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جهت تهيه برچسب و بسته بندي فرآورده هاي بيولوژيک مي بايست کليه موارد ذکرشده در "راهنمای کلی برچسب و بروشور" و موارد مندرج در خصوص هر "شکل دارويي" رعايت گردد.علاوه بر اين رعايت موارد زير الزامي مي باشد:
1-
 جعبه 
(outer package)
اطلاعات زیر باید روی جعبه بسته
بندی به صورت خوانا و قابل رؤیت درج شوند:
ـ نام اختصاصي يا ژنريک 
–
اختصاصي (مطابق فرم 
IRC
 تاييد شده)
ـ نام ژنريک (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ قدرت دارويي (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ سایز بسته
بندی
ـ ترکیبات (میزان ماده مؤثر و مواد جانبی)
ـ راه تزریق و روش مصرف 
ـ شرایط نگهداری
ـ شماره ثبت دارو در ایران 
(IRC)
ـ تاریخ انقضا
ـ شماره سری ساخت
ـ احتیاط
های خاص و هشدارهای ضروری (بر اساس مراجع معتبر، نتايج مطالعات باليني یا رای شورا)
ـ احتياط هاي لازم و روش دور ريختن باقيمانده فرآورده(در خصوص واکسن ها و ديگر فرآورده ها در صورت لزوم)
ـ نام نمایندگی در ایران
ـ نحوه آماده سازی
ـ مدت زمان قابل مصرف بودن پس از آماده سازی
ـ دستور پزشک با در نظر گرفتن محل مناسب برای درج دستور مذکور
ـ قیمت برای مصرف کننده
ـ نام و نشان صاحب پروانه، نام شهر-کشور صاحب پروانه(در صورت متفاوت بودن محل ساخت، بهتر است نام و نشان و نيز شهر-کشور سازنده نيز قيد شود.)
 ـ درج عبارت های " فروش بدون نسخه پزشک ممنوع است. " و " قبل از مصرف، راهنمای درون بسته بندي را به دقت مطالعه نماييد." و " دارو را دوراز ديد و دسترس کودکان نگهداری کنيد" و " فرآورده استفاده نشده يا مواد دور ريز حاصل از آن بايستي بر اساس ضوابط وزارت بهداشت، دفع گردند."
 
ـ محتویات جعبه
ـ درج بارکد بر روی برچسب و جعبه توصيه مي گردد.
لازم به ذکراست تمامی جعبه ها باید دو زبانه (فارسي-انگلیسی) باشد. در مواردیکه فضای کافی وجود ندارد ذکر موارد زیر به فارسی الزامی است:
ـ نام اختصاصي يا ژنريک 
–
اختصاصي (مطابق فرم 
IRC
 تاييد شده)
ـ نام ژنريک (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ قدرت دارويي (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ راه تزریق و روش مصرف 
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ـ شرایط نگهداری
ـ نحوه آماده سازی
ـ مدت زمان قابل مصرف بودن پس از آماده سازی
ـ احتیاط
های خاص و هشدارهای ضروری 
2
-ظرف (ویال، آمپول، کارتریج، 
pen
، کيسه، سرنگ، بطری،....) 
Small immediate package
 
