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 مقدمه

تولیپپپپد و  پروسپپپپههای تریح جنبپپپپهتپپپپریح و حیپپپپاتییکپپپپی از مهم دوایپپپپیگذاری محصپپپپولات برچسپپپپپ

کنندگان در بیمپپپاران و مصپپپرف مصپپپونیتیم بپپپا سپپپلامت و اسپپپت کپپپه بپپپه  پپپور مسپپپتق ادویپپپهتوزیپپپع 

، داکتپپپپرکننپپپپده، بپپپپیح تولیدکننپپپپده، توزیع ارتبپپپپاط دهنپپپپده حیپپپپاتی، وادبرچسپپپپب  ارتبپپپپاط اسپپپپت.

مصپپپپرف،  روش، ترکیبپپپپات فعپپپپال، واو بیمپپپپار اسپپپپت و ا لاعپپپپات حیپپپپاتی ماننپپپپد نپپپپام د فارمسسپپپپت

 مصپپپرف کننپپپدگانف در اختیپپپار و مپپپوارد مشپپپابه را بپپپه صپپپورت دقیپپپ  و شپپپفا ءهشپپپدارها، تپپپاریخ انقضپپپا

 .دهدقرار می

بپپپه  پپپرز چشپپپمگیری افپپپزایز یافتپپپه و بازارهپپپای  دوایپپپیکپپپه تنپپپوع محصپپپولات  یدر دنیپپپای امپپپروز

 تارایپپعماب  بپپا ری صپپحیو و مطپپگذاجهپپانی بپپه سپپرعت در حپپال گسپپترش هسپپتند، اهمیپپت برچسپپپ

هپپپای دقیپپپ  و جپپپامع بپپپرای المللپپپی بپپپیز از پپپپیز آشپپپکار شپپپده اسپپپت. از ایپپپح رو، رعایپپپت رهنمودبیح

 .ناپذیر است امری ضروری و اجتناب دواهاگذاری برچسپ

 فصپپپل بپپپوده کپپپه فصپپپل اول آن شپپپامل عمومیپپپات، فصپپپل دوم شپپپامل زشپپپایپپپح رهنمپپپود در برگیرنپپپده 

گپپپذاری، فصپپپل چهپپپارم شپپپامل برچسپپپب  فصپپپل سپپپوم شپپپامل الزامپپپات عمپپپومی و انپپپواع آن،برچسپپپب 

کوچپپپک، فصپپپل  یاهپپپ یدنپپپب هتسپپپب گپپپذاریب برچسپپپ گپپپذاری، فصپپپل پپپپنجم شپپپاملبرچسپپپب  مپپپوارد

 ها میشود.برچسب  شامل عبارات و محتوای متنی روی ششم

تولیپپدی، افپپزایز  ادویپپهامیپپد اسپپت کپپه بپپا اجپپرای ایپپح رهنمپپود، گپپامی مپپکثر در جهپپت ارتقپپاء کیفیپپت 

هپپپا و مشپپپکلات موجپپپود برداشپپپته ینظمتنظیمپپپی و کپپپاهز بی پروسپپپه هپپپایشپپپفافیت و همپپپاهنگی در 

 .شود
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  فصل اول

 عمومیات

 مبنی:

 ماده سیزدهم رهنمود جامع تاسسیات دوایی تهیه گردیده است.( 1)ایح رهنمود با تاسی از فقره 

 اهداف اساسی

 گذاری برای فابریکات تولیدی داخلیبرچسب ایجاد کارشیوه مناسب و معیاری .1

 محصولات تولیدی داخلیبرچسب  نظیم و کنترولساختار تنظیمی برای ت  .2

  دواهابرچسب  ارزیابیبرای واحد و معیاری  فراهم نمودن قالب .3

 اصطلاحات

 در ایح رهنمود اصطلاحات آتی معانی ذیل را افاده میکنند.

ای یا یک نهاد ملی یا منطقه ادارهیک  (:Reference Regulatory Authorityاداره تنظیمی مرجع ) .1

در راستای محدوده اتکاء به  صحیآنرا جهت اتکاء بر محصولات مختلف  معینیت غذا و ادویه تماد کهمورد اع

 آن پذیرفته است.

نپپام رایپپ  یپپا غیپپر اختصاصپپی و ثبپپت شپپده  (:Generic Nameنپپام جنریپپک یپپا علمپپی دوا) .2

 ماده فعال در محصول دوایی می باشد.

کپپپه توسپپپط کیمیپپپادان هپپپا عبپپپارت از نپپپامی اسپپپت  (:Chemical Nameنپپپام کیمیپپپاوی) .3

 برای یک ماده دوایی استفاده شده و نشان دهنده ساختمان کیمیاوی دوا می باشد.

ایپپح نپپام توسپپط تولیپپد کننپپده و یپپا توزیپپع کننپپده انتخپپاب  (:Brand Name نپپام تجپپارتی) .4

ا کنپپپد، زاص را از سپپپایر محصپپپولات رقپپپابتی مجپپپشپپپده و بپپپرای اینکپپپه یپپپک محصپپپول دوایپپپی خپپپ

 میگیرد. مورد استفاده قرار

عبپپپارت از مپپپاده یپپپا  (:Active Pharmaceutical Ingredientمپپپاده فعپپپال دوایپپپی ) .5

مخلپپپو ی از مپپپواد اسپپپت کپپپه خاصپپپیت معپپپالجوی، وقپپپایوی و یپپپا تشخیصپپپی دوا را در یپپپک 

 اختلال و بی نظمی معیح عضویت تصدی  می نماید.

ده فعپپال بپپوده عبپپارت از یپپک مپپاده یپپا مخلپپوط مپپواد غیپپر از مپپا(: Excipientمپپواد سپپواغیه ) .6

 که تهیه و استعمال دوا را سهولت میبخشد.

ورقپپپه حپپپاوی نپپپام، شپپپکل دوایپپپی، شپپپرایط نگهپپپداری، مقپپپدار و ترکیپپپب (:  Label)بپپپر چسپپپپ .7

مستحضپپپر دوایپپپی شپپپماره دسپپپته، تپپپاریخ سپپپاخت، تپپپاریخ خپپپتم اسپپپتفاده، نپپپام و آدر  کم نپپپی 

نصپپب  حضپپر دوایپپیتمس هپپدایات لازم بپپوده کپپه بپپالای بپپرف ویپپا بسپپته بنپپدی دیگپپر تولیپپدی و

 میگردد.

هپپر گونپپه ا لاعپپات نوشپپتاری، چپپاپی یپپا تصپپویری کپپه بپپر (: Labelingبپپر چسپپپ گپپذاری ) .8

 روی بر چسپ به نمایز گذاشته میشود.
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 اسپپپپتعبپپپپارت از محصپپپپولی  (:Finish pharmaceutical productمحصپپپپول نهپپپپایی) .9

بنپپدی را  هتمپپام مراحپپل تولیپپد بشپپمول بسپپتکپپه  کپپه حپپاوی یپپک یپپا چنپپدیح مپپاده فعپپال بپپوده

 س ری نموده باشد.

عبپپپارت از مپپپدت زمپپپانی اسپپپت کپپپه توقپپپع میپپپرود در جریپپپان  (:Shelf lifeمپپپدت پایپپپداری ) .10

آن، یپپک مپپاده فعپپال دوایپپی یپپا محصپپول نهپپایی دوایپپی در صپپورتیکه بپپه  پپور درسپپت نگهپپداری 

 شود، مطاب  مشخصاتی که در مطالعات ثبات بالای یک تعداد بچ ها تعییح شده باشد.

شپپپرایطی اسپپپت کپپپه حفپپپل کیفیپپپت محصپپپول  (:Storage conditionگهپپپداری)شپپپرایط ن .11

را در رابطپپپه بپپپا مصپپپکنیت، مکثریپپپت و قابلیپپپت پپپپذیرش در سراسپپپر عمپپپر محپپپافظتی کپپپه ممکپپپح 

در مطالعپپات ثبپپات پپپیز بینپپی شپپده باشپپد، تضپپمیح نمایپپد. شپپرایط شپپر  شپپده حپپدود درجپپه 

 حرارت، ر وبت، روشنی و دیگر شرایط را در بر گیرد.

تپپپاریخ تولیپپپد عبپپپارت از مپپپدت زمانیسپپپت کپپپه (: Manufacturing Dateسپپپاخت)  تپپپاریخ .12

 .محصول دوایی تهیه و تولید میگردد

عبپپارت از تپپاریخی اسپپت کپپه بپپالای یپپک محصپپول دوایپپی  (:Expiry Dateء )تپپاریخ انقضپپا .13

از  پپرف مکلپپد محصپپول، تعیپپیح میگپپردد کپپه از آن تپپاریخ بپپه بعپپد مکلپپد مکثریپپت، خالصپپیت، 

دن یپپپا میسپپپریت بیولپپپوویکی یپپپک دوا توسپپپط کم نپپپی مربو پپپه تضپپپمیح نمپپپی متحدالشپپپکل بپپپو

 گردد.

(: Shelf Life After reconstitutionعمپپپپر محپپپپافظتی بعپپپپد از رقیپپپپ  سپپپپازی ) .14

عبپپپارت از مپپپدت زمپپپانی اسپپپت کپپپه توقپپپع میپپپرود مشخصپپپات یپپپک محصپپپول در حپپپدود عمپپپر 

لیبپپل  محپپافظتی منظپپور شپپده بپپاقی بمانپپد، بپپه شپپر ی کپپه تحپپت شپپرایط تعریپپف شپپده در

 برف مورد نظر و سیستم بسته کردن بعد از رقی  سازی نگهداری شود.

عبپپپپارت از ترکیپپپپب یپپپپک شپپپپکل دوایپپپپی بپپپپه شپپپپمول  (:Formulationفورمولیشپپپپح ) .15

 مشخصات مواد خام و عملیات لازم برای پروسس آن میباشد.

عبپپپارت از اجپپپزای متشپپپکله، تناسپپپب هپپپا، قپپپدرت خپپپال  بپپپودن (: Compositionترکیپپپب )  .16

 یک محصول دوایی میباشد.اجزای 

 یپپپک زمپپپان واحپپپددوایپپپی اسپپپت کپپپه بصپپپورت یکبپپپارگی در  مشپپپخ  مپپپواد (:Doseمقپپپدار) .17

 توصیه و مصرف شود.

تجپپپویز شپپپده در یپپپک دوره  دوایپپپی بپپپه رویپپپم کلپپپی یپپپا مقپپپدار یپپپک مپپپاده (:Dosageدوزاو ) .18

 مشخ  میباشد.زمانی 

19. Dosage form :ویکی، سیسپپپتم تحویپپپل دهپپپی اسپپپت، کپپپه توسپپپط پروسپپپه هپپپای تکنپپپالو

جهپپپت تطبیپپپ  دوا )بپپپه صپپپورت مپپپکثر، مصپپپکن، قابپپپل تکپپپرار و راحپپپت بپپپه عضپپپویت( ، سپپپهولت 

 انتقال و سهولت محافظه تهیه میشود. مانند، تابلیت، ک سول و ام ول.

