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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiqguetage Al

Préparation administrée directement au patient, injectable, hypertonique, non administrable par voie orale, conditionnée en flacon et
destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires)

Cas particulier d'un électrolyte

Dénomination de la préparation EXBIEES
[ N1
— o - a3
S 08- 20t 100 | Segfsi
ymbole 100 mg/mL 2sf:282
X mmol/mL d'ion « Symbole » 238883
«Q w2z
. . 7} 0o®n
Solution pour perfusion IV lente 3 %5 =

>

SUDSLANCE ACHVE......c.eiiiiiiciiiiieiicete et 259 % 3

Eau pour préparations injectables..................cccoeeeieee. qsp 250 mL =

a1ua| Al uoisnyiad inod uonnjos
Jw / Bw QOT uoleUIWOUR(]

ATTENTION-SOLUTION HYPERTONIQUE

Le numéro d’enregistrement (cf. paragraphe 3.4.2.7 des
bonnes pratiques de préparation) doit étre apposé dans
le cadre prévu a cet effet lors de la dispensation de la
préparation.
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable hypertonique, non administrable par voie orale, conditionnée en flacon et
destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette Al

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)
Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

‘Ne pas avaler

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Mention apposée en double et inversée par rapport & un axe horizontal
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Exemple d’étiqguetage A2

[ Retour logigramme ]

Préparation administrée directement au patient, injectable, hypertonique, non administrable par voie orale,
conditionnée en poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)
Cas particulier d'un électrolyte (préparation sous-traitée) Cas d'une sous-traitance :
Mention figurant dans I'étiquette
initiale fu dans une contre étiquette

| .
, . . s . N 1
§ Dénomination de la préparation ERS 8RB 1853
) Q).'_‘= Ioon
= 259 —250 mL 10% g‘OO§5§ §§§
IQ Smbole 2 Q{5383 1580,
y 100 mg/mL sdalz23| 282
@ 2o8|uzZ| luae,
& X mmol/mL d'ion « Symbole » 3898235 |.181E.
> < a2 125z
T : . 0 Ko}
Solution pour perfusion IV lente 2 gnz| 198!
z 1) QL O (=3 !
2 2 |%giliF
'5 Substance active ..........ccccceeiiiiiiniii 259 =1 ® _§' 1 !
6' Eau pour préparations injectables........................oee. gsp 250 mL ® | 1
9 5 :
5 | :
: | Nepasavaler Blr
Z | 1
L 1 1
= ! !
= ! !
< \ 1

Le numéro d’enregistrement (cf. paragraphe 3.4.2.7 des
bonnes pratiques de préparation) doit étre apposé par la
pharmacie qui dispense la préparation dans le cadre

prévu a cet effet.
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable hypertonique, non administrable par voie orale, conditionnée en poche et
destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A2

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

‘Ne pas avaler

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu'un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Pour les injectables conditionnés en poche destinés a étre administrés en perfusion, les
mentions suivies d’'un (*) sont apposées de fagcon a permettre leur lecture lors de la mise en
place et de 'administration de la poche.
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiqguetage A3

Préparation administrée directement au patient, injectable, hypertonique, susceptible d'étre administrée par voie
orale, conditionnée en flacon et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Cas particulier d'un électrolyte

Dénomination de la préparation

259 —-250 mL 0
SymbO'e 100 mg/mL 10 /0

X mmol/ml d’ion « Symbole »

107

0000/00 'dX3
000400

X8pa) siuaQ ures S82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
INSNV.| 3p aoewJleyd

Solution pour perfusion IV lente

1uaLuans!ﬁaJua‘p OoJgwnN

Substance active............c..coeuennns
Eau pour préparations injectables

a1ua| Al uoisnyiad inod uonnjos
Jw / Bw QOT uoleUIWOUR(]

ATTENTION-SOLUTION HYPERTONIQUE
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable hypertonique, susceptible d’'étre administrée par voie orale, conditionnée en
flacon et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant
sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A3

