissjoni” tfisser il-Kummissjoni skond  id-Deci]joni
tal-Kunsill 1999#468#KE tat-28 ta’  :unju,1999<

“ippakkettjar fuq barra” tfisser it-tge]wir li fih jitqieg[ed  l-
ippakkettjar immedjat<

“ippakkettjar immedjat” tfisser il-kontenitur jew xi g[amla o[ra
ta’ tge]wir li jkun imiss e]att mal-prodott mediçinali,

“il-qawwa tal-prodott mediçinali” tfisser il-kontenut tas-sustanzi
attivi  espress b’mod kwantitattiv  f’kull do]a, f’kull  unità tal-volum
jew tal-pi] skond l-g[amla tad-do]a<

Titolu,  bidu fis-
se[[ u skop.

Tifsir.
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“ir-rappre]entant tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq “ tfisser il-persuna, soltu mag[rufa b[ala
rappre]entant lokali,  ma[tura mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
g[at-tqeg[id fis-suq biex jirrapre]entah fi Stat Membru konçernat<

“isem komuni” tfisser l-isem mhux proprjetarju  internazzjonali
rakkomandat mill-Organizzazzjoni tas-Sa[[a Dinjija (WHO),  jew,
jekk dak l-isem ma je]istix, l-isem komuni tas-soltu<

“isem tal-prodott mediçinali” tfisser l-isem, li jista’ jkun jew
ivvintat u allura mhux so;;ett g[al xi konfu]joni ma’ l-isem komuni,
jew isem komuni jew xjentifiku li jkollu mieg[u  trademark  jew l-
isem tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq<

“tikkettjar” tfisser l-informazzjoni lit kun qeg[da fuq  l-
ippakkettjar immedjat jew fuq barra.

3. Dawn il-partikolaritajiet li ;ejjin g[andhom jidhru fuq l-
ippakkettjar fuq barra  tal-prodotti mediçinali jew,  meta ma jkunx hemm
ipakkettjar b[al dak, fuq l-ippakkettjar immedjat>-

(a) l-isem tal-prodott mediçinali segwit bil-qawwa u l-g[amla
tieg[u farmaçewtika, u, fejn je[tie;, jekk hux intenzjonat g[at-trabi,
tfal jew adulti< meta l-prodott ikun  fih sa tliet sustanzi attivi, l-isem
internazzjonali mhux proprjetarju  (INN) g[andu jkun inklu], jew,
jekk  ma jkollux wie[ed, l-isem komuni<

(b) dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi skond il-kwantità
u l-kwalità ta’ kull unità ta’ do]a,  jew skond kif ji;i amministrat
volum jew pi] individwali, billi jintu]a  l-isem komuni tag[hom<

(ç) l-g[amla farmaçewtika u l-kontenut bil-pi], bil-volum jew
bl-g[add ta’ do]i tal-prodott<

(d) lista ta’ dawk is-sustanzi mhux attivi (eççipjenti)
mag[rufin li g[andhom azzjoni jew effett rikonoxxuti  u li huma
inklu]i fil-gwida dettaljata  pubblikata mill-Kummissjoni
konformement ma’ l-Artikolu 65 tad-Direttiva 2001#83#KE kif
emendata bid-Direttiva 2004#27#KE.  Madanakollu, jekk il-prodott
jista’ ji;i injettat, jew u]at fuq il-;ilda jew mag[mul g[all-g[ajnejn,
is-sustanzi eççipjenti kollha g[andhom ji;u dikjarati<

(e) il-metodu ta’ l-u]u, u, jekk ikun hemm b]onn, ir-rotta
mnejn  jintu]a. G[andu jkun hemm spazju fejn tista’ ti;i indikata d-
do]a preskritta<

Partikolaritajiet fuq
l-ippakkettjar ta’
barra.
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(f) twissija speçjali li l-prodott mediçinali g[andu ji;i
ma[]un fejn ma jil[quhx u ma jarawhx it-tfal<

(g) kull twissija importanti li jista’ jkun hemm b]onnha g[al
xi prodott mediçinali partikolari<