قپپوت یپپک محصپپول دوایپپی بپپه معنپپای مقپپدار مپپاده فعپپال دوایپپی اسپپت  (:Strengthقپپوت ) .20

 ا نظر به شکل دوایی نشان میدهد.که در هر واحد دوز، هر واحد حجم، کتله یا وزن ر
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شپپپرکت یپپپا نهپپپادی کپپپه مسپپپ ول تولیپپپد  (:Manufacturerتولیپپپد کننپپپده یپپپا سپپپازنده ) .21

های  بپپی یپپا سپپایر محصپپولات کالاهپپا یپپا محصپپولات بپپرای فپپروش، از جملپپه دواهپپا، دسپپتگاه

 های صحی است.مرتبط با مراقبت

ذاری بپپپوده کپپپه تمپپپامی عملیپپپه هپپپا شپپپامل پرکپپپاری و لیبپپپل گپپپ: Packingبسپپپته بنپپپدی  .22

 محصول مجموعی را به محصول نهایی تبدیل میکند.

در آن  دواشپپپود کپپپه ای ا پپپلای میبندیبپپپه بپپپرف یپپپا بسپپپته :(Packageبسپپپته دوایپپپی ) .23

و راحتپپپی را بپپپرای کپپپاربران و  مصپپپونیتهپپپای شپپپود، کپپپه حفابپپپت، شناسپپپایی، وی گیعرضپپپه می

 کند.فراهم می صحیهای دهندگان مراقبتارائه

عبپپپپارت از  (:Adverse Medicines Reactionناخواسپپپپته دوایپپپپی )عکپپپپس العمپپپپل  .24

واکپپپنز نپپپا خواسپپپته در مقابپپپل یپپپک محصپپپول دوایپپپی اسپپپت کپپپه مضپپپر بپپپوده و در دوز هپپپایی 

واقپپع میشپپود کپپه بصپپورت معمپپول در انسپپان هپپا بمقصپپد وقایپپه، تشپپخی  یپپا تپپداوی امپپرا  

 استفاده میشود.

کپپپپپه توسپپپپپط کمیسپپپپپیون  نشپپپپپریه ای اسپپپپپت معتبپپپپپر (:Pharmacopoeiaفارمکوپپپپپپه )  .25

ذیصپپلا  ملپپی بپپا بپپیح المللپپی نشپپر میشپپود و معیپپار هپپای کیفیپپت و سپپایر مشخصپپات مپپواد و 

 اشکال دوایی و همچنان میتود های تشخی  و کنترول کیفیت آنها را توضیو میدهد.

تحریپپپر  OTCکپپپه بپپپا مخفپپپف (: Over The Counterادویپپپه بپپپدون نسپپپخه داکتپپپر ) .26

د کپپپه اسپپپتفاده آنهپپپا توسپپپط شپپپخ  مصپپپرف کننپپپده بپپپا عبپپپارت از دواهپپپای میباشپپپمیگردنپپپد 

رعایپپپت هپپپدایات و هشپپپدار هپپپای روی لیبپپپل آن عمومپپپا مصپپپکن تلقپپپی گردیپپپده و خریپپپد و 

 فروش شان بدون نسخه داکتر مجاز میباشد.

عبپپپپارت از  (:Prescription Only Medicineادویپپپپه تنهپپپپا بپپپپا تجپپپپویز داکتپپپپر )  .27

مضپپاء شپپده توسپپط تجپپویز کننپپده دواهپپای اسپپت کپپه صپپرف بپپه اسپپا  دسپپتور تحریپپری و ا

راجسپپپتر شپپپده و واجپپپد شپپپرایط سپپپفارش گردیپپپده و توسپپپط یپپپک فارمسسپپپت ثبپپپت و راجسپپپتر 

 شده در دستر  مصرف کنندگان قرار میگیرند.

مجموعپپه ای از دسپپتورالعمل هپپا و توصپپیه هپپا اسپپت کپپه  Direction of Use: دسپپتور اسپپتفاده یپپا .28

ضپپیو میدهپپد. ایپپح راهنمپپایی هپپا شپپامل ا لاعپپاتی نحپپوه مناسپپب اسپپتفاده از یپپک محصپپول دوایپپی را تو

ماننپپد زمپپان بنپپدی مصپپرف، روش مصپپرف، شپپرایط خاص)ماننپپد مصپپرف بپپا آب یپپا غپپذا( دوایپپی وغیپپره 

اسپپت. هپپدف از ارائپپه راهنمپپای مصپپرف، ا مینپپان از اسپپتفاده مصپپکن و مپپوثر از دوا بپپرای دسپپتیابی بپپه 

 نتای  تداوی مطلوب است.

ز ارزیپپپابی و ثبپپپت ادویپپپه بمنظپپپور مجپپپاز سپپپاختح فپپپروش عبپپپارت ا(: Registrationثبپپپت ) .29

آن در بپپپپازار اسپپپپت و شپپپپامل ارزیپپپپابی مصپپپپونیت، موثریپپپپت و کیفیپپپپت محصپپپپولات دوایپپپپی 

 میباشد.

عبپپپپپارت از  (:Registered Drug Productمحصپپپپپولات دوایپپپپپی ثبپپپپپت شپپپپپده ) .30

 محصولات دوایی اند که اجازه عرضه به بازار را دارند.

عبپپپارت از عپپپدد خپپپاص اسپپپت کپپپه بپپپرای یپپپک  (:Registration Numberنمبپپپر ثبپپپت )  .31

 تعییح میگردد.از  ری  معینیت غذا و ادویه محصول دوایی بعد از ارزیابی و ثبت آن 
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سپپپندی رسپپپمی اسپپپت  (:Drug Manufacturing License)جپپپواز تولیپپپد محصپپپول .32

بپپپه  جپپپوازشپپپود. ایپپپح اعطپپپا می ادویپپپهتولیدکننپپپدگان  بپپپه معینیپپپت غپپپذا و ادویپپپهکپپپه توسپپپط 

هپپر جپپواز  را بپپه  پپور قپپانونی تولیپپد کننپپد دوایپپیدهپپد تپپا محصپپولات ن اجپپازه میننپپدگاتولیدک

تولیپپپپد دارای یپپپپک شپپپپماره یپپپپا نمبپپپپر خپپپپاص میباشپپپپد کپپپپه بنپپپپام نمبپپپپر جپپپپواز 

(یپپپاد میگپپپردد وایپپپح نمبپپپر بپپپالای محصپپپولات دوایپپپی Manufacturing Licenseتولیپپپد)

یپپک کارخانپپه تولیپپدی درج میگپپردد تپپا ا یمنپپان حاصپپل گپپردد کپپه دوایپپی تولیپپد شپپده توسپپط 

 دارای جواز قانونی تولید گردیده است.

یپپپپک  (:Product Manufacturing License)تصپپپپدی  نامپپپپه ثبپپپپت محصپپپپول  .33

شپپود. میداده خپپاص  دوایپپی محصپپولبپپه یپپک  اسپپت کپپه پپپس از ت ییپپد و ثبپپت خپپاصشپپماره 

 دهنده ت یید قانونی محصول و اجازه فروش آن در بازار است.ایح شماره نشان
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 فصل دوم

 و انواع آن برچسب

 (Label) ببر چس

بنپپدی  شپپود کپپه بپپر روی بسپپتها پپلای می ای و چپپاش شپپده نوشپپته شپپدهای از ا لاعپپات بپپه مجموعپپه

دهنپپپپدگان ان و ارائهکنندگقپپپپرار دارد و حپپپپاوی ا لاعپپپپات ضپپپپروری و مهمپپپپی بپپپپرای مصپپپپرف دواهپپپپا

 .است صحیخدمات 

  محصول بر چسبانواع 

روی بسپپپته بنپپپدی محصپپپول اسپپپت کپپپه برچسپپپب عبپپپارت از :(Primary label) اولیپپپه ببرچسپپپ .１

در آن محصپپپول نهپپپایی قپپپرار دارد ماننپپپد قطپپپی کپپپه در آن بوتپپپل سپپپتریپ و یپپپا بلسپپپتر قپپپرار داده 

 میشود.

ایپپح نپپوع بپپر چسپپپ بپپه نوبپپه خپپود بپپه سپپه نپپوع تقسپپیم : (Secondary label)دومپپی  ببرچسپپ .２

  شده است که عبارت اند از:

 بپپر چسپپب ( داخلپپیInner label):  برچسپپ ی کپپه بپپه بسپپته بنپپدی اولیپپه محصپپول نهپپایی چسپپ انده

 بوتل محصول چس انده میشود. روی. مانند برچس ی که ا لای میگردد میشود

 بپپر چسپپب ( کوچپپکSmall Label):  بپپر چسپپپ کپپه روی بسپپته بنپپدی هپپای کوچپپک ماننپپد قطپپی

 لای میگردد.ها است ا  sachetهای کوچک، قطی های با دوز واحد، و 

 برچسب (روی ستریپ، بلسترStrip and Blister pack label): است که برروی  یعبارت از برچسب

 هم چس انده میشود. یاستریپ، بلستر چاش 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 



7 

 

 سومفصل 

 گذاریبرچسب  الزامات عمومی

 .گرددمیثبت  ادویه  آن در معینیت غذا وبرچسب  میگردند تولید، تمام ادویه که در افغانستان .1

بپپپدون در  صپپپورت گیپپپرد و دوا در مطابقپپپت بپپپا رهنمپپپود تغییپپپراتبرچسپپپب در هپپپر گونپپپه تغییپپپر .2

 قابل قبول نیست. ت غذا و ادویهجریان گذاشتح معینی

برجسپپته  پپپان نشپپدنی، منقپپوش شپپده و یپپا، بشپپکل ثابپپتبرچسپپب  روی معلومپپات ارائپپه شپپده .3

 .تحریر گردد و دومی اولیبندی بسته لای شده با

 نپپپوع خپپپط، رنپپپن، پپپپس زمینپپپه، موقعیپپپت نپپپام و فاصپپپله گپپپذاری ا لاعپپپات روی مپپپوارد چپپپون  .4

 قسمی انتخاب گردد که خوانا و قابل فهم باشد. برچسب 

 روی و توزیپپع کننپپده. نپپام هپپیچ شپپخ  بپپر روی بپپر چسپپپ تحریپپر نگپپردد بجپپز تولیپپد کننپپده .5

ولات تولیپپپد محصپپپولات تولیپپپدی صپپپرف نپپپام تولیپپپد کننپپپده درج گردیپپپده و در محصپپپبرچسپپپب 

 قرار دادی بر علاوه نام تولید کننده نام توزیع کننده نیز درج گردد.

ذکپپر میگپپردد بپپه عبپپارت چپپون توزیپپع شپپده توسپپط  چسپپباگپپر نپپام توزیپپع کننپپده بپپر روی بر .6

 واضو گردد.