بهتر است اطلاعات مندرج روی ظرف بسته بندی و جعبه خارجی آن یکسان باشد، مگر در مواردی که ظرف فرآورده کوچک بوده و فضای کافی برای درج تمام اطلاعات روی جعبه وجود نداشته باشد. 
برچسب مي بايست بصورت دو زبانه ارائه گردد مگر در موارديکه فضای کافي وجود ندارد که در اينگونه موارد ارائه برچسب به زبان انگليسي بلامانع مي باشد، اما به زبانهای ديگر غير از فارسي و انگليسي مجاز نمي باشد. اطلاعات زیر باید روی برچسب به صورت خوانا و قابل رؤیت درج شوند.
ـ نام اختصاصي يا ژنريک 
–
اختصاصي (مطابق فرم 
IRC
 تاييد شده)
ـ نام ژنريک (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ قدرت دارويي (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ راه تزریق و روش مصرف
ـ تاریخ انقضا
ـ شماره سری ساخت
ـ میزان ماده مؤثره
ـ شرایط نگهداری
ـ احتیاطات خاص و هشدارهای ضروری 
ـ نام يا لگوی صاحب پروانه
ـ شماره ثبت دارو در ايران (
IRC
)
ـ مدت زمان قابل مصرف بودن پس از آماده سازی
ـ سايز بسته بندي
ـ نام و نشان صاحب پروانه، نام شهر-کشور صاحب پروانه(در صورت متفاوت بودن محل ساخت، بهتر است نام و نشان و نيز شهر-کشور سازنده نيز قيد شود.)
تبصره: در صورت کوچک بودن ظرف و عدم وجود فضای کافی حداقل ذکر موارد زير الزامي است:
ـ نام اختصاصي يا ژنريک 
–
اختصاصي (مطابق فرم 
IRC
 تاييد شده)
ـ نام ژنريک (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ قدرت دارويي (مطابق فهرست رسمي  داروهاي ايران )
ـ راه تزریق و روش مصرف 
ـ تاریخ انقضا
ـ شماره سری ساخت
ـ نام يا لگوی صاحب پروانه
کارت پشت 
PVC
 (در مورد سرنگ
های از پیش پر شده) نيز مي تواند از بند فوق تبعيت کند.
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3- جزئيات
قدرت دارویی و میزان ماده مؤثره:
 
ـ به دلایل ایمنی، واحد میکروگرم 
(micrograms)
 باید به صورت کامل نوشته شده و از مخفف عنوان آن اجتناب شود. 
ـ در قسمت فارسي از حروف اختصاری مانند 
mg
 يا 
ml
 نبايد استفاده شود. 
ـ قدرت فرآورده
ای که به چندین دوز تقسیم می
شود باید به صورت دوز و قدرت فرآورده
های محلول که حاوی چندین دوز نمی
باشند، باید به صورت مقدار ماده مؤثره در میلی لیتر عنوان شود. 
ـ توصیه می
شود مقدار مواد مؤثره موجود در فرآورده هایی که در بسته بندی کوچک مانند آمپول و سرنگ عرضه می
شوند، در واحد بسته بندی بیان شوند. 
اگر مقدار ماده مؤثره يك گرم يا بيشتر از آن باشد بايد به صورت گرم و اگر كمتر از يك دهم ميلي گرم باشد با واحد ميكروگرم بيان شود.
ـ اگر ماده مؤثره به شکل پودر لیوفیلیزه عرضه می شود عبارت "بعد از انحلال به روش ذکر شده، میزان 
X
 
C
 گرم در میلی لیتر ماده مؤثره به دست می
آید" قيد شود مگر در مواردی که چندین روش برای انحلال وجود دارد که منجر به ایجاد غلظت های متفاوتی می شود. 
شکل دارویی 
عبارات زير براي درج شکل دارويي در قسمت فارسي پيشنهاد مي گردد: 
ـ محلول تزریقی / خوراکی 
ـ محلول برای انفوزیون وریدی
ـ پودر لیوفیلیزه و حلال برای تهیه محلول تزریقی
ـ سوسپانسیون تزریقی / خوراکی
ـ محلول استنشاقی بینی / دهانی
محتویات جعبه: 
نوشتن محتویات جعبه بر روی آن الزامی است.مانند: 
جعبه حاوی: یک ویال پودر لیوفیلیزه شامل 
X
 گرم 
یک ویال حلال حاوی 10 میلی لیتر آب برای تزریق 
سایز بسته بندی:
 
سایز بسته بندی باید روی جعبه بسته بندی و برچسب دارو هر دو ذکر شود. سایز بسته بندی در مواردی که فرآورده محلول می باشد، باید به صورت میلی لیتر و برای فرآورده های چند دوزی به صورت تعداد دوز عنوان گردد. 
مواد جانبی:
 