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Mention apposée en double et inversée par rapport & un axe horizontal
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Préparation administrée directement au patient, injectable, hypertonique, susceptible d'étre administrée par voie orale,
conditionnée en poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant

Exemple d’étiquetage A4

sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Cas particulier d'un électrolyte

ANSM - Mars 2013

ATTENTION-SOLUTION HYPERTONIQUE

Dénomination de la préparation

259 —-250 mL 0
SymbO'e 100 mg/mL 10 /0

X mmol/mL d’ion Na

Solution pour perfusion IV lente

SUDSLANCE ACHIVE. ... ..eeiiiiiieiiiii et 259
Eau pour préparations injectables..................ccoeeeveene. qsp 250 mL

1uaLuans!ﬁaJua‘p OoJgwnN

0000/00 'dX3

107

000400
X8pa) siuag ures G82¢6
aduel 8|0leuy pq LyT-EvT

INSNV.| 8p a1oewreyd

www.ansm.sante.fr
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PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable hypertonique, susceptible d’'étre administrée par voie orale, conditionnée en
poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant
sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A4

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Pour les injectables conditionnés en poche destinés a étre administrés en perfusion, les
mentions suivies d'un (*) sont apposées de facon a permettre leur lecture lors de la mise en
place et de 'administration de la poche.
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Préparation administrée directement au patient, injectable, non hypertonique, non administrable par
voie orale, conditionnée en flacon et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des
préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

ANSM - Mars 2013

Exemple d’étiquetage A5

Dénomination de la préparation
25 g —500 mL
50 mg/mL

Solution pour perfusion - Voie IV

SUDSIANCE ACHVE. .. ... eeti i 25¢g
Eau pour préparations injectables.................cccovvviiiiiiiennd gsp 500 mL

Al 8I0A - uoisnyiad inod uoninjos

Jw/Bw Qg - uoleulwousg

Z mr

c X9

3 T

@
oo

°©so

Q=T

o 8o
S

338

o O

Q

[2]

=

®

3

@

=}

=

X8pa) siuaQ ures S82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT

INSNYV.| ®p aloew.reyd

www.ansm.sante.fr
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PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable non hypertonique, non administrable par voie orale, conditionnée en flacon et
destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A5

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Ne pas avaler

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Mention apposée en double et inversée par rapport & un axe horizontal
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage A6

Préparation administrée directement au patient, injectable, non hypertonique, non administrable par
voie orale, conditionnée en poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier
des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements
primaires)

107

Dénomination de la préparation
25 g —500 mL
50 mg/mL

Solution pour perfusion - Voie IV

0000/00 'dX3

000400
X8pa) sluaQ ures S82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNY.| 8p alvewieyd

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

SUDSTANCE ACHVE. .. ... it ieii et 25¢g
Eau pour préparations injectables..............c..ccoccoiiiiic s gsp 500 mL
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable non hypertonique, non administrable par voie orale, conditionnée en poche et
destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A6

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Ne pas avaler

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Pour les injectables conditionnés en poche destinés a étre administrés en perfusion, les
mentions suivies d'un (*) sont apposées de facon a permettre leur lecture lors de la mise en
place et de 'administration de la poche.
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Exemple d’étiquetage A7

Préparation administrée directement au patient, injectable, non hypertonique, susceptible d'étre

administrée par voie orale, conditionnée en flacon et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas
particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements

primaires)

ANSM - Mars 2013

Dénomination de la préparation
25 g — 500 mL
50 mg/mL

Solution pour perfusion - Voie IV

SUDSANCE ACHVE. ... .ueiiiiiiiiiiiie s 259
Eau pour préparations injectables..................ccoooiiiiens gsp 500 mL