 ه،کننپپپدام دهپپپد کپپپه نادرسپپپت، گمراهای انجپپپگونپپپهب نبایپپپددوا را  گذاریبرچسپپپب هپپپیچ شخصپپپی .7

ی وی گپپی، ارزش، مقپپدار، ترکیپپب، ا احتمپپال ایجپپاد تصپپور اشپپتباه دربپپارهیپپو نپپا خوانپپا  فریبنپپده

 .آن را داشته باشد مصونیتمزیت یا 

تولیپپد کننپپده مکلپپف اسپپت تپپا قیمپپت پرچپپون دوا را روی برچسپپب بپپا در نظپپر داشپپت رهنمپپود  .8

 تعییح قیمت بصورت خوانا و به واحد پول افغانی تحریر نمایید.

صپپپحی مکلپپپف اسپپپت تپپپا از درج تصپپپاویر ذی رو )زنپپپده( تولیپپپد کننپپپده ادویپپپه و محصپپپولات  .9

 روی برچسب ادویه و محصولات صحی خود داری نمایید.
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 فصل چهارم

 دواییبرچسب  موارد شامل

 دوایی میگردد.برچسب  موارد ذیل شامل  .1

  (:Active Pharmaceutical Ingredient)یا  ماده فعال دوایی  .2

 موارد ذیل در نظر گرفته میشود:رچسب ب برای درج ماده فعال در

  خوانا و قابل فهم باشد. مکمل، بصورت جنریک دوانام 

 جپپپارتی بپپپروینپپپام جنریپپپک دوا بصپپپورت برجسپپپته تپپپر و بزرگتپپپر نسپپپبت بپپپه نپپپام ت 

 .گردد تحریردوا برچسب 

  بپپه یکپپی از زبپپان هپپای رسپپمی کشپپور و در برچسپپب  در یپپک  پپرف جنریپپک دوانپپام

 .لیسی تحریر گرددآن به زبان انگ  رف دیگر

  دوا مکمل و در یک خط قرار گیرد. مثلا  جنریکنامAmoxicillin  

  مانند  گردد.نتحریر دوا بصورت شکسته   جنریکنام 

  در صپپپورتیکه محصپپپول دارای یپپپک مپپپاده فعپپپال باشپپپد بپپپه حپپپروف بپپپزر  انگلیسپپپی

 AMOXICILLIN. مانند گرددتحریر 

 اشپپپد حپپپروف اول نپپپام بپپپه حپپپروف در صپپپورتیکه محصپپپول دارای چنپپپدیح مپپپاده فعپپپال ب

بپپپپپزر  انگلیسپپپپپی و متبپپپپپاقی بپپپپپه حپپپپپروف کوچپپپپپک تحریپپپپپر گپپپپپردد. ماننپپپپپد 
.Amoxicillin+ Clavulanic acid 

 فعپپپال متفپپپاوت باشپپپد هپپپر کپپپدام آن در صپپپورتیکه محصپپپول دارای چنپپپدیح مپپپاده 

 محصول تحریر گردد.برچسب  بصورت جداگانه روی

  Dextrometrophan+Chlopheneramin+Psudophedrineمانند 

  بپپرای محصپپولات دوایپپی کپپه بیشپپتر از سپپه مپپاده فعپپال دارای خپپواص مشپپابه را دارنپپد

 از نامی استفاده شود که ماهیت محصول دوایی را توصیف نماید.

   Multivitamin مانند:

  ر  تپپپداوی و کپپپه غپپپ دوایپپپی دارای چنپپپدیح مپپپاده فعپپپال در صپپپورتیکه یپپپک محصپپپول

فاده میگپپپردد، نظپپپر بپپپه مپپپر  و کنتپپپرول اعپپپرا  و علایپپپم یپپپک مپپپر  خپپپاص اسپپپت

ذکپپپر گپپپردد. ماننپپپد شپپپربت برچسپپپب  اعپپپرا  و علایپپپم آن نپپپام محصپپپول دوایپپپی روی

 .Anti-cough Syrupسرفه یا ضد 

  و در  آن باشپپپد و یپپپا هایدریپپپد نمپپپک بصپپپورتمحصپپپول دارای مپپپاده فعپپپال در صپپپورتیکه

 وییکجپپا ر آن همپپراه بپپا نمپپک مپپاده فعپپال نپپام فورمولیشپپح ایجپپاب محاسپپبه را نمایپپد

 .تحریرگرددبرچسب 

  مانندAMOXICILLIN trihydrate(equalent to amoxicillin 250mg)  

  در صپپپورتیکه محصپپپول دارای مپپپاده فعپپپال بصپپپورت نمپپپک، هایدریپپپد و یپپپا مپپپدغم بپپپا

سپپپایر مپپپالیکول هپپپا باشپپپد و در فورمولیشپپپح ایجپپپاب محاسپپپبه را ننمایپپپد مپپپاده فعپپپال 

 شود.ندر نظر گرفته همراه با نمک آن تحریر گردیده و محاسبه آن 

  مانندCetirizine Hydrochloride  

  محصپپپول مشخصپپپات فارمکوپپپپه اسپپپتفاده شپپپده در فورمولیشپپپح فعپپپال بپپپرای هپپپر مپپپاده

 تحریر گردد. 

Amoxi 
cillin 
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 AMOXICILLIN USP…………250Mgمانند 

 :یاداشت ها

  برای نشان دادن مقدار ماده فعال در برچسب دوا 

 :(Strengthقوت دوایی) .2

 در ایح مورد تحریر گردد.برچسب  ا رویموارد که ضرور است ت

 گردد.تنها مقدار ماده فعال تحریر برچسب  روی 

 برچسپپپب  در صپپپورتیکه یپپپک مپپپاده فعپپپال باشپپپد تنهپپپا مقپپپدار همپپپان مپپپاده فعپپپال روی

 .گرددتحریر

 ر کپپپدام آن بصپپپورت در صپپپورتیکه محصپپپول دارای چنپپپدیح مپپپاده فعپپپال باشپپپد مقپپپدار هپپپ

 گردد.جداگانه تحریر

 گردد.تحریر برچسب  بصورت واضو و جداگانه روی عالف مقدار هر ماده 

          Amoxicillin 250 mgملی گرام ۲۵۰مثال: آموکسی سیلیح 

  در صپپپورتیکه یپپپک دوا دارای اجپپپزای متعپپپدد بپپپوده و سپپپطو بسپپپته بنپپپدی گنجپپپایز

درج تمپپام اجپپزا را بپپه هپپر دو زبپپان ملپپی و بپپیح المللپپی نداشپپته باشپپد، اکتفپپا نمپپودن بپپه 

دوا صپپرف بپپه زبپپان بپپیح المللپپی مپپانعی نپپدارد. ماننپپد فورمولیشپپح هپپای درج ترکیپپب 

 مولتی ویتامیح ها. 

  دوایپپپی کپپپه دارای چنپپپدیح قپپپوت دوایپپپی متعپپپدد از عپپپیح مپپپالیکول بپپپرای محصپپپولات

شپپان انتخپپاب گپپردد، بطپپور  هپپای متفپپاوت بپپرای بسپپته بنپپدی وبرچسپپبهسپپتند رنپپن 

و  سپپپفیدرنپپپن گپپپرام  ملپپپی 250راسپپپتامول بپپپا قپپپوت مثپپپال بپپپرای محصپپپول دوایپپپی پا

 ملی گرام همیح محصول رنن آبی انتخاب گردد. 500برای قوت دوایی 

 سیستم واحدات برای نشان دادن قوت دوایی .3
باید با اسپپتفاده از ( Net Contentل )و مقدار خال  محصپپو(Active ingredient)مقدار ماده مکثره گذاریدر برچسپپب

ستم واحد بیح ستاندارد یا  ادویهشده  های پذیرفتهواحدیا  (SI units)المللیسی ستفاده از واحدهای غیرا شود. ا شان داده  ن

 .غیرمتریک ممنوع است

 ( نشان دهنده واحدات اندازه گیری برای اشکال دوایی مختلف1جدول)
 نوعیت واحد نماد توضیو

 گرام g برای بیان مقدار ماده جامد

گرام میلی mg برای بیان جامدات، مایعات، نیمه جامدات  

 لیتر L برای بیان حجم مایعات

 میلی لیتر mL برای بیان حجم مایعات

 درصد وزنی بر وزنی %w/w برای بیان جامد و نیمه جامد)پوماد، کریم، ول، پودرها، خمیره ها

 درصد وزنی به حجی %w/v برای بیان محلول های خوراکی، محلول های تزریقی، دهح شویه ها

موضعی، دهان شویه ها، محلول های تزریقی  برای بیان محلول های

 چندیح ترکیبه، عطرها، اس ری ها، و آیروسول ها

v/v% درصد حجمی بر حجم 

 واحد بیح المللی IU برای بعضی ادویه خاص مانند ویتامیح ها و هورمون ها
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  (Brand Name):نام تجارتی .3

نپپام تجپپارتی مراجعپپه انتخپپاب مپپه بپپرای انتخپپاب نپپام تجپپارتی و مسپپائل مربپپوط بپپه آن بپپه شپپرایط نا

 گردد.

 .:(Dosage Form)دواییشکل  .4
 :دنشو تابلیت در نظر گرفتهدوایی  شکلبرچسب  که ضرور است تا روی یموارد

 تابلیت یا  :در صورتیکه تابلیت عادی باشد نوشته میشودTablet 

 ر تحریپپپر ایپپپح  پپپو شپپپان برچسپپپب در صپپپورتیکه تابلیپپپت هپپپای جویپپپدنی باشپپپد روی

 گردد.

  Chewable Tabletsجویدنی یا های ل: تابلیت مثا

 ایپپح  پپور تحریپپر شپپان باشپپد روی بپپر چسپپپ زیپپر زبپپانی  یدر صپپورتیکه تابلیپپت هپپا

 گردد.

  Sublingual Tablets زیرزبانی یا  های مثال: تابلیت

 بپپا ذکپپر نوعیپپت پوشپپپز  دار باشپپد روی بپپر چسپپبشپپپوش یدر صپپورتیکه تابلیپپت هپپا

 .تحریر گردد  آن

  Coated Tabletsیا  ششدارپو مثال: تابلیت

  Film Coated Tabletsیا  فلمی پوشز دارای های تابلیتو یا 

 تحریپپپر برچسپپپب شپپپان  جوشپپپان باشپپپد ایپپپح  پپپور روی یدر صپپپورتیکه تابلیپپپت هپپپا

 گردد.

 Effervescent Tabletsجوشان یا های مثال: تابلیت 

 ن شپپپا باشپپپد ایپپپح  پپپور روی بپپپر چسپپپبآهسپپپته رهپپپز  یدر صپپپورتیکه تابلیپپپت هپپپا

 گردد.تحریر 

 Sustained-release Tabletsآهسته رهز یا های مثال: تابلیت 

 برچسپپپب بپپپا آزاد نمپپپودن تپپپاخیری باشپپپد ایپپپح  پپپور روی هپپپای در صپپپورتیکه تابلیپپپت 

 گردد.تحریر شان 

 Delayed Release Tabletsیا  با آزاد نمودن تاخیریتابلیت  :مثال

  شپپد ایپپح  پپور روی بپپر چسپپبباقابپپل حپپل شپپدن در دهپپح هپپای در صپپورتیکه تابلیپپت 

 گردد.تحریر شان 

 Oral Disintegrating Tablets ایدر دهح  یحل شدن یها تیتابل: مثال

 یپپپا ه یپپپیگونپپپ -دهپپپانی در صپپپورتیکه تابلیپپپت هپپپای Buccal باشپپپد ایپپپح  پپپور روی 

 گردد.تحریر برچسب شان 

  Buccal Tabletsیا  یی گونه-دهانی تابلیت  مثال:

  گردد.تحریر شان برچسب  باشد ایح  ور روی مهبلیدر صورتیکه تابلیت های 

 Vaginal Tabletsیا  مهبلیمثال: تابلیت 

 اشکال دوایی ک سول در نظر گرفته شود.برچسب  موارد که ضرور است تا روی

 روی برچسب اشکال دوایی ک سول ولاتینی سخت ایح  ور تحریر گردد. 