(h) id-data meta jiskadi miktuba  çar ( xahar#sena)<

(i)  prekawzjonijiet speçjali dwar il-[a]na, jekk ikun hemm<

(j) prekawzjonijiet speçifiçi, li g[andhom x’jaqsmu mar-rimi
ta’ prodotti mediçinali li ma jkunux intu]aw jew skart ;ej minn
prodotti mediçinali, fejn ikun adatt, kif ukoll b[ala referenza g[al
kull sistema adatta ta’ ;bir<

(k) l-isem u l-indirizz tad-detentur ta’  l-awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq u, meta jkun jg[odd,  l-isem tar-rappre]entant ma[tur
mid-detentur biex jirrappre]entah<

(l) in-numru ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq<

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

(n) fil-ka] ta’ prodotti mediçinali li ma je[ti;ux riçetta, tag[rif
dwar  kif dawn jintu]aw.

4. (a) Il-partikolaritajiet stabbiliti ta[t bir-regolament 3 g[andhom
jidhru fuq l-ippakkettjar immedjat li ma jkunx dak imsemmi fil-paragrafi
(b) u (c) ta’ dan ir-regolament.

(b) Dawn il-partikolarijiet li ;ejjin g[andhom mill-inqas jidhru
fuq l-ippakkettjar immedjat, meta dan jie[u l-g[amla ta’ blister pack  li
mbag[ad jitqieg[ed  f’ippakkettjar fuq barra li jkun konformi mal-
provvedimenti stabbiliti fir-regolamenti 3 u 9>

(i) l-isem tal-prodott mediçinali kif stabbilit ta[t ir-regolament
3(a)<

(ii) l-isem tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-
suq<

(iii) id-data ta’ l-g[eluq<

(iv) in-numru tal-lott.

Blister Packs.
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(ç) Fil-ka] ta’ ippakkettjar immedjat ]g[ir  li fuqu il-
partikolaritajiet  stabbiliti ta[t ir-regolamenti 3 u 9 ma jistg[ux ji;u murija,
g[andhom ta’ l-anqas ji;u murija dawn il-partikolaritajiet li ;ejjin>

(i) l-isem tal-prodott mediçinali kif ;ie stabbilit ta[t  ir-
regolament 3(a), u, jekk ikun hemm b]onn, ir-rotta mnejn
jista’jing[ata<

(ii) il-metodu ta’ kif jing[ata<

(iii) id-data tal-g[eluq<

(iv) in-numru tal-lott<

(v) il-kontenut bil-pi], volum jew kull unità.

5. (1) Il-partikolaritajiet imsemmija fir-regolamenti 3, 4 u 9
g[andhom ikunu jistg[u jinqraw, jiftiehmu çar u ma jit[assrux.

(2) L-isem tal-prodott mediçinali, kif imsemmi  fir-regolament
3 (a), g[andu wkoll ji;i muri fil-format Braille fuq l-ippakkettjar.  Id-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq g[andu ji]gura li l-
fuljett tal-pakkett bl-informazzjoni ikun disponibbli meta ji;i hekk mitlub
minn organizzazzjonijiet tal-pazjenti f’suriet adattati g[al min hu ag[ma
jew ag[ma parzjalment.

6. G[andu ji;i inklu] fuljett ta’ tag[rif  ma l-ippakkettjar tal-prodotti
mediçinali kollha kemm-il darba l-informazzjoni kollha me[tie;a 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 g[andu jkun miktub skond il-
karatteristiçi tal-prodott fil-qosor u g[andu jkun jinkludi,  fl-ordni li ;ejja>

(a) sabiex ji;i dentifikat il-prodott mediçinali>

(i) l-isem tal-prodott mediçinali segwit bil-qawwa u l-
g[amla farmaçewtika tieg[u, u meta  jkun adatt,  huwiex
intenzjonat g[at-trabi, tfal jew adulti.  L-isem komuni g[andu
ji;i inklu] fejn il-prodott ikun fih biss sustanza wa[da attiva u
jekk l-isem tieg[u jkun isem ivvintat<

(ii) il-grupp farmako-terapewtiku jew it-tip ta’ attività
fi kliem li façilment  jiftiehmu mill-pazjent<

Dettalji çari.