Al 810A - uoisnpiad unod uonnjos
‘|uJ/6Lu 0gG - uolljeulwousd

107

wswaisIBalua,p oJoWNN
0000/00 "dX3

000400
Xapa) sluad WIeS S8Z€E6
oueld 8j0leuy pq Ly T-EVT

INSNY.| 8p a1oew.leyd
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PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable non hypertonique, susceptible d'étre administrée par voie orale, conditionnée
en flacon et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A7

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu'un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Mention apposée en double et inversée par rapport & un axe horizontal
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Exemple d’étiquetage A8

Préparation administrée directement au patient, injectable, non hypertonique, susceptible d'étre
administrée par voie orale, conditionnée en poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors
cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires)

Dénomination de la préparation
25 g — 500 mL
50 mg/mL

Solution pour perfusion - Voie IV

SUDSEANCE ACHVE. ... ..eiiiiiiiiiiic e 259
Eau pour préparations injectables....................cccceeiee qsp 500 mL

107

wswaisIBalua,p oJoWNN
0000/00 "dX3

000400
Xapa) sluad WIeS S8Z€E6
oueld 8j0leuy pq Ly T-EVT

INSNY.| 8p a1oew.leyd
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PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable non hypertonique, susceptible d'étre administrée par voie orale, conditionnée
en poche et destinée a étre administrée en perfusion (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A8

Nom de la préparation (*)

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume (*)

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique (*)

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration (*)

Mode d’administration, si nécessaire

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

(*) Pour les injectables conditionnés en poche destinés a étre administrés en perfusion, les
mentions suivies d'un (*) sont apposées de facon a permettre leur lecture lors de la mise en
place et de 'administration de la poche.
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Exemple d’étiquetage A9

Préparation administrée directement au patient, liquide, topique ou collyre
(hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires)

107

Liniment calcaire

000400
X8pa) sluaQ ures S82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNY.| 8p alvewieyd

Emulsion pour application cutanée

0000/00 'dX3

Solution d’hydroxyde de calcium .......ccccevviviiiieeinienns 50 g
Huile d’olive Vierge...........cooeeeiiiii i, gsp 100 g

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

Flacon de 100 g
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation liquide topique ou collyre (hors cas particulier des préparations se présentant sous forme
d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A9

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Le cas échéant : mention du destinataire

Tous les excipients

Voie d’administration

Mode d’administration, si nécessaire

Ne pas avaler

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiqguetage A10

Préparation administrée directement au patient, liquide, hors préparation injectable, hors préparation topique et
hors collyre, administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

107

Dénomination de la préparation
2,49 —-100 mL
24 mg/mL
Suspension buvable - Voie orale

000400

0000/00 ‘dXd

X8pa) sluaQ ures S82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNV.| 8p aldeueyd

Préparation réservée a I'enfant de 15 a 24 Kg

1uaLuans!ﬁaJua‘p OoJgwnN

SUDSTANCE ACHVE.....ovvnitee e e e e e eeee e 249
EXCIPIENES ... ..ot gsp 100 mL

Excipients a effet notoire : excipient 1, excipient 2, excipient 3.

A conserver 14 jours aprés ouverture
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation liquide hors préparation injectable, hors préparation topique et hors collyre, administrée
par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier des préparations se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A10

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Le cas échéant : mention du destinataire

Excipients a effet notoire

Voie d’administration

Mode d’administration, si nécessaire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage A1l

Préparation administrée directement au patient, liquide, hors préparation injectable, hors préparation topique et hors
collyre, non administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier des préparations se présentant
sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Cas particulier d’'une préparation contenant une substance vénéneuse

107

Dénomination de la préparation
25 mg —20 mL
1,25 mg/mL
Solution pour instillation nasale

0000/00 'dX3

000400
Xapa) sluaq ures G8ze6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
ISNV.| p a1oewleyd

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

SUDSEANCE ACHIVE. ... ittt 25 mg
EXCIPIENES ... coe ittt gsp 20 mL

Uniquement sur ordonnance
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation liquide hors préparation injectable, hors préparation topique et hors collyre, non
administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A1l

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Le cas échéant : mention du destinataire