  Capsules ها یا مثال: ک سول

 ایی ک سول ولاتینی نرم ایح  ور تحریر گردد.روی برچسب اشکال دو 
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   Softgel capsules نرم ولاتینی های مثال: ک سول

  باشپپپد ایپپپح  پپپور روی بپپپر چسپپپپ شپپپان هپپپای آهسپپپته رهپپپز  ک سپپپولدر صپپپورتیکه

 گردد.تحریر 

 Sustained-release Capsulesآهسته رهز یا ک سول های مثال: 

 برچسپپپب  ی پپپور رو حیپپپباشپپپد ا یریبپپپا آزاد نمپپپودن تپپپاخ یهپپپا ک سپپپول کهیصپپپورت در

 .گردد ریتحرشان 

 Delayed Release Capsules ای یریتاخ نمودن با آزاد یها ک سول :مثال

  ایپپپح  پپپور تحریپپپر شپپپان برچسپپپب  باشپپپد روی واوینپپپالدر صپپپورتیکه ک سپپپول هپپپای

 گردد.

  Vaginal Capsulesیا  مثال: ک سول های مهبلی
 ایی پودر در نظر گرفته شود:کال دواشبرچسب  موارد که ضرور است تا روی

 برچسپپپب در صپپپورتیکه شپپپکل دوایپپپی بصپپپورت پپپپودر خپپپوراکی باشپپپد ایپپپح  پپپور روی 

 Oral Powderمثال: پودر خوراکی یا  گردد.تحریر شان 

 شک باشد و برای تهیه یعنی بشکل پودر خ در صورتیکه پودر برای تهیه سوس نشح خوراکی باشد

  گردد.شان تحریر برچسب  ر رویایح  و ضرورت داشته باشد. شدن به محلل

  Powder For Oral Suspensionسوس نشح فمی یا  پودر برای تهیهمثال: 

 گرددتحریر شان برچسب  در صورتیکه شکل دوایی بصورت پودر انشاقی باشد ایح  ور روی. 

  Inhalation Powderمثال: پودر انشاقی یا  

 شپپپان برچسپپپب   پپپور رویرتیکه پپپپودر بپپپرای اسپپپتفاده موضپپپعی باشپپپد ایپپپح در صپپپو

  Topical Powderگردد، پودر موضعی یا تحریر 

 برچسپپب  در صپپورتیکه پپپودر بپپرای تهیپپه شپپکل دوایپپی محلپپول باشپپد ایپپح  پپور روی

 .Powder For Solutionگردد، پودر برای تهیه محلول یا شان تحریر 

 گپپردد تحریپپر شپپانبرچسپپب  در صپپورتیکه پپپودر هپپای پاشپپیدنی باشپپد ایپپح  پپور روی ،

 .Dusting Powderر های افشان یا پود

  شپپپان برچسپپپب  باشپپپد ایپپپح  پپپور روی یتزریقپپپتهیپپپه شپپپکل در صپپپورتیکه پپپپودر بپپپرای

 .Powder For Injectionیا  برای تزری پودر گردد، تحریر 

 برچسپپب ایپپح نپپوع محصپپولات دوایپپی ایپپح جملپپه نیپپز تحریپپر میگپپردد )قبپپل از هپپر بپپار  روی

 (.Shake well before each useاستفاده خوب تکان دهید( یا )

علاوه معلومپات فپوی کلمپه یپی بصپورت معقپم تهیپه شپده باشپد بپراشپکال دوا در صورتیکه اشت:دیاد

 ( نیز بالای شان تحریر گردد.Sterile)معقم( یا )

 در نظر گرفته شود:اشکال دوایی مایع برچسب  موارد که ضرور است تا روی
 شپان تحریپر برچسپب  شپد ایپح  پور رویدر صورتیکه شکل دوایپی بصپورت شپربت خپوراکی با

 گردد.

 یا  فمی مثال: شربتOral Syrup 

 شپپان ایپپح  پپور برچسپپب  در صپپورتیکه شپپکل دوایپپی بصپپورت محلپپول خپپوراکی باشپپد روی

 گردد.تحریر 

  یا  خوراکیمثال: محلولOral Solution  
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  شپپان ایپپح برچسپپب  خپپوراکی باشپپد رویمپپایع در صپپورتیکه شپپکل دوایپپی بصپپورت سوس نشپپح

 گردد.تحریر  ور 

 یا  سوس نشح خوراکی  :مثالOral Suspension  

 شپان ایپح  پور تحریپر برچسپب  در صورتیکه شپکل دوایپی بصپورت قطپره خپوراکی باشپد روی

 گردد.

 یا  مثال قطره فمیOral Drop  

 شپپان ایپپح  پپور برچسپپب  در صپپورتیکه شپپکل دوایپپی بصپپورت ایمولشپپح خپپوراکی باشپپد روی

 گردد.تحریر 

 یا  مثال: ایمولشح فمیOral Emulsion  

 ایپح  پور تحریپر شپان برچسپب  خپوراکی باشپد روی الکزیپر در صورتیکه شکل دوایپی بصپورت

 گردد.

 یا  زیر فمیمثال: الگOral Elixir  

  ایپح  پور تحریپر شپان برچسپب  خپوراکی باشپد روی تینچپردر صورتیکه شکل دوایپی بصپورت

 گردد.

 یا  فمی مثال: تینچرOral Tincture  

 ،گرددهای خوراکی ایح جمله نیز تحریر روی سوس نشح : اشتدیاد

 (.Shake well before each useخوب تکان دهید( یا ) بوتل )قبل از هر بار استفاده
 در نظر گرفته شود: قییزرتاشکال دوایی برچسب  موارد که ضرور است تا روی

  شپپانبرچسپپب  باشپپد روی  یپپرزتدر صپپورتیکه محصپپول دوایپپی بصپپورت مپپایع و آمپپاده بپپرای 

 .گرددتحریر  یتزریق

  Injectionیا  قییزرمثال: ت

  ایپپح  پپور روی باشپپد ه  بپپه آمپپاده سپپازی ضپپرورت داشپپتیپپزرتدر صپپورتیکه محصپپول قبپپل از 

  For Injection  یا یزرتبرای  ،گرددشان تحریربرچسب 

  شپپان سپپببرچ محلپپول قابپپل تزریپپ  باشپپد ایپپح  پپور رویشپپکل دوایپپی بصپپورت در صپپورتیکه 

 گردد.تحریر 

 Injectable Solutionمثال: محلول تزریقی 

   گردد.تحریر برچسب  ایح  ور روی باشددر صورتیکه سوس نشح آماده برای تزری 

 Injectable Suspensionمثال: سوس نشح تزریقی یا 

  در صپپورتیکه سوس نشپپح قبپپل از تزریپپ  بپپرای آمپپاده سپپازی ضپپرورت داشپپته باشپپد ایپپح  پپور

 گردد.تحریر ب برچس روی

 Suspension For Injectionمثال: سوس نشح برای تزری  یا 

  :یاداشت ها

  ایح اشپکال دوایپی همیشپه بصپورت معقپم تهیپه میشپوند عپلاوه بپر مپوارد فپوی کلمپه)معقم یپا

Sterile.نیز روی برچسب شان تحریر گردد ) 

  تحریپپر  ایپپح جملپپه نیپپز عپپلاوه بپپر مپپوارد فپپوی سوس نشپپح هپپای تزریقپپیبرچسپپب  روی

 (.Shake well before useاستفاده خوب تکان دهید( یا ) از گردد)قبل
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  عپپلاوه بپپر دارای مپپواد محپپافظوی نباشپپند  )بپپا حجپپم کپپم(قییزرتدر صپپورتیکه اشپپکال دوایپپی

گپردد. )یکبپار مصپرف بپوده محلپول بپاقی شپان تحریپر برچسپب  ایح جمله نیپز رویموارد فوی 

 (Single Use Discard unused portionمانده مجددا قابل استفاده نیست یا 

  برچسپپب  قپپی دارای مپپواد محپپافظوی باشپپند ایپپح جملپپه روییزرتدر صپپورتیکه اشپپکال دوایپپی

 (.Multiple Useشان تحریر میگردد)چندیح بار قابل مصرف یا 

 در نظر گرفته شود: اشکال دوایی موضعیبرچسب  موارد که ضرور است تا روی

 تحریر گردد:شان برچسب  روی ورت کریم باشد،ول دوایی بصدر صورتیکه محص 

 Topical Creamکریم موضعی یا مثال: 

 تحریر گردد. شان برچسب در صورتیکه محصول دوایی بصورت پوماد باشد ایح  ور روی 

  Topical Ointmentمثال: پوماد موضعی یا 

 شپپان برچسپپب در صپپورتیکه محصپپول دوایپپی بصپپورت محلپپول موضپپعی باشپپد ایپپح  پپور روی 

 تحریر گردد.