Kif  il-fuljett ta’
tag[rif  ji;i inklu].

Il-fuljett tal-pakkett.
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(b) l-indikazzjonijiet terapewtiçi<

(ç) lista ta’ informazzjoni li tkun me[tie;a qabel ma jittie[ed
il-prodott>

(i) kontra-indikazzjonijiet<

(ii) prekawzjonijiet adatti dwar l-u]u<

(iii) forom  ta’ interazzjoni ma’ prodotti mediçinali o[ra
u forom o[ra ta’ interazzjoni  (b[al alko[ol, tabakk, o;;etti ta’
ikel) li jistg[u jolqtu l-effetti tal-prodott mediçinali<

(iv) twissijiet speçjali<

(d) l-istruzzjonijiet me[tie;a tas-soltu g[al u]u kif imiss  u
partikolarment>

(i) id-do]a<

(ii) il-metodu u, jekk ikun hemm b]onn, ir-rotta mnejn
jista’jing[ata<

(iii) kemm spiss g[andu l-prodott ji;i me[ud billi ji;i
speçifikat, jekk ikun hemm b]onn, il-[in sew meta dan il-prodott
mediçinali jista’ jew g[andu jittie[ed, u, kif imiss, skond in-
natura tal-prodott<

(iv) kemm  g[andha ddum il-kura, u meta din g[andha
tkun  limitata fi]-]mien<

(v) x’g[andu jsir fil-ka] ta’ do]a ]ejda ( b[al x’inhuma
sintomi, proçeduri ta’ emer;enza)<

(vi) x’g[andu jsir meta do]a wa[da jew aktar ma jkunux
ittie[du<

(vii) indikazzjoni, jekk ikun me[tie;, tar-riskju ta’ l-
effetti li j;ib mieg[u it-twaqqif li jittie[ed il-prodott<

(viii) rakkomandazzjoni speçifika biex ji;i konsultat
tabib jew spi]jar, skond il-b]onn, g[al kull kjarifika me[tie;a
dwar l-u]u tal-prodott<

(e) deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet kuntrarji li jistg[u jinqalg[u
bl-u]u normali tal-prodott mediçinali u, jekk ikun hemm b]onn, l-
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azzjoni li g[andha tittie[ed f’ka] b[al dak< il-pazjent g[andu ji;i
mwissi biex jikkomunika kull effett [a]in li mhux imni]]el fuq il-
fuljett ta’ tag[rif lit-tabib jew l-ispi]jar tieg[u<

(f) referenza g[ad-data ta’ l-g[eluq indikata fuq it-tiketta  u
mag[ha>

(i) twissija çara kontra l-u]u tal-prodott wara dik id-
data<

(ii) fejn ikun il-ka], prekawzjonijiet speçjali dwar il-
[a]na tal-prodott<

(iii) jekk ikun hemm b]onn, twissija dwar çerti sinjali
ta’ ta[sir li jidhru<

(iv) il-kompo]izzjoni kollha kwalitattivà (kemm
f’sustanzi attivi kemm f’sustanzi eççipjenti)  u l-kompo]izzjoni
kwantitattivà f’sustanzi attivi, fejn  jintu]aw ismijiet komuni,
g[al kull pre]entazzjoni tal-prodott mediçinali<

(v) g[al kull pre]entazzjoni tal-prodott, l-g[amla
farmaçewtika u l-kontenut f’pi], volum jew unitajiet ta’  do]a<

(vi) l-isem u l-indirizz tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
g[at-tqeg[id fis-suq u, fejn  dan  ikun japplika, l-isem tar-
rappre]entanti ma[turin minnu f’Malta<

(vii) l-isem u l-indirizz tal-manifattur<

(;) Meta  l-prodott mediçinali jkun  huwa awtorizzat skond
ir-rikonoxximent reçiproku u proçedura deçentralizzata ta[t ismijiet
differenti fl-Istati Membri konçernati, lista ta’ l-ismijiet awtorizzati
f’kull Stat Membru<

([) id-data  meta l-fuljett ta’ tag[rif kien l-a[[ar rivedut.