Excipients a effet notoire

Voie d’administration

Mode d’administration, si nécessaire

Ne pas avaler

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance
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Exemple d'étiquetage A12 [ Retour logigramme |

Préparation administrée directement au patient, non liquide, administrée par voie orale, sublinguale ou
perlinguale (hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires)

Cas particulier d'une préparation contenant une substance vénéneuse

107

Xapa) sluaq ures G8ze6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
ISNV.| p a1oewleyd

Gélule de « substance active » 25 mg
Gélule - Voie orale

0000/00 'dX3
000400

Substance active...
EXCIPIENES ...t e
Excipients a effet notoire : excipient 1

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

Boite de 30 gélules

Uniquement sur ordonnance

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 24/27



[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation non liquide administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier des
préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A12

Nom de la préparation

Dosage

Forme pharmaceutique

Le cas échéant : mention du destinataire

Composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise, ou
selon la forme d’administration, pour un volume ou une masse déterminé, en utilisant,
le cas échéant, les dénominations communes

Contenu en masse, en volume, ou en unités de prise

Excipients a effet notoire

Voie d’administration

Mode d’administration, si nécessaire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation

Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage A13

Préparation administrée directement au patient, non liquide, non administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale
(hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements
primaires)

107

Pommade de « substance active » 20%

Pommade pour application cutanée

000400
XapaD siusg ures S8ze6

0000/00 ‘dXd
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNY.| 8p alvewieyd

SUDSTANCE ACHVE......ccuiiit it e 20g
Vaseline blanche............coooii i gsp 100 g

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

Tube de 100 g
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation non liquide non administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale (hors cas particulier
des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Etiquette A13

Nom de la préparation

Dosage

Forme pharmaceutique

Le cas échéant : mention du destinataire

Composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise, ou
selon la forme d’administration, pour un volume ou une masse déterminé, en utilisant,
le cas échéant, les dénominations communes

Contenu en masse, en volume, ou en unités de prise

Excipients a effet notoire. Tous les excipients sont mentionnés s'il s’agit d’'une
préparation injectable, topique ou collyre.

Voie d’administration

Mode d’administration, si nécessaire

Ne pas avaler

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé
la préparation et

Nom et adresse de la pharmacie ayant dispensé la préparation (contre étiquette
possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance
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anbm Logigramme B

Faerics nationals desceuritéidu medicament Etiguetage d’une préparation administrée directement au patient
P se présentant sous forme d’ampoule ou autre petit conditionnement primaire

Préparation Magistrale,
Officinale ou Hospitaliere

Liquide Non liquide
y

L . Administré L i Administré

Injectable Injectable Administré par voie ni par voie orale, Administré par voie ni par voie orale,
hypertonique non hypertonique orale, sublinguale, ni sublinguale, orale, sublinguale, ni sublinguale,

perlinguale ni perlinguale, perlinguale ni perlinguale,
Modele d'étiquette Modele d'étiquette Modele d'étiquette niinjectable Modele d'étiquette niinjectable
Liste des mentions Liste des mentions Liste des mentions Modele d'etiquette Liste des mentions Modele d'etiquette

B2 B3 B4 JListe des mention B5 B6 |Liste des mention

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr
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Exemple d’étiquetage B1

[ Retour logigramme ]

Préparation administrée directement au patient, injectable, hypertonique,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Cas particulier du chlorure de potassium

® Chlorure de potassium
g Xg-10mL Z%
g5 K Y g/mL
E -E‘ nb mmol/mL d'ions K
<'§ Solution a diluer pour perfusion IV lente
Uo) Lot 0OOFO00 EXP. 00/0000 Numéro d’enregistrement I:l
Pharmacie de TANSM 93285

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 2/13



[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable hypertonique se présentant sous forme d'ampoules ou autres petits
conditionnements primaires

Etiquette B1

Nom de la préparation

Jusqu’a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numeéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu’'une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu'un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage B2