  Topical Solutionمثال: محلول موضعی یا 

 شپپان برچسپپب  جلپپدی باشپپد ایپپح  پپور روی یکه محصپپول دوایپپی بصپپورت پپپچ هپپایدر صپپورت

 گردد.تحریر 

 Transdermal Patchesمثال: پچ جلدی یا 

  شپان برچسپب  باشپد ایپح  پور روی کپریم و ول مهبلپیدر صورتیکه محصپول دوایپی بصپورت

 گردد.تحریر 

 Vaginal Cream, Vaginal Gelsیا  : کریم و یا ول مهبلیمثال

 :ها یاداشت

  در صپپورتیکه ایپپح اشپپکال دوایپپی بصپپورت معقپپم تهیپپه شپپده باشپپد بپپر عپپلاوه معلومپپات فپپوی

 گردد.( نیز بالای شان تحریر Sterileکلمه )معقم( یا )

 تعمال فقپط بپرای اسپ"روی اشکال دوایی موضعی عپلاوه بپر مپوارد شپامل ایپح رهنمپود جملپه

 .نیز تذکر داده شود "For external Use Onlyیا  بیرونی

 .رز استفاده اشکال دوایی موضعی روی برچسب تذکر داده شود  

  در صپورتیکه اشپکال دوایپی موضپعی در یپک ناحیپپه یپا قسپمت خپاص از بپدن مپورد اسپپتفاده

 داری شود.داشته باشند باید تذکر داده شود تا از استفاده آن در نواحی دیگر بدن خود 
 در نظر گرفته شود. انشاقیاشکال دوایی برچسب  موارد که ضرور است تا روی

 شپپان تحریپپر برچسپپب  در صپپورتیکه محصپپول دوایپپی بشپپکل اسپپ ری هپپا باشپپد ایپپح  پپور روی

 گردد.

  sprayمثال: اس ری یا 

 شپپان برچسپپب  در صپپورتیکه محصپپول دوایپپی بشپپکل محلپپول استنشپپاقی باشپپد ایپپح  پپور روی

 .گرددتحریر 

  Inhalation Solutionمثال: محلول استنشاقی یا 

 شپپان برچسپپب  در صپپورتیکه محصپپول دوایپپی بشپپکل پپپودر استنشپپاقی باشپپد ایپپح  پپور روی

 گردد.تحریر 

  Inhalation Powderمثال: پودر استنشاقی یا 
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 در نظر گرفته شود. مورد استفاده در چشم وگوشاشکال دوایی برچسب  موارد که ضرور است تا روی

 شپان برچسپب در صورتیکه محصپول دوایپی بشپکل قطپره هپای چشپمی باشپد ایپح  پور روی 

 گردد.تحریر 

  Ophthalmic Dropمثال: قطره چشمی یا 

 شپان برچسپب  در صورتیکه محصپول دوایپی بشپکل پومپاد هپای چشپمی باشپد ایپح  پور روی

 گردد.تحریر 

 Ophthalmic Ointmentمثال: پوماد چشمی یا 

که ایح اشپکال دوایپی بصپورت معقپم تهیپه شپده باشپد بپر عپلاوه معلومپات فپوی کلمپه در صورتی یاداشت:

 گردد.( نیز بالای شان تحریر Sterile)معقم( یا )

 در نظر گرفته شود. مورد استفاده از  ری  بینیاشکال دوایی برچسب  موارد که ضرور است تا روی

  باشپپد ایپپح  پپور روی بینپپی بصپپورت اسپپ ری مپپورد اسپپتفاده دردر صپپورتیکه شپپکل دوایپپی 

 گردد.تحریر شان برچسب 

 Nasal Sprayمثال: اس ری بینی یا 

  باشپپد ایپپح  پپور روی بصپپورت قطپپره مپپورد اسپپتفاده در بینپپیدر صپپورتیکه شپپکل دوایپپی 

 گردد.حریر تشان برچسب 

  Nasal Dropیا  قطره بینیمثال: 

 ایپح  پور روی  در صورتیکه شپکل دوایپی بصپورت پپودر خشپک مپورد اسپتفاده در بینپی باشپد

 برچسب شان تحریر گردد.

  Nasal Powderمثال: پودر های بینی یا 

در صپپورتیکه ایپپح اشپپکال دوایپپی بصپپورت معقپپم تهیپپه شپپده باشپپد بپپرای عپپلاوه معلومپپات فپپوی  یاداشپپت:

 ( نیز بالای شان تحریر گردد.Sterileکلمه )معقم( یا )

  در نظر گرفته شود. Pack Size اندازه بستهموارد که ضرور است تا روی برچسب در مورد  .5

 مثال ها

 ( یا  10برای تابلیت های ساده)10تابلیتTablets  

 ( 10تابلیت پوششدار( یا ) 10برای تابلیت های پوششدار coated Tablets) 

 ( 10برای تابلیت های پوششدار فلمی ( 10تابلیت پوششدار یا Film Coated Tablets) 

 تابلیپپپت بپپپا آزاد شپپپدن تپپپاخیری  10تپپپاخیری )بپپپا آزاد شپپپدن  یبپپپرای تابلیپپپت هپپپای

 (.DSR Tablets 10یا و  10Delayed Release Tabletsیا)

شپپپان برچسپپپب  بپپپا در نظپپپر داشپپپت اشپپپکال و نوعیپپپت دواهپپپا انپپپدازه بسپپپته روی یاداشپپپت:

 گردد.تحریر 

 نظر گرفته شود.  (Dosage) ه ضرور است تا روی برچسب در موردموارد ک .6

 که رویگردد بلروی بر چسپ ذکر ناکتر تجویز میگردد مقدار مصرف آن ا نسخه دتنها بکه ادویه  .1

 شود.یا یکی از ایح جملات نوشته درج و  Rxآن سمبول برچسب 

 ممنوع است. معال  فروش بدون نسخه داکتر 

   ب  دستور (( یا )داکتر معال  مصرف گرددAs directed by physicians.)  
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 مپپی توانپپد معپپال  داکتپپرنسپپخه بپپدون  کپپه (Over The Counter)ادویپپه بپپدون نسپپخه .2

 آن در نظر گرفته شود.برچسب  . موارد ذیل رویگردد عرضه

 نوشپپته شپپود کپپه بپپرای تپپداوی برچسپپب  روی د مصپپرف ادویپپه بپپدون نسپپخهمپپوار

 کدام بیماری و یا علایم آن استفاده میشود.

 یپپک نوشپپته شپپود، مپپثلابرچسپپب  مقپپدار دقیپپ  دوایپپی کپپه بایپپد مصپپرف شپپود روی 

 لیت در هر هشت ساعت و یا حسب دستور تجویز کننده.تاب

  نپپپه مصپپپرف مصپپپرف مشپپپخ  شپپپود کپپپه دوا چگو روش اسپپپتفاده و  پپپری تطبیپپپ

 .شود

 موضعی وغیره. خوراکی،  مثال:

 ایپپح دواهپپا نیپپز نوشپپته شپپود تپپا اشپپخاص برچسپپب  روی هپپا هشپپدار هپپا و احتیپپاط

 که مصرف می نمایند متوجه شوند.

  Direction For Use: یا روش استفاده .7

 اشکال دوایی مختلف در نظر گرفته شود.برچسب  رویکه  روش استفادهاز جملات  یمثال های

 و ک سول ها تابلیت ها: 

  را با یک گیلا  آب کامل ببلعید. یا ک سول تابلیت 

 .بعد از غذا )حد اقل یک ساعت( مصرف شود 

 .قبل از غذا )حداقل نیم ساعت( مصرف شود 

 :سوس نشح ها و شربت ها  

 بوتل را خوب تکان دهید)تنها برای سوس نشح ها(.محتوی  ،بار مصرف قبل از هر 

 .مقدار توصیه شده را به دقت اندازه نموده و مصرف نمائید 

 اشپکال دوایپی  پس از مصپرف سپرپوش بوتپل را محکپم ببندیپد و در یخچپال نگهپداری نمائیپد(

 حسا  در مقابل حرارت(.

 :قطره های چشمی 

 تا چشم ها به حالت افقی قرار گیرد رار دهیدسر خود را  وری ق. 

  دقیقپپه بسپپته نگهداریپپد و از پلپپک زدن خپپود داری  1پپپس از چکانیپپدن چشپپم هپپا را بپپه مپپدت

 نمائید.

 :پوماد های موضعی 

  بمالید. نازکی از پوماد را روی ناحیه مطلوبلایه 

   ر دهپپحعی کپپه دداری نمائیپپد)برای اشپپکال موضپپد بپپا چشپپم و دهپپان خپپومسپپتقیم از تمپپا 

 استفاده نمی شوند.(

 تان را خوب بشوئید.از استفاده دست های و بعد قبل 

 قییزرت یآم ول ها: 

 تزری  شود. شخ  مسلکی ذیصلا  دوا باید توسط 

 .بصورت عمی  داخل عضله تزری  گردد 

  ( تزری  عضلیIM.) 

  تزری  وریدی( .IV.) 

 ( تزری  تحت جلدیSC) 
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 ه نیاز به رقی  سازی دارند موارد ذیل در نظر گرفته شود:قی کیزرتبرای محصولات غیر یاداشت: 

 یپپا رقیپپ  سپپازیپپپودر بپپرای شپپان داخلپپی و خپپارجی  در برچسپب  Powder For Reconstitution 

 نوشته میشود.

  مقپپدار مپپاده فعپپال در هپپر بسپپته بنپپدی مشپپخ  شپپود، تپپا مصپپرف کننپپده بدانپپد کپپه چپپه مقپپدار

پپپپودر  بصپپپورتبطپپپور مثپپپال اگپپپر محصپپپول  ،فعپپپال در یپپپک دوز محصپپپول وجپپپود دارد از مپپپاده

هپپپر  ملپپپی گپپپرام از مپپپاده فعپپپال در ۵۰۰اسپپپت و حپپپاوی  و یپپپا سوس نشپپپح بپپپرای تهیپپپه محلپپپول

 نوشته شود.برچسب  روی بسته بندی است ایح مقدار

  ایپپپح ا لاعپپپات و  سپپپازی، محلپپپول تهیپپپه شپپپده مشپپپخ  شپپپود غلظپپپت نهپپپایی پپپپس از رقیپپپ

 ال یپپپک محصپپپول کپپپه بشپپپکل پپپپودربیپپپان میشپپپود. بطپپپور مثپپپ mg/mlمعمپپپولا بپپپه صپپپورت 

در ملپپپی لیتپپپر  10mg/5mlی غلظپپپت محلپپپول بپپپه غلظپپپتموجپپپود باشپپپد بعپپپد از رقیپپپ  سپپپاز

 برسد.

 مشپپپخ  شپپپود کپپپه چپپپه نپپپوع ، حپپپل کننپپپده و مقپپپدار مپپپورد نیپپپاز آن شناسپپپایی رقیپپپ  کننپپپده

کپپه  ، حپپل کننپپدهرقیپپ  کننپپده و مقپپدار دقیپپ  شپپودمیاسپپتفاده  ، حپپل کننپپده ایرقیپپ  کننپپده

 ۵۰بپپا  میشپپود، بطپپور مثپپال اگپپر پپپودربپپه محصپپول اضپپافه  یپپا حپپل کپپردن بپپرای رقیپپ  سپپازی

ذکپپر برچسپپب  ایپپح ا لاعپپات بایپپد بپپه وضپپو  روییپپا حپپل شپپود ملپپی لیتپپر آب مقطپپر رقیپپ  

 گردد.