(2) Il-lista mni]]la fil-paragrafu (ç) tas-subregolament  (1)
g[andha>

(a) tqis il-kundizzjonijiet partikolari ta’ çerti kategoriji ta’
konsumaturi (tfal, nisa tqal jew qed  li jkunu qeg[din ireddg[u, l-
anzjani, persuni b’kundizzjonijiet patolo;içi partikolari)<

(b) issemmi, skond il-[tie;a, effetti possibli fuq il-kapacità li
persuna ssuq vetturi jew  t[addem xi makkinarju<
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(ç) tni]]el dawk is-sustanzi mhux effettivi (eççipjenti) li
wie[ed g[andu jkun jaf bihom g[al u]u  tajjeb u effettiv tal-prodott
mediçinali u li huma inklu]i fil-gwida dettaljata  pubblikata mill-
Kummissjoni  konformement ma’ l-Artikolu 65 tad-Direttiva
2001#83#KE kif emendata bid-Direttiva 2004#27#KE.

(3) Il-fuljett tal-pakkett g[andu jirrifletti r-ri]ultati ta’
konsultazzjonijiet  ma’ gruppi ta’ pazjenti mag[]ulin sabiex ji;i ]gurat li
dan jista’ jinqara façilment, ikun çar u jintu]a bla ebda diffikultà.

8. (1) Kopja wa[da jew aktar  ta’ l-ippakkettjar fuq barra jew
ta’ l-ippakkettjar immedjat ta’ prodott mediçinali, flimkien ma’ abozz
tal-fuljett ta’ tag[rif, g[andhon ji;u pre]entati lill-Awtorità dwar il-
Liçenzjar, hawn i]jed ’l quddiem imsej[a l-Awtorità, meta tintalab l-
awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq. Ir-ri]ultati tal-valutazzjonijiet
mag[mulin b’koperazzjoni mal-gruppi ta’ pazjenti mag[]ulin,
g[andhom ukoll ji;u provduti lill-Awtorità.

(2) l-Awtorità g[andha tiç[ad l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id
fis-suq jekk it-tikkettjar jew il-fuljett ta’ tag[rif ma jkunux jikkonformaw
ma’ xi wie[ed mill-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti jew jekk ma
jkunux skond  il-partikolaritajiet elenkati fil-karatteristiçi tal-prodott fil-
qosor>

I]da  l-Awtorità ma g[andhiex  tipprojbixxi jew i]]omm il-
prodotti mediçinali milli jitqeg[du  fis-suq min[abba fit-tikkettjar jew il-
fuljett ta’ tag[rif meta  dawn ikunu konformi mal-[ti;ijiet ta’ dawn ir-
regolamenti.

(3)  Kull tibdil propost dwar xi aspett tat-tikkettjar  jew dwar
il-fuljett ta’ tag[rif li jaqa’ ta[t dawn ir-regolamenti li m’g[andhomx
x’jaqsmu mal-karatteristiçi tal-prodott fil-qosor g[andhom ji;u pre]entati
lill-Awtorità.

I]da jekk l-Awtorità ma topponix xi bidla proposta fi ]mien
disg[in jum minn meta tirçievi it-talba, l-applikant ikun jista’ jag[mel dik
il-bidla>

I]da  wkoll ir-responsabbiltà legali tal-manifattur u d-detentur
ta’ l-awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq g[andha tibqa’ bla mittiefsa
jekk l-Awtorità, kuntrarju g[all-provvedimenti ta’ dan ir-regolament,
tapprova awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq jew xi bidla fit-tikkettjar
jew fil-fuljett ta’ tag[rif.

Kopji.
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9. L-ippakkettjar fuq barra u l-fuljett ta’ tag[rif ma g[andhomx
jinkludu elementi ta’ xorta promozzjonali imma jistg[u jinkludu simboli
jew piktogrammi disinjati biex jiççaraw çerta informazzjoni msemmija
fir-regolamenti 3 u 7(1) u informazzjoni o[ra kompatibbli mal-karatteristiçi
tal-prodott fil-qosor li jkunu utli g[all-pazjent.