Préparation administrée directement au patient, injectable, non hypertonique,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Cas particulier d’'un électrolyte

Substance active

90 mg —10 mL 0
Symboe 9 mg/mL 0’9 /0

X mmol/ mL

Solution injectable - Voie IV
Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numéro d’enregistrement |

Pharmacie de TANSM 93285
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation injectable non hypertonique se présentant sous forme d'ampoules ou autres petits

conditionnements primaires

ANSM - Mars 2013

Etiquette B2

Nom de la préparation

Jusqu’a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numeéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu'une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture
m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est
recherchée

> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

www.ansm.sante.fr
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Exemple d’étiqguetage B3

Préparation administrée directement au patient, liquide, hors préparation injectable,

administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaire

Cas particulier d'un conditionnement primaire ne contenant qu’une seule dose d’administration

Substance active
25mg-5mL

5 mg/mL
Suspension buvable - Voie orale

Lot OOFO00 EXP. 00/0000 Numérod'enregistrementl:l

Pharmacie de TANSM 93285

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr

[ Retour logigramme ]
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation liquide hors préparation injectable, administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Etiquette B3

Nom de la préparation

Jusqu’'a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu’'une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance
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Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage B4

Préparation administrée directement au patient, liquide, non administrée par voie injectable,
orale, sublinguale ou perlinguale, se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits

conditionnements primaires

Cas particulier d'une préparation contenant une substance vénéneuse

Substance active
200 mg — 10 mL

20 mg/mL
Collyre - voie ophtalmique

Uniquement sur ordonnance

Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numéro d’enregistrementl:l

Pharmacie de TANSM 93285

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 8/13



Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation liquide non administrée par voie injectable, orale, sublinguale ou perlinguale, se

présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

ANSM - Mars 2013

Etiquette B4

Nom de la préparation

Jusqu’'a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu'une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance

www.ansm.sante.fr
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Exemple d’étiquetage B5 [ Retour logigramme ]

Préparation administrée directement au patient, non liquide, administrée par voie orale,
sublinguale ou perlinguale et se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires

Cas particulier d'une préparation magistrale contenant des souches homéopathiques

Préparation magistrale
Granules - Voie orale

Souche 1 .o, 7 CH

SOUCNE 2. e 5 CH

SOUCNE 3 .o 7 CH
Tube de 4g

Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numéro d'enregistrement I:l

Pharmacie de TANSM 93285
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation non liquide administrée par voie orale, sublinguale ou perlinguale et se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Etiquette B5

Nom de la préparation

Jusqu’'a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage

Contenu en masse, en volume ou en unité de prises

Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu’une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance
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Exemple d’étiquetage B6 [ Retour logigramme ]

Préparation administrée directement au patient, non liquide, non administrée par voie injectable, orale, sublinguale ou
perlinguale et se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Cas particulier d'une préparation contenant une substance vénéneuse et dont le conditionnement primaire
ne contient qu’une seule dose d’administration

Pommade ophtalmique de « Substance
active 1 et substance active 2 »
Substance active 1 ................. 1,3 mg
Substance active 2. ................ 0,2 mg
pour un récipient unidose de X g

Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numérod‘enregistrementl:l

Pharmacie de TANSM 93285
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT :

Préparation non liquide non administrée par voie injectable, orale, sublinguale ou perlinguale et se

présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

ANSM - Mars 2013

Etiquette B6

Nom de la préparation

Jusqu’'a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage

Contenu en masse, en volume ou en unité de prises

Forme pharmaceutique

Voie d’administration

Le cas échéant : mention du destinataire

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie ayant dispensé la préparation

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses dont le conditionnement
primaire contient plus qu'une dose d'utilisation :

Uniguement sur ordonnance

www.ansm.sante.fr
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a n .) m Logigramme C

Agence nationale de sécurité du médicament EtiqL{e_ta'ge d’une pl:ép_arafion non destinfée a éfre administrée directement au patient
et des produits de santé et utilisée pour la réalisation d’autres préparations