 اسپپپتفاده در صپپپورت گنجپپپایز روی برچسپپپب دومپپپی همپپپه اشپپپکال دوایپپپی الزامپپپی  درج روش

مربپپپوط بپپپه دسپپپتور  میباشپپپد و در صپپپورت نداشپپپتح فضپپپای کپپپافی روی برچسپپپب معلومپپپات

 دوا درج گردد.برگه معلوماتی مصرف در برگه معلوماتی مریض یا 

  :(Manufacture Date)تاریخ تولید .7

 در ایح مورد تحریر گردد.برچسب  موارد که ضرور است تا روی

  گردد.تحریر برچسب  بصورت خوانا و برجسته رویتولید تاریخ 

 ن شپپپدن وسپپپاییدگی را دارد پپپپاکپپپه احتمپپپال برچسپپپب  تپپپاریخ تولیپپپد در قسپپپمت هپپپای

 گردد.تحریر ن

 راحتپپی قابپپل مشپپاهده  گپپردد کپپه بپپهتحریپپر برچسپپب هپپای از تپپاریخ تولیپپد در قسپپمت

تحریپپپر برچسپپپب  در قسپپپمت هپپپای کنپپپار یپپپا کپپپن  ایپپپح معلومپپپات معمپپپولاو باشپپپد 

 .میگردد

 گردد.تحریر برچسب  هر بیچ تولیدی بصورت جداگانه روی ایتاریخ تولید بر 

 بپپپه فارمپپپت مپپپیلادی یپپپا هجپپپری شمسپپپی  اسپپپا  سپپپال، مپپپاه و روز بپپپه تولیپپپد تپپپاریخ 

 گردد.تحریر 

 : (Expiry Date)انقضاءتاریخ  .8

 تحریر گردد:با مشخصات ذیل برچسب  یا برف، بسته بندی و روی تاریخ انقضاء

 گردد.وانا و برجسته تحریر تاریخ انقضاء بصورت خ 

 سپپپاییدگی را دارد شپپپدن و کپپپه احتمپپپال پپپپانبرچسپپپب  تپپپاریخ انقضپپپاء در قسپپپمت هپپپای

 گردد.تحریر ن

 ا راحتپپی قابپپل مشپپاهده گپپردد کپپه بپپتحریپپر برچسپپب  تپپاریخ انقضپپاء در قسپپمت هپپای از

 در قسمت های کنار یا کن  برچسپ. باشد معمولا
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 گردد.تحریربرچسب  هر بیچ تولیدی بصورت جداگانه روی ایتاریخ انقضاء بر 

  دی یپپپا هجپپپری شمسپپپی  بپپپه اسپپپا  سپپپال، مپپپاه و روز بپپپه فارمپپپت مپپپیلاتپپپاریخ انقضپپپاء

 تحریر گردد.

 (: Batch Number) نمبر دسته .9

 در ایح مورد تحریر گردد.برچسب  موارد که ضرور است تا روی

 گردد.تحریر برچسب  بیچ نمبر بصورت خوانا روی 

  وسپپپاییدگی را دارد  کپپپه احتمپپپال پپپپان شپپپدنبرچسپپپب  بپپپیچ نمبپپپر در قسپپپمت هپپپای

 گردد.تحریر ن

 گپپردد کپپه بپپا راحتپپی قابپپل مشپپپاهده تحریپپر چسپپب بربپپیچ نمبپپر در قسپپمت هپپای از

 باشد معمولا در قسمت های کنار یا کن  برچسپ.

 برچسپپب  تولیپپدی بصپپورت جداگانپپه روی هپپر دسپپته تولیپپدی یپپا بپپیچ بپپیچ نمبپپر بپپرای

 گردد.تحریر 

 گردد.یک رقم تکراری یا مشابه تحریر نیا بیچ تولیدی  یبرای چندیح دسته تولید 

 باشد. و حروف بیچ نمبر مرکب از اعداد 

 (Drug Manufacturing License)جواز تولید محصول .10

 در ایح مورد تحریر گردد.برچسب  موارد که ضرور است تا روی

 گردد.محصولات دوایی تحریر برچسب  نمبر جواز تولید محصول بصورت خوانا روی 

 گردد.درج  تغییر برای تمام محصولات دوایی نمبر جواز محصول بصورت غیر قابل 

 گردد.رج نمودن مخففات درج محصولات دوایی بصورت خلاصه و با دبرچسب  رویب 

  D.M.L.NOگردد ایح  ور تحریر برچسب  بر روی کارخانه تولیدینمبر جواز مثال: 

 (Product Manufacturing License)تصدی  نامه ثبت محصول   .11
 در ایح مورد تحریر گردد.برچسب  موارد که ضرور است تا روی

  گردد.محصولات دوایی تحریر برچسب  ثبت محصول بصورت خوانا رویشماره 

 ود دارد کپپه همپپان شپپماره بپپرای هپپر محصپپول دوایپپی ثبپپت شپپده شپپماره خپپاص وجپپ

 گردد.درج  روی برچسب

  گپردد.درج  بشپکل خلاصپه و مخفپف محصپولات دوایپیبرچسپب  بپرویشماره ثبپت محصپول 

  P.M.Lجواز محصول ثبت مثال: نمبر 

 (Storage Condition) شرایط نگهداری .12

 شرایط که در آن دواها نگهداری میشوند قرار ذیل اند.

 25-15در جپپه حپپرارت اتپپای کپپه بپپیح : (Room temperatureدرجپپه حپپرارت اتپپای ) .1

شپپربت هپپا، سوس نشپپح هپپا، و یکتعپپداد دواهپپا ماننپپد بعضپپی از  قپپرار دارد یدگردرجپپه سپپانتی

در مکپپانی  درجپپهایپپح شپپوند، هپپداری ه حرارتپپی نگتابلیپپت هپپا، ک سپپول هپپا در ایپپح محپپدود

 یکپپی از ایپپح جمپپلاتو  در نظپپر گرفتپپه شپپودخشپپک و دور از گرمپپا و نپپور مسپپتقیم خورشپپید 

 شود.شان نوشته برچسب  روی

 

 
 Store at room temperature در درجه حرارت اتای نگهداری شود

 Store between 15-25C درجه سانتی گرید نگهداری شود. ۲۵-۱۵بیح 
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 ددرجپه سپانتی گریپ 15-8بپیح  کپه دمپایبپه  :(Cool Storageسپرد )دمپای  ی درنگهدار .2

 هپپاوتیکبیو برخپی آنتی (انسپپولیحهورمپپون هپا )ها، حیبسپپیاری از واکسپ اسپت ا پپلای میگپردد،

برچسپب  روی یکپی از ایپح جمپلاتو  شپوندمینگهپداری  حرارتپیدر ایپح محپدوده  و شیاف ها

 شان نوشته شود.

درجپپه  8-2بپپه دمپپای کپپه بپپیح  :(Refrigerator temperatureیخچپپالی ) دمپپای .3

قپپی و یزرتاز جملپپه بعضپپی محلپپولات  از دواهپپا سپپانتی گریپپد اسپپت ا پپلای میگپپردد و بعضپپی 

 یکپپی از ایپپح جمپپلاتو  ایپپح محپپدود حرارتپپی نگهپپداری میشپپوند در ، هورمپپون هپپاواکسپپیح هپپا

 شود.شان نوشته برچسب  روی

 

اسپپت کپپه  ه حپپرارتدرجپپ(: Freezer Storage) گرادزیپپر صپپفر درجپپه سپپانتیدرجپپه حپپرارت  .4

 ، بعضپپی از دواهپپاباشپپدC°0ید گردرجپپه سپپانتی 0برابپپر یپپا کمتپپر از نقطپپه انجمپپاد آب، یعنپپی 

دوده حرارتپپی نگهپپداری ماننپپد واکسپپیح هپپا، محصپپولات بیولوویپپک و محصپپولات خپپون در ایپپح محپپ

 شود.شان نوشته برچسب  روی میشوند و یکی از ایح جملات

 

ند تپپپا از تجزیپپپه و ل شپپپده نگهپپپداری شپپپوودر محیطپپپی بپپپا ر وبپپپت کنتپپپر ادویپپپه : وبپپپتر  .5

 های ضپپپدبنپپپدی بسپپپتهنیازمنپپپد  واهپپپاجلپپپوگیری شپپپود. برخپپپی دکیمیپپپاوی آنهپپپا  تغییپپپرات

 مناسب است. واهابرای بسیاری از د ٪۶۰ ر وبت نسبی زیر، ر وبت هستند

شپپپود.  دواهپپپا در کیمیپپپاویانپپپد باعپپپه تجزیپپپه و تغییپپپرات تونپپپور می :حفابپپپت از نپپپور مسپپپتقیم  .6

، تیپپپره و دور از نپپپور مسپپپتقیم نگهپپپداری شپپپوندرنپپپن  بپپپابایپپپد در بپپپروف  دواهپپپابسپپپیاری از 

 هایبنپپپدی نپپپور یپپپا در بسپپپته هپپپای کپپپمهسپپپتند بایپپپد در محیط نپپپور حسپپپا  دواهاییکپپپه بپپپه

یپپح گونپپه اشپپکال دوایپپی ابرچسپپب  ایپپح جمپپلات روی د ومحپپافل در برابپپر نپپور نگهپپداری شپپون

 تحریر گردد.

 Store in a dark place and protect fromدور از نور مستقیم آفتاب نگهداری شود.در جای تاریک 
 Direct Sunlight   

هپپای مهپپر و مپپوم شپپده و  بنپپدی بپپه هپپوا حسپپا  هسپپتند و بایپپد در بسپپته دواهپپای برخپپ :هپپوا  .7

دهنپپپد، واکپپپنز می آکسپپپیجحبپپپا  واهاییکپپپهویپپپ ه بپپپرای د بپپپه نگهپپپداری شپپپوندغیرقابپپپل نفپپپوذ 

 .اهمیت دارد

نوشپپته برچسپپب  روی ایپپح جملپپه ۷،۶،۵شپپده در شپپماره هپپای بپپا در نظپپر داشپپت مپپوارد ذکپپر 

 شود.

 

 

 Store at Cool temperature شود سرد نگهداریدمای در 

 Store between 8-15C درجه سانتی گرید نگهداری شود.۱۵-۸ در دمای

 Store at refrigerate temperature نگهداری شود یخچالی دمایدر 

 Store between 2-8C درجه سانتی گرید نگهداری شود.۸-۲ در دمای

درجه سانتی  0 یا کمتر از در  صفر درجه سانتی گرید

 گرید نگهداری شود.

Store at or below 0°C 

 Do not refreeze after thawing .داری کنید زدگی مجدد پس از ذوب شدن خود از یخ

نور مستقیم آفتاب نگهداری در جای سرد و خشک دور از 

 شود.
Store in cool, dry place and 

away from direct sunlight.   
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کنندگان دربپپپپاره خطپپپپرات هشپپپپدارها ا لاعپپپپاتی هسپپپپتند کپپپپه بپپپپه مصپپپپرف (:Warning)هشپپپپدار .13

هشپپپدارها معمپپپولا  بپپپه  ،دهنپپپدا پپپلاع می واجپپپدی و بپپپالقوه مپپپرتبط بپپپا اسپپپتفاده از یپپپک محصپپپول یپپپا د

شپپپوند. هپپپدف اصپپپلی ذکپپپر می ت دوایپپپیجسپپپته و واضپپپو روی برچسپپپب محصپپپولابرصپپپورت بسپپپیار 

توانپپپپد سپپپپلامتی ای اسپپپپت کپپپپه میهشپپپپدارها، جلپپپپوگیری از بپپپپروز مشپپپپکلات و حپپپپواد  ناخواسپپپپته

 .کننده را تهدید کندمصرف

هپپپا ممکپپپح اسپپپت بپپپرای شپپپوند کپپپه مصپپپرف آنزمپپپانی درج می واهپپپاهشپپپدارها بپپپر روی برچسپپپب د

اننپپپد زنپپپان حاملپپپه و شپپپیرده، کودکپپپان و بزرگسپپپالان، یپپپا افپپپراد بپپپا شپپپرایط ماز افپپپراد هپپپای خپپپاص گروه

قلبپپی، کبپپدی، کلیپپوی، یپپا دیابپپت، خطراتپپی ایجپپاد کنپپد. همچنپپیح، اگپپر امپپرا   ماننپپدخپپاص،   بپپی

هپپپای عکپپپس العمپپپل داشپپپته باشپپپد، ممکپپپح اسپپپت باعپپپه  هپپپا تپپپداخلها یپپپا آلرویبپپپا حساسپپپیت دوا

جپپپانبی، ، عپپپوار  وایپپپید عکپپپس العمپپپل هپپپایبپپپاره ل ا لاعپپپاتی درحساسپپپیتی شپپپود. هشپپپدارها شپپپام

خطپپپرات و کنندگان بپپپا آگپپپاهی کامپپپل از نیپپپز هسپپپتند تپپپا مصپپپرف واشپپپیوه و مپپپدت زمپپپان مصپپپرف د

 .استفاده کنندرا  دوا ،های احتمالیمحدودیت

 مثال های ازجملات هشداری:

  ،را فپپپورا   وا، یپپپا تپپپورم(، مصپپپرف دپپپپتدر صپپپورت بپپپروز علائپپپم حساسپپپیت )ماننپپپد خپپپارش

 .معال  مراجعه شود داکترقف کرده و به متو
 "حاوی مواد قابل اشتعال است" 

 یا منابع حرارتی خود داری شود. ی شعله آتزاز استفاده در نزدیک 

 )در صورت موجودیت ذرات قابل دید استفاده نگردد.)برای محلولات زرقی 

 نمائیپپپدداری  ، از مصپپپرف خپپپودبوتپپپل سپپپرپوشدیپپپدگی  در صپپپورت بپپپاز بپپپودن یپپپا آسپپپیب. 