10. (1) Il-partikolaritajiet dwar it-tikkettjar elenkati fir-
regolamenti 3, 7 u 9 g[andhom jidhru fil-lingwi uffiçjali ta’ Malta>

I]da ikun possibli li  dawn il-partikolaritajiet ji;u  indikati f’diversi
lingwi, sakemm dawk  l-istess partikolaritajiet ikunu jidhru fil-lingwi
kollha w]ati>

I]da ukoll  fil-ka] ta’ çerti prodotti mediçinali orfni, il-
partikolaritajiet elenkati ta[t ir-regolament 3 jistg[u, fuq talba motivata,
jidhru f’wa[da mil-lingwi uffiçjali tal-Komunità.

(2) Il-fuljett ta’ tag[rif g[andu jkun miktub u disinjat b’tali
mod li jkun çar u jiftiehem, biex jg[in lill-konsumaturi ja;ixxu kif imiss,
meta jkun hemm il-b]onn ukoll bl-g[ajnuna ta’ professjonisti tas-sa[[a.
Il-fuljett tal-pakkett g[andu jkun jinqara sew fil-lingwi uffiçjali ta’ Malta>

I]da  dan ma g[andux itellef milli  l-fuljett ji;i stampat f’diversi
lingwi, sakemm ukoll dik  l-istess informazzjoni tkun mog[tija fil-lingwi
kollha u]ati.

(3) Meta l-prodott ma jkunx intenzjonat li ji;i kunsinnat direttament
lill-pazjent, l-Awtorità tista’ tag[ti e]enzjoni mill-obligazzjoni li çerti
partikolaritajiet g[andhom jidhru fuq it-tikkettjar u fil-fuljett ta’ tag[rif
u li l-fuljett g[andu  jkun fil-lingwi uffiçjali ta’ Malta.

11. L-Awtorità g[andha tissosspendi l-awtorizzazzjoni g[at-
tqeg[id fis-suq jekk, wara li tinnotifika avvi] lid-detentur ta’ l-
awtorizzazzjoni g[at-tqeg[id fis-suq, it-tikkettjar u l-fuljett ta’ tag[rif tal-
prodott mediçinali in kwistjoni ma jkunux konformi ma’ xi wa[da mill-
provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti.  Sospensjoni b[al dik tispiçça
milli tkun effettiva malli t-tikkettjar u l-fuljett ta’ tag[rif ta’ dak il-prodott
ikunu ntg[amlu konformi mal-[ti;iet ta’ dawn ir-regolamenti.

12. (1) Fl-ka] tar-radjonuklidi, il-kartuna ta’ barra u l-kontenitur
tal-prodott mediçinali g[andhom ji;u ittikkettjati skond ir-regolamenti
g[at-trasport sigur ta’ materjal radjoattiv stabbiliti mill-A;enzija
Internazzjonali g[all-Ener;ija Atomika.  Iktar minn hekk, it-tikkettjar
g[andu jkun konformi  mal-provvedimenti stabbiliti  fis-subregolamenti
(2) u (3)  ta’ dan ir-regolament.

Materjal
promozzjonali
m’g[andux ji;i
inklu].

Partikolaritajiet
dwar it-tikkettjar.

Sospensjoni ta’ l-
awtorizzazzjoni
g[at-tqeg[id fis-
suq.

Radjonuklidi.
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(2) It-tikketta  fuq il-pakk protettiv  g[andha tinkludi il-
partikolaritajiet imsemmija fir-regolament 3 u g[andha tkun>

(i) tispjega bid-dettalji kollha, is-simboli w]ati fuq il-fjala, u

(ii) tindika, fejn  ikun me[tie;, u g[al  ]mien u sa data
speçifikati,  l-ammont ta’ radjuattività g[al kull do]a u g[al kull fjala
u l-g[add ta’ kapsuli, jew, g[al-likwidi, il-kontenut  f’millilitri  li
jkun hemm fil-kontenitur.

