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Hva er retningslinjene mht. utforming av 
pakningsvedlegg for preparater der det ikke eksisterer 
brukertester? 

• Guideline on the readability of the labelling and package 
leaflet of the medicinal products for human use 



SLV godkjenner ikke mock-ups for pakningsvedlegg. 
Hvor stor frihet har firmaene mht. layout, som fonter, 
skrifttype, farger, linjer/rammer rundt tekst osv? 
  
• Godkjenner ikke mock-ups for PV, men vurderer lesbarhetstester.  

 

• Skrifttype, -størrelse 
o Lett å lese, minimum størrelse 9 punkter (målt som Times New 

Roman) 
• Farger 

o Kan bruke annen farge på overskrifter eller avsnitt som skal 
fremheves 

• Linjer/rammer 
o Kan bruke linjer til å separere avsnitt 
o Eksempel på rammebruk: advarselstekster eller nøkkelinformasjon 

 



Vil innføring av serialisering og 2D-matrixkode få 
konsekvenser for (fullstendig) delte nordiske 
pakninger? 
 

• Nei 
 

o Harmonisert innhold? 



Vil det fremdeles være mulighet for overklistring av 
varseltrekant på pakninger til SE? 
 

•Ja 



Blue box - varseltrekant 

 

 

 

 

 

• Informasjonsmøte for Industrien 8. mai 2018 hos 
legemiddelverket. 

 

 

Skal legemidlet mitt ha varseltrekant? 
Usikker?  

Kontakt pi@legemiddelverket.no 
 

mailto:pi@legemiddelverket.no


Virkestoff – norsk skrivemåte 

 

• I Norge skriver vi norsk…. 

• Nye virkestoff oversettes av Statens legemiddelverk 

• Tett samarbeid med WHOCC (ATC kode) 

• Følger språkrådets anbefalinger. 

• Språket er levende, utvikler seg kontinuerlig….. 



Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information 



Virkestoff og logoer… 



Følg oss 

@legemiddelinfo legemiddelverket legemiddelverket.no 