 )برای اشکال دوایی مایع(.

  در صپپپورت موجودیپپپت منفپپپذ و یپپپا نشپپپت اسپپپتفاده ننمائیپپپد.)برای اشپپپکال دوایپپپی زرقپپپی بپپپا

 حجم زیاد(.

  بعپپد از بپپاز نمپپودن سپپرپوش و یپپا تهیپپه محلپپول بسپپته بپپه نپپوع دوا از یپپک الپپی چهپپار هفتپپه

 بیشتر استفاده نگردد.

  محلپپپولات ماننپپپد داری نمائیپپپد)  ه دوبپپپاره آن خپپپوداسپپپتفاداز یکبپپپار قابپپپل اسپپپتفاده بپپپوده و

 (.زرقی

 .برای زنان حامله استفاده دوا مناسب نیست 

 ( تنها بر شستح دهحMouth Wash.بلعیده نشود ) 

 یاداشت ها:
 ( جملات هشداری روی برچسب ها بصورت برجستهBold.تحریر گردد ) 

 ا تپپپذکر داده ادویپپپه کپپپه معمپپپولا مپپپاه یکبپپپار یپپپا هفتپپپه یکبپپپار اسپپپتفاده میشپپپوند در قسپپپمت هشپپپداره

 ند تا مصرف کننده گان متوجه آن شوند و از دوا بصورت درست آن استفاده صورت گیرد.شو

و یپپا در بپپروف بپپا  Pressurized containerادویپپه کپپه در بپپروف بپپا وضپپعیت تحپپت فشپپار یپپا 

بسپپته بنپپدی شپپده انپپد و قابپپل اشپپتعال  Unpressurized Containerوضپپعیت غیپپر تحپپت فشپپار یپپا 

روی برچسپپب شپپان منحیپپه هشپپداریه اسپپتفاده  Hazard Symbolبول خطپپر یپپا انپپد، از سپپم

 میگردد.
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کنندگان کمپپپپک هایی هسپپپپتند کپپپپه بپپپپه مصپپپپرفهپپپپا دسپپپپتورالعملاحتیاط (:precaution)حتیپپپپاطا .14

ها اسپپپتفاده کننپپپد. ایپپپح دسپپپتورالعمل مصپپپکنیپپپا محصپپپول را بپپپه شپپپکل صپپپحیو و  واکننپپپد تپپپا دمی

 یپپا در شپپرایط خپپاص )ماننپپد بپپارداری( واا مصپپرف نادرسپپت دمعمپپولا  بپپرای کپپاهز خطپپرات مپپرتبط بپپ

 روند. به کار میوغیره 

 احتیا یمثال های ازجملات 

 "کپپپه  یآلاتآلپپپودگی شپپپودا از راننپپپدگی و کپپپار بپپپا ماشپپپیحممکپپپح اسپپپت باعپپپه خواب واایپپپح د

 ".داری کنید خود نیاز به دقت دارند،

 ادویپپه کپپه بپپه آمپپاده سپپازی ضپپرورت  قبپپل از اسپپتفاده دوا دسپپتان تپپان را خپپوب بشپپوئید.)برای

 دارند خصوصا ادویه معقم(.

 .)شکستنی است با احتیاط انتقال داده شود.)برای اشکال دوایی شکنند 

 .)برای ا فال زیر سح ) ( سال مناسب نیست. )برای اشکال دوایی خاص 

سپپپتگی دارد. و خطپپپرات مپپپرتبط بپپپا آن ب وا، درج جمپپپلات هشپپپداری و احتیپپپا ی بپپپه نپپپوع دعمپپپوم در یاداشپپپت:

هپپای خپپاص نیپپاز دارنپپد،  کپپه دارای خطپپرات یپپا عپپوار  جپپانبی جپپدی هسپپتند، بپپه هشپپدارها و احتیپپاط ادویپپه

 .های عمومی همراه هستند عمومی معمولا  با هشدارها و احتیاط ادویهدر حالی که 

تولیپپد  عملیپپه هپپایآدر  کارخانپپه تولیپپدی بپپه محپپل فزیکپپی اشپپاره دارد کپپه در آن : آدر  کارخانپپه تولیپپد .15

 بپپوده و روی آدر  معمپپولا  شپپامل ا لاعپپات زیپپر ،گیپپردیپپا سپپایر محصپپولات صپپورت می وایپپیمحصپپولات د

 دواها و محصولات دوایی نوشته میشود.برچسب 

  کارخانه یا شرکت تولیدیکامل نام 

 کارخانه تولیدی یلوگو 

 آدر  کامل 

 .نام کشور و د پستیو، شماره پلان، نام شهر، کسرنشامل نام 

 شت: برای محصولات تولیدی قرار دادی به شرایط نامه مراجع شود.ادیاد

د دو بعپپدی اسپپت کپپه ویپپک نپپوع کپپ (:Quick Response Code) کپپود پاسپپخ دهپپی سپپریع .16

بپپپه صپپپورت مربپپپع هپپپای سپپپیاه و سپپپفید  راحپپپی شپپپده و مپپپی توانپپپد ا لاعپپپات مختلفپپپی را بصپپپورت 

، موبایپپپل هپپپای هوشپپپمند و ی دیجیتپپپالی. ایپپپح کپپپود بپپپه وسپپپیله ای کمپپپره هپپپادیجیتپپپال ذخیپپپره کنپپپد

 اسکنر های مخصوص قابل خواندن است.

 :های دوایی درج نمودبرچسب  را روی بارکدت موارد ذیل می تواند اشبا در نظر د
 محصولات دوایی باشد.برچسب  موقعیت آن در عقب 

 د بپپپاهر میشپپپود، بایپپپد مربپپپوط بپپپه همپپپان محصپپپول بپپپا تمپپام معلوماتیکپپپه بعپپپد از اسپپپکح بارکپپپ

 باشد. تنظیمیرعایت اصول 

  .درج آن مفید برای مریضان باشد 

 .به منظور استفاده تجارتی نباشد 

 ضروری است نگردد.برچسب  د باعه پوشانیدن معلومات که بودن آنها رویودرج بارک 
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 پنجمصل ف

 برچسب گذاری بسته بندی های کوچک 

و کمتپپر  ملپپی لیتپپر( 25الپپی  2,5بپپا حجپپم ) یلپپی کوچپپکو خ محفظپپه هپپای کوچپپکمعلومپپاتی کپپه روی  .1

 گرفته شوند.  ملی لیتر در نظر 2,5از 

  روی برچسپپپب بسپپپته بنپپپدی دومپپپی شپپپان تمپپپام معلومپپپاتی لازمپپپی کپپپه در فصپپپل هپپپای گذشپپپته

 تذکر از آن رفته در نظر گرفته شود.

  ملپپپی لیتپپپر در داخپپپل بسپپپته بنپپپدی  30در صپپپورتیکه دوا بپپپا حجپپپم هپپپای فپپپوی یپپپا حجپپپم

آن روی برچسپپپب اولپپپی محفظپپپه و بپپپیچ نمبپپپر حجپپپم  قطپپپی( نگهپپپداری شپپپوند فقپپپط نپپپام دوا،دومی)

 تحریر گردد.

  ملپپپی لیتپپپر در داخپپپل بسپپپته بنپپپدی  30در صپپپورتیکه دواهپپپا بپپپا حجپپپم هپپپای فپپپوی یپپپا حجپپپم

دومی)قطپپی( شپپان نگهپپداری نشپپوند معلومپپات ذیپپل روی محفظپپه یپپا برچسپپب اولپپی شپپان تحریپپر 

 گردد.

 اسم دوا 

 حجم 

 شرایط نگهداری 

 نام تولید کننده 

  ری تطبی  

  تاریخ تولید 

 تاریخ انقضاء 

 شماره بیچ 

 تحریر گردد. معلومات که روی بلسترها، ستریپ ها .2

 نام دوا 

 شماره بیچ 

  تاریخ تولید 

 تاریخ انقضاء 

 نام تولید کننده 

 یاداشت ها: 

 بپپپاقی  معلومپپات کپپپه روی بلسپپپترها و اسپپپتریپ هپپپا درج میگپپپردد الپپی آخپپپریح دوز کپپپه اسپپپتفاده میشپپپود

 بماند و از بیح نرود.

  آن همپپپراه بپپپا مقپپپدار آن روی بلسپپپتر و اسپپپتریپ تحریپپپر باشپپپد هپپپر ترکیپپپب ترکیپپپب سپپپه اگپپپر دوا دارای

 گردند.

  اگپپپر دوا دارای بیشپپپتر از چهپپپار ترکیپپپب باشپپپد بخپپپا ر اینکپپپه بلسپپپتر و اسپپپتریپ گنجپپپایز درج تمپپپام

بسپپپته بنپپپدی بیرونپپپی آن درج ترکیبپپپات را نپپپدارد بنپپپاء ترکیبپپپات روی همپپپراه بپپپا مقپپپادیر آن روی 

 گردد. 