(hormis le cas des préparations sous forme d’ampoules
ou autres petits conditionnements primaires)

Préparation Magistrale,
Officinale ou Hospitaliere

A A
Non liquide
Liquide Modéle d'étiquette

\ 4

cs |Liste des mentions

A

Utilisée pour la réalisation d’un

Utilisée pour la réalisation
d’une préparation

Utilisée pour la collyre ou d’une préparation niinjectable,
réalisation d’une topique ni topique,
préparation e ni collyre
injectable Modeéle d'étiquette Modéle d'étiquette
c3 Liste des mentions ca Liste des mention
A A
/Solution hypertonique G)Iution non hypertonique
utilisée pour la réalisation utilisée pour la réalisation
d’une préparation d’une préparation
injectable injectable

Modéle d’étiquette Modéle d’étiquette
c1 ] Liste des mentions 2 Liste des mentions

ANSM - Mars 2013

www.ansm.sante.fr
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Exemple d’étiquetage C1

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,

liquide, hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Cas particulier d’une solution de glucose hypertonique

ANSM - Mars 2013

Retour logigramme ]

ATTENTION-SOLUTION HYPERTONIQUE

Glucose o
Xg-500mL 2%
Y g/L

Solution stérile a diluer

Ne pas administrer — Réservé a la
réalisation de préparations en pharmacie

Glucose MoNOhydraté.............cueieeiiiiiieiie e Xg
(équivalent a X, g de glucose anhydre)
Eau pour préparations injectables ... qgsp 500 mL

JuswalsiBaius,p osswnN

0000/00 ‘dX3

000400
X8paQ slua( Jules G8ze6
aduel 9|ojeuy pq Ly L-cyL
INSNV.| 8p aioewleyd

101
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable (hors cas
particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements
primaires)

Etiquette C1

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Tous les excipients

INe pas administrer — Réservé a la réalisation de préparations en pharmacie

Modalités d'utilisation

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé la préparation

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé la
préparation et

Nom et adresse de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture

m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est recherchée
> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 3/11



Exemple d’étiquetage C2

[ Retour logigramme ]

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,
liquide, non hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable (hors cas particulier des préparations se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

Cas particulier d’'un électrolyte

101

Dénomination de la préparation
9g-1L o
Symbole 9 g/L 059 A)

Solution stérile a diluer

0000/00 ‘dX3

000400
X8paQ slua( Jules G8ze6
aduel 9|ojeuy pq Ly L-cyL
INSNV.| 8p aioewleyd

Ne pas administrer — Réservé a la
réalisation de préparations en pharmacie

JuswalsiBaius,p osswnN

Substance active  .........ccceiiiiiiii s 9g
Eau pour préparations injectables ... gsp 1L
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide non hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable (hors cas
particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements
primaires)

Etiquette C2

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Tous les excipients

INe pas administrer — Réservé a la réalisation de préparations en pharmacie

Modalités d’utilisation

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé la
préparation et

Nom et adresse de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture

m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est recherchée
> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose
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Exemple d’étiquetage C3

[ Retour logigramme ]

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,
liquide, hypertonique, utilisée pour la réalisation d’une préparation topique ou d’un collyre (hors cas particulier des
préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

101

Dénomination de la préparation
5g-1L
5¢g/L

Solution stérile a diluer

0000/00 ‘dX3

000400
X8paQ slua( Jules G8ze6
aduel 9|ojeuy pq Ly L-cyL
INSNV.| 8p aioewleyd

Ne pas administrer — Réservé a la
réalisation de préparations en pharmacie

JuswalsiBaius,p osswnN

Substance active............cooiiiiiiiiii i 59
Eau pour préparations injectables ... gsp 1L
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide, utilisée pour la réalisation d’une préparation topique ou d’un collyre (hors cas
particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements

primaires)