(3) Il-fjala g[andu jkollha fuqha tikketta bl-informazzjoni li
;ejja>

(a) l-isem jew kodiçi tal-prodott mediçinali, inklu] l-isem jew
is-simbolu kimiku tar-radjunuklidi,

(b) l-identifikazzjoni tal-lott  u d-data meta jiskadi,

(ç) is-simbolu internazzjonali g[ar-radjuattività<

(d) l-isem u l-indirizz tal-manifattur<

(e) l-ammont ta’ radjuattività kif speçifikat fis-subregolament
(2).

13. L-Awtorità  g[andha d-dmir tizgura li jkun hemm inklu] fuljett
ta’ struzzjonijiet dettaljati skond il-provvediment tar-regolament 7 ma’ l-
ippakkettjar tar-radjofarmaçewtiçi, ;eneraturi radjunuklidi, kits ta’
radjonuklidi u  prekursuri radjunuklidi. Il-fuljett  g[andu jkun fih  ukoll
dawk il-prekawzjonijiet li g[andhon jittie[du mill-utent u mill-pazjent
matul il-preparazzjoni u t-te[id tal-prodott mediçinali kif ukoll
prekawzjonijiet speçjali g[ar-rimi ta’ l-ippakkettjar u l-kontenut tieg[u li
ma jkunx ;ie u]at.

14. (1) Ming[ajr pre;udizzju g[as-subregolament (2) ta’ dan
ir-regolament, prodotti mediçinali omeopatiçi g[andu jkollhom tikketta
skond il-provvedimenti ta’ dawn ir-regolament u g[andhom ikunu
identifikati b’referenza fuq it-tikketti tag[hom, li tkun  çara u  tista’ tinqara
façilment, g[an-natura  omeopatika tag[hom .

(2) B’]ieda mal-kliem çar “prodott mediçinali omeopatiku”,
it-tikkettjar u, fejn  ikun hemm il-[tie;a, il-fuljett ta’ tag[rif mall-prodotti
mediçinali omeopatiçi  li kkwalifikaw g[al proçedura simplifikata speçjali
kif imsemmija fir-regolament 10 tar-Regolamenti  ta’ l-2005 dwar il-
Mediçini (Awtorizzazzjoni g[at-Tqeg[id fis-Suq),  g[andu  jkollu fuqu
dan it-tag[rif li ;ej u ebda tag[rif ie[or>

Dmir ta’ l-Awtorità.

Prodotti mediçinali
omeopatiçi.
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(a) l-isem xjentifiku ta’ l-istokk jew [a]niet  segwit minn
grad ta’ dilwizzjoni, jintu]aw is-simboli tal-farmakopeja msemmija
fid-definizzjoni ta’ l-prodott mediçinali omeopatiku<  jekk il-prodott
mediçinali omeopatiku jkun kompost minn ]ew; [a]niet jew aktar,
flimkien ma’ l-ismijiet xjentifiçi tal-[a]niet fuq it-tikkettjar jista’
ji]died ukoll isem ivvintat<

(b) l-isem u l-indirizz tad-detentur tar-re;istrazzjoni u, fejn
ikun il-ka], tal-manifattur<

(ç) metodu ta’ te[id u, jekk ikun me[tie;, b’liema rotta<<

(d) id-data meta jiskadi fi kliem çar (xahar, sena)<

(e) l-g[amla farmaçewtika<

(f) x’ikun fiha l-pre]entazzjoni kummerçjali<

(;) il-prekawzjonijiet speçjali  tal-[a]na, jekk ikun hemm<

([) twissija speçjali, jekk ikun hemm b]onn, fuq il-prodott
mediçinali<

(i) in-numru tal-lott tal-manifattur<

(j) in-numru ta’ re;istrazzjoni<

(k) il-prodott mediçinali omeopatiku ming[ajr indikazzjonijiet
terapewtiçi approvati<

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

14. Ir-Regolamenti dwar Prodotti Mediçinali (Tikkettjar  u
Ppakkettjar), huma b’dawn im[assrin.

I[assar  A.L. 401 ta’
l-2003.