 معلومات که روی پچ ها جلدی تحریر گردد. .3

 نام تجارتی 

 نام جنریک 

  مقدار ماده فعال 

 روش تطبی  یا استفاده 
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 تاریخ تولید 

  تاریخ انقضاء 

 بیچ نمبر 
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 ششمفصل 

ها برچسب عبارات و محتوای متنی روی  

هپپای محصپپولات دوایپپی، لازم اسپپت بپپه ترکیبپپی از خلاقیپپت برچسپپب  ت بپپر رویبپپرای نوشپپتح جمپپلا

و دقپپت در انتخپپاب واوه هپپا و عبپپارات توجپپه صپپورت گیپپرد. اسپپتفاده از کلمپپاتی کپپه بپپه شپپکلی مثبپپت 

بپپر مصپپرف  شپپند، مپپی توانپپد تپپاثیر روانپپی قپپوییو جپپذاب وی گپپی هپپای محصپپول را بپپه تصپپویر مپپی ک

، انتخپپاب عبپپارات بایپپد بپپا دقپپت صپپورت گیپپرد تپپا هپپم ا لاعپپات کننپپدگان داشپپته باشپپد. بپپه همپپیح دلیپپل

 ریضان، مشتری منتقل کند و هم احساسی از تمایل و اعتماد ایجاد نماید.درستی به م

 تحریر میگردد می پردازیم:برچسب  در ایح قسمت به شر  یکتعداد جملاتیکه روی

محصپولات داویپی اجتنپاب برچسپب اصپطلا  کپاملا تپداوی کننپده روی اسپتفاده  کاملا تپداویی کننپده: .1

 شود زیرا فریب دهنده است و هیچ دوایی صد درصد تداوی کننده یا درمان کننده نیست.

اسپپتفاده ایپح اصپطلا  بپدون ارائپپه داده هپای مشپخ  دربپپاره  (:Most Advancedپیشپرفته تپریح ) .2

 .پیشرفت های علمی و تکنالوویکی خاص می تواند گمراه کننده باشد

 محصپپولات دوایپپی بپپدون ارائپپه شپپواهدبرچسپپب  درج ایپپح جملپپه روی (:Guaranteedتضپپمیح شپپده ) .3

 می تواند گمراه کننده باشد. علمی

 شپپگفت انگیپپز، عجیپپب، فپپوی العپپاده، قابپپل توجپپه و عپپالی روی دارای تپپاثیر فپپوری، درج جمپپلات ماننپپد .4

 محصولات دوایی می تواند گمراه کننده باشد..برچسب 

دوایپی کپپه حپاوی ترکیبپی از دواهپپا برچسپب اگر: یپک محصپپول ترکیبپی ک مپپاده فعپال درتاکیپد بپر یپ .5

باشد ماننپد مسپکح، ضدسپرفه و ضپد احتقپان تاکیپد روی یپک وی گپی آن )ماننپد مسپکح( ممکپح اسپت 

 تاثیر مواد دیگر را نادیده بگیرد بنا از نوشتح آن خوداری شود.

ی نوشپپته شپپود کپپه محصپپولات دوایپپبرچسپپب  ایپپح جملپپه زمپپانی روی (:Sugar Freeبپپدون شپپکر) .6

شپکر کیمیپاوی و  بیعپی ماننپد سپکروز، گلوکپوز، فرکتپوز و حتپا الکپول قنپدی ماننپد  محصول هیچگونه

 سوربیتول و مانیتول را نداشته باشد.

ی شپپیریح کننپپده هپپای دیگپپر باشپپد ایپپح بپپدون شپپکر اسپپت و حپپاوبرچسپپب  محصپپول دوایپپی کپپه دارای

  شیریح شده با سوربیتول(. -)بدون شکر شان تحریر گردد. برچسب  روی عبارت

 ی ایپپح نمپپک نباشپپد در لیبپپل آن تحریپپر گپپردداگپپر محصپپول دارا(: Sodium Freeبپپدون سپپودیم ) .7

 زیرا ایح گونه دواها برای مریضان قلبی و دارای فشار بلند از اهمیت وی ه برخوردار است.

ری اسپپتفاده اگپپر دواهپپا بمنظپپور تسپپکیح یپپا رفپپع علایپپم کپپدام بیمپپا (:Treatmentتپپداوی کننپپده ) .8

نادرسپت اسپپت مپثلا اگپپر شپربتی بپرای تسپپکیح اعپرا  و علایپپم برچسپب  میشپود درج کلمپه فپپوی روی

 آن نوشته شود درمان کننده گلو دردی.برچسب  ناشی از سرفه استفاده میشود نباید روی

محصپپولات دوایپپی گمپپراه کننپپده و فریپپب برچسپپب  درج اصپپطلا  قپپوی تپپریح یپپا حپپد اکثپپر قپپدرت روی .9

 ت.دهنده اس

 محصولات دوایی گمراه کننده است.برچسب  درج کلمه )منحصر به فرد، وی ه( روی .10

مپثلا اگپر یپک شپام وی  بپی را در نظپر بگیپریم کپه دارای تپاثیرات درمپان  تاکید بر جنبه غیر درمپانی: .11

کننپپده شپپوره سپپر و خاصپپیت پپپان کننپپدگی خپپوب باشپپد درج کلمپپه پپپان کننپپده بپپدون ذکپپر خاصپپیت 

 و ممکح است جنبه های درمانی آنرا تحت پوشز قرار دهد.درمان کنندگی شام 
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ایپپح اصپپطلا  زمپپانی اسپپتفاده میشپپود کپپه تمپپام مپپواد موجپپود در فورمولیشپپح (: Natural بیعپپی )  .12

 بیعی باشند هر گاه یپک یپا چنپد مپواد موجپود در فورمولیشپح غیپر  بیعپی باشپد اسپتفاده از اصپطلا  

 نامناسب و گمراه کننده است.

ال شپکل دوایپی کپاملا ایپح اصپطلا  زمپانی اسپتفاده میشپود کپه مپاده یپا مپواد فعپ(: Herbalگیاهی ) .13

 گیاهی باشد.)صد در صد(

اسپپتفاده از ایپپح واوه معمپپولا بپپه معنپپای اضپپافه کپپردن یپپا افپپزایز غلظپپت (: Fortifiedتقویپپت شپپده) .14

ان یک مپاده بپه فورمولیشپح دوا اسپت. ایپح اصپطلا  ممکپح اسپت بپه  پور نادرسپت بپه مصپرف کننپدگ

القپا کنپپد کپه محصپپول دوایپپی بپه دلیپپل دارا بپودن مقپپدار بیشپپتری از یپک مپپاده خپاص، از نظپپر درمپپانی 

 بهتر است.

در فورمولیشپپح ی اضپافه کپردن یپا افپپزایز مقپدار یپک مپاده امعنپپ ایپح واوه  (:Enrichedغنپی شپده ) .15

کپپه دوا بپپه ایپپح واوه ممکپپح اسپپت بپپه  پپور نادرسپپت بپپه مصپپرف کننپپدگان القپپا کنپپد  دوا اسپپت. اسپپتفاده

 دلیل دارا بودن مقادیر بیشتری از ماده خاص اثر درمانی بهتری دارد.

ایپپح اصپپطلا  و یپپا اصپپطلاحات دیگپپر بپپرای مشپپخ  نمپپودن  عپپم  عپپم نعنپپا )یپپا  عپپم هپپای دیگپپر(:  .16

در عپپو  اصپپطلا   عپپم ( Coolingمحصپپول دوایپپی کپپاربرد دارد.  اسپپتفاده از اصپپطلا  سپپرد کننپپده )

 محصولات دوایی درج گردد.برچسب  ته و نباید رویجنبه تبلیغاتی داشاصلی 

حجپم باشپد، بایپد در برچسپب  در داقل سپه درصپد الکپلاگپر یپک محصپول حپاوی حپ موجودیت الکول: .17

ل ول موجپود بپه  پور دقیپ  ذکپر شپود. ایپح مقپدار بایپد بپه صپورت درصپد حجمپی الکپوآن، مقدار الکپ

 .مطل  بیان شود

 رویهسپپپتند نهادهپپپای دولتپپپی ویپپپ ه کپپپه  هادویپپپ (:Government supply) ویپپپ ه دولپپپت .18

بپپپه وضپپپو  نوشپپپته شپپپود تپپپا از (Government supply)ویپپپ ه دولپپپت، جملپپپه  شپپپانبرچسپپپب 

 استفاده غیر قانونی آن جلوگیری گردد.

ف هپپپپر وبرچسپپپپب روی بپپپپر(: :physician’s sampleنمونپپپپه بپپپپرای اسپپپپتفاده داکتپپپپر ) .19

در نظپپر گرفتپپه شپپده اسپپت،  بپپی کپپه بپپه عنپپوان نمونپپه رایگپپان بپپرای توزیپپع بپپه جامعپپه دوایپپی 

، داکتپپپرنمونپپپه "عپپپلاوه بپپپر ا لاعپپپات مپپپورد نیپپپاز  بپپپ  ایپپپح مقپپپررات، بایپپپد حپپپاوی عبپپپارت 

 .باشد "غیرقابل فروش

 ,Sorbitolاگپپپپر شپپپپکل دوایپپپپی حپپپپاوی بیشپپپپتر از دو گپپپپرام قنپپپپدهای الکپپپپولی ماننپپپپد   .20

Polydextrose, mannitol, lactilol, erythrithol وغیپپپپره قنپپپپدهای الکپپپپولی باشپپپپد 

، اسهال آور" باید روی برچسب شان مقدار آن همراه با ایح جمله ن  .تحریر گردد"ملی 

ادویپپپه کپپپه بپپپالای جلپپپد مخصوصپپپا اعضپپپای مخپپپا بی تطبیپپپ  میشپپپود مپپپواد محپپپافظوی کپپپه در   .21

ترکیپپپب شپپپان موجپپپود اسپپپت روی برچسپپپب ذکپپپر گپپپردد ایپپپح عمپپپل مپپپی توانپپپد کمپپپک کننپپپده 

 برای مریض و داکتر باشد.

یکپپپپی از مپپپپواد محپپپپافظوی مپپپپورد اسپپپپتفاده در قطپپپپره  Benzalkonium chlorideمثپپپپال: 

هپپای چشپپم اسپپت کپپه بسپپیار حسپپا  بپپوده و مپپی توانپپد باعپپه ایجپپاد خشپپکی چشپپم در نپپزد 

 مریضان چشم شود.

اگپپپر اسپپپتفاده بعضپپپی از دواهپپپا توسپپپط کپپپدام وسپپپیله خپپپاص صپپپورت میگیپپپرد و آن وسپپپیله در   .22

 چسب تذکر داده شود.باید روی بر ته بندی دوا موجود یا جابجا شده استبس

 مثال: آپلیکتورها، قاش  های مخصوص وغیره.



25 

 

 ماخذ

1. Guidance on labelling and packaging in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008 

2. GUIDELINES ON LABELING AND PACKING OF PHARMACEUTICAL AND BIOLOGICAL 

DRUGS 

3. GUIDELINE ON THE PACKAGING INFORMATION OF MEDICINAL PRODUCTS FOR 

HUMAN USE AUTHORISED BY THE UNION 

4. Australia Guideline for the labelling of medicines 

5. Sri Lanka GUIDELINE ON LABELING OF MEDICINES 

6. USA Labeling for Human Prescription Drug and Biological Products – Implementing the PLR 

Content and Format Requirements 

7. GUIDELINES ON LABELING AND PACKING OF PHARMACEUTICAL AND BIOLOGICAL 

DRUGS (DRAP). 

8. Canada GUIDANCE DOCUMENT Labelling of Pharmaceutical Drugs for Human Use 


