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26. člen
Ta pravilnik začne veljati osmi dan po objavi v Uradnem

listu Republike Slovenije.

Št. 512-245/00
Ljubljana, dne 30. avgusta 2000.

Minister
za zdravstvo

spec. akad. st. Andrej Bručan, dr. med. l. r.

DODATEK I K PRAVILNIKU O OZNAČEVANJU ZDRAVIL IN O NAVODILU  ZA UPORABO

Dodatek I vsebuje seznam pomožnih snovi, ki jih je vedno treba navajati na ovojnini ter potrebna opozorila,  ki izhajajo iz
prisotnosti teh pomožnih snovi.

Opozorila je treba pisati v uporabniku razumljivem jeziku.

Če predlagatelj ne upošteva navodil dodatka, mora predložiti strokovno utemeljitev razlogov neupoštevanja.

SEZNAM POMOŽNIH SNOVI
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DODATEK II K PRAVILNIKU O OZNAČEVANJU ZDRAVIL
IN O NAVODILU ZA UPORABO

Dodatek II vsebuje podrobnejša navodila za označeva-
nje zdravil in za pripravo navodil za uporabo.

Če predlagatelj ne upošteva navodil dodatka, mora
predložiti strokovno utemeljitev razlogov neupoštevanja.

OZNAČEVANJE ZDRAVIL

Podatki na ovojnini morajo biti natiskani ali vtisnjeni
čitljivo in tako, da jih ni možno izbrisati. Velikost črk mora biti
vsaj 7 pik (pt), podatki kot so naslov firme, navedba datiranja
ter podatki na manjših stičnih ovojninah, so lahko velikosti 6
pik (pt), le izjemoma zaradi pomanjkanja prostora pa 5 pik
(pt), presledki med vrsticami pa morajo biti vsaj 3 mm.

Za navedbo podatkov se lahko uporabljajo tudi različne
barve, pri čemer mora biti zagotovljena zadostna ločljivost
barve besedila od barve podlage.

Opozorila je treba navesti v drugi osebi množine.

1. Ime zdravila
Če zdravilo vsebuje le eno zdravilno učinkovino in je

ime zdravila izmišljeno, mora imenu slediti tudi nelastniško
ime.

Kadar je zdravilo v več farmacevtskih oblikah ali so
zdravila različnih jakosti, mora biti farmacevtska oblika ali
jakost vključena v ime zdravila.

Tudi če je zdravilo le v eni farmacevtski obliki in v eni
jakosti, je priporočljivo, da sta farmacevtska oblika in jakost
vključeni v ime, in sicer po možnosti v naslednjem vrstnem
redu: ime, jakost, farmacevtska oblika. Ni nujno, da je tako
sestavljeno ime navedeno v eni vrstici, vendar mora dati
enovit podatek o imenu zdravila.

Farmacevtska oblika mora biti izpisana s celim ime-
nom. Izjemoma lahko Urad dovoli označevanje farmacevt-
ske oblike s skrajšanim imenom. Jakost zdravila se lahko
navede tudi v obliki masnega deleža (%).

2. Kakovostna in količinska navedba zdravilnih učinkovin
Zdravilne učinkovine v zdravilu je treba navesti z med-

narodnimi nelastniškimi imeni (INN), praviloma v latinski ver-
ziji, kot jih priporoča Svetovna zdravstvena organizacija
(WHO). Če INN ime ne obstaja, se uporabi drugo nelastni-
ško ime oziroma običajno splošno ime.

Zdravilne učinkovine morajo biti izražene tudi količin-
sko na enoto odmerka glede na način uporabe, s količino in
obliko učinkovine, v tekstovni obliki v slovenskem jeziku.

V primeru serumov se navede organizem, iz katerega
so pridobljeni, v primeru virusnih cepiv pa gostitelj, ki je
služil za multiplikacijo virusa.

V primeru zdravil, v katerih so zdravilne učinkovine
pridobljene z gensko tehnologijo, je treba poleg te učinkovi-
ne navesti še ime uporabljenega gensko spremenjenega
mikroorganizma ali celične linije.

V primeru zdravil, v katerih so učinkovine rastlinskega
ali živalskega izvora, je treba navesti njihovo slovensko in