ذکر کلیه مواد جانبی به کار رفته در فرمولاسیون روی جعبه بسته بندی الزامي است بعلاوه در مورد واکسن ها ذکر سويه هاي مورد استفاده و کشتهای سلولي بکار رفته در توليد بر روي جعبه فرآورده الزامي است. مانند:
ترکیبات:
هر سرنگ آماده تزریق (5/0 میلی لیتر) محتوی:......
صفحه
5
 از 
7
شماره سند: 
BP-ST-
40
-0
3
)

 (
احتیاط
های خاص و هشدارهای ضروری
متناسب با نوع فرآورده بیولوژیک یکسری احتیاط های خاص و هشدارهای ضروری باید هم روی جعبه دارو و هم روی فرآورده درج شود. پيشنهاد مي شود در موارد مناسب از عبارات زير استفاده شود: 
ـ هر سرنگ تنها جهت یکبار استفاده می باشد. 
ـ از تکان دادن دارو خودداری نمایید/ " قبل از تزريق، به خوبي تکان دهيد." 
ـ این فرآورده در افرادی که به تخم مرغ حساسند، با احتیاط مصرف شود.
ـ در صورت کدورت يا وجود ذره از مصرف دارو خودداري نماييد.
ـ در صورت حساسيت به هر يک از اجزاي فرمولاسيون از مصرف دارو خودداري نماييد.
ـ از يخ زدگي محافظت شود
.
شماره سری ساخت و تاریخ انقضا
توصیه می شود عبارت های «تاریخ انقضا» و «سری ساخت» بر روی بسته بندی چاپ شده و برای هر سری ساخت درج اعداد مربوط به صورت 
jet print
 صورت گیرد. 
اگر حداکثر پایداری فرآورده براساس نوع و میزان حلال متغیر باشد، باید به عبارت، «برای اطلاع بیشتر از مدت زمان پایداری فرآورده پس از انحلال، برگه راهنمای درون جعبه را به دقت مطالعه نمایید» درج گردد. 
در مورد برخی فرآورده ها مانند بعضی از واکسن ها جزئیات مدت زمان پایداری فراورده پس از انحلال و یاشروع مصرف باید به صورت ساعت، روز، ماه و سال بیان شود. 
شرايط نگهداري
در مورد فرآورده هاي چند دوزي درج مدت زمان قابل مصرف بودن و شرايط نگهداري پس از اولين استفاده ويا آماده سازي محلول در مورد فرآورده هاي ليوفيليزه بر روی جعبه اصلي دارو و ظرف فرآورده الزامي است. به عنوان مثال:
ويال در حال مصرف را ميتوان به مدت 24 ساعت در دمای يخچال (
0
C
8-2) نگهداري کرد.
راه تزریق و روش مصرف
راه تزریق و یا روش مصرف مي بايست به صورت 
Bold
 و یا به رنگ متفاوتی نوشته شود. توصيه مي شود
 
در ترجمه
 
عنوان
Subcutaneous
 / 
SC
 از "عبارت تزریق زیر جلدی" استفاده شود (به جای عنوان زیر پوستی) و از ذکر راه مصرف به صورت "تزيق داخل وريدي نشود" اجتناب گردد.
نام و نشان كشور سازنده
در مواردي كه در توليد يك دارو علاوه بر شركت سازنده اصلي(صاحب پروانه) شركت ديگري نيز همكاري دارد، شركت ثاني مجاز به درج لگو نبوده اما ذكر عبارت "با همكاري شركت ..." بلامانع مي باشد.
 