Etiquette C3

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Tous les excipients

INe pas administrer — Réservé a la réalisation de préparations en pharmacie

Modalités d’utilisation

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé la
préparation et

Nom et adresse de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance
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Exemple d’étiquetage C4

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,

liquide, hypertonique, utilisée pour la réalisation d’une préparation ni injectable, ni topique, ni collyre (hors cas particulier

des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

ANSM - Mars 2013

Sirop simple
Saccharose
325g-500 mL
650g/L

Ne pas administrer — Réservé ala
réalisation de préparations en pharmacie

Saccharose L 650 g
Excipients... ...qsp1L

Excipients a effet notoire : excipient 1, excipient 2, excipient 3.

Conservation
En récipient bien fermé, a I'abri de la lumiere

JuswalsiBaius,p osswnN

0000/00 ‘dX3

000400
X8paQ slua( Jules G8ze6
aduel 9|ojeuy pq Ly L-cyL
INSNV.| 8p aioewleyd

101

www.ansm.sante.fr

[ Retour logigramme ]
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide, utilisée pour la réalisation d’'une préparation ni injectable, ni topique, ni collyre
(hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires)

Etiquette C4

Nom de la préparation

Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution
Forme pharmaceutique

Excipients a effet notoire

INe pas administrer — Réservé a la réalisation de préparations en pharmacie

Modalités d’utilisation

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :

Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé la
préparation et

Nom et adresse de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance
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Exemple d’étiquetage C5

[ Retour logigramme ]

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations, non liquide,
(hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires)

101

Glycérolé d’amidon
Glycérol 86,8 mg
gel hydrophile

0000/00 ‘dX3

000400
X8paQ slua( Jules G8ze6
aduel 9|ojeuy pq Ly L-cyL
INSNV.| 8p aioewleyd

Glycérol RO USRI 86,8 g
Excipients.. . e gsp 100 g

JuswalsiBaius,p osswnN

Excipients : Amidon de blé, eau purifiée

Tube de 100 g

Ne pas administrer — Réservé ala
réalisation de préparations en pharmacie
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation non liquide (hors cas particulier des préparations se présentant sous forme d’ampoules ou
autres petits conditionnements primaires)

Etiquette C5

Nom de la préparation
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise, ou selon la
forme d’utilisation, pour un volume ou une masse déterminé, en utilisant, le cas échéant, les
dénominations communes

Contenu en masse, en volume ou en unité de prise

Forme pharmaceutique

Excipients a effet notoire. Tous les excipients sont mentionnés s’il s’agit d’'une préparation
utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable, topique ou collyre.

|Ne pas administrer — Réservé a la réalisation de préparations en pharmacie|

Modalités d'utilisation

Numéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation
Date limite utilisation

Précautions de conservation, si nécessaire

Nom et adresse de la pharmacie ayant réalisé et dispensé la préparation

En cas de sous-traitance :
Nom et adresse de la pharmacie ou de I'établissement pharmaceutique ayant réalisé la
préparation et

Nom et adresse de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniquement sur ordonnance
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Exemple d’étiquetage D1

[ Retour logigramme ]

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d'autres préparations,
liquide, hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Cas particulier d’'une solution de glucose hypertonique

Glucose

X g —10 mL 7%
Y g/mL
Solution stérile a diluer

Attention
Solution hypertonique

Ne pas administrer

Lot 0OF000 EXP. 00/0000 Numéro d'enregistrement I:l

Pharmacie de 'TANSM 93285

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 2/9



[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide hypertonique, utilisée pour la réalisation d'une préparation injectable et se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Etiquette D1

Nom de la préparation

Jusqu’'a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution

Forme pharmaceutique

INe pas administrer]

Modalités d'utilisation

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation

Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été

(contre étiquette possible). Si la préparation n’est pas sous-traitée, il s'agit alors
de la pharmacie qui a réalisé la préparation.

ATTENTION - SOLUTION HYPERTONIQUE

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses :

Uniquement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture

m