نمایندگی در ایران 
جهت سهولت پيگيري توصيه مي گردد نام نمايندگي در ايران در مورد داروهاي وارداتي بر روي بسته بندي درج گردد. 
تبصره:
در مورد واکسن
ها به طور خاص ذکر موارد زیر بر روي بسته بندي الزامی است:
1ـ ادجوانت / ماده حاصل به کار رفته در فرمولاسیون
2ـ سویه ها و کشت
های سلولی به کار رفته در تولید 
3ـ تعداد و حجم دوز
4- در صورت کاربرد ادجوانت / ماده حامل در فرمولاسیون 
5- روي برچسب واکسنهای انساني بايد کلمه واکسن ذکر شود.
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"بروشور  فرآورده های بيولوژيک"
هر فراورده بيولوژيک بايد داراي بروشور يا راهنماي مصرف باشد. 
اطلاعات مندرج در اين بروشور بايد مطابق "راهنماي تهيه بروشور اداره کل دارو " باشد.
در مورد فرآورده هايي که دارای راهنماي خاص بروشور یا 
SPC
 در اتحاديه اروپا هستند بايد در تهيه بروشور، راهنماي مذکور رعايت گردد.
بروشور نهايي فرآورده بيولوژيک بر اساس نتايج مطالعات باليني همان فرآورده تهيه شده و نکات اثبات شده در مطالعه باليني ميبايست در تهيه آن مد نظر قرار گيرد.
لازم به ذکر است که ارائه بروشور فارسي به همراه فرآورده از محموله اول الزامي مي باشد. اگر دارو دو بروشور برای بيمار و پزشک دارد تنها ترجمه بروشور بيماربه فارسي قابل قبول مي باشد و نيازي به ترجمه بروشور پزشک نمي باشد در غير اينصورت بروشور موجود بايد به صورت کامل  ترجمه و به هر دو زبان فارسي و انگليسي ارائه شود.
تمامي صفحات بروشور بايد با تاييد (مهر وامضا) مسئول فني ويک نفر هيات علمي مرتبط ارائه گردد.
در بروشور فرآورده های بيولوژيک درج  برخي هشدارهاي خاص الزامي است. مانند " فرآورده استفاده نشده يا مواد دور ريز حاصل از آن بايستي بر اساس ضوابط وزارت بهداشت، دفع گردند."
 
يا مثلا در مورد فراورده هاي مشتق از پلاسما:
"به هنگام تهيه فراورده های دارويي از خون يا پلاسماي انساني، اقدامات معيني به منظور پيشگيري از انتقال عفونت ها به بيماران انجام مي شود. اين اقدامات شامل انتخاب دقيق اهداکنندگان خون و پلاسما براي حصول اطمينان از حذف افراديکه احتمال انتقال عفونت را داشته اند و نيز آزمايش هر واحد پلاسمايي و 
pool plasma
 برای بررسی وجود علائم ويروس و يا عفونت ها مي باشد. بعلاوه سازندگان اين محصولات در طي توليد فرآورده های مشتق از خون و پلاسما، مراحلي را براي حذف و يا غير فعال کردن ويروس ها قرار مي دهند. عليرغم اين تمهيدات، احتمال لنتقال عفونت به هنگام تجويز دارو های تهيه شده از خون و پلاسماي انساني به طور کامل از بين نمي رود. اين عفونت شامل هر ويروس ناشناخته يا تازه بوجود آمده يا ديگر انواع عفونتها مي باشد.
اقدامات انجام شده براي ويروس های پوشش دار از جمله ويروس 
HIV
، هپاتيت 
B
، هپاتيت 
C
 و ويروس های فاقد پوشش مانند ويروس هپاتيت 
A
 موثر مي باشد. بعلاوه در مورد ويروس های فاقد پوشش مانند
 Provirus B19
 تاثير محدودي دارد.
عفونت پارو ويروس 
B19
 ممکن است برای خانم هاي باردار (با ايجاد عفونت جنيني)، افراديکه سيستم ايمني آنها تضعيف شده است، ونيز بيماراني که به برخي از انواع کم خوني (مانند بيماري سلول هاي داسي شکل
sickle cell disease
 يا کم خوني هموليتيک) مبتلا هستند، خطرناک باشد. ممکن است پژشک به شما توصيه کند که اگر به طور منظم فرآورده های مشتق از پلاسماي انساني دريافت مي کنيد، در مقابل هپاتيت 
B
 واکسينه شويد."
" توصيه مي شود كه هنگام استفاده از فراورده نام و شماره سري ساخت محصول به منظور حفظ سوابق سري هاي ساخت استفاده شده، ثبت شود."
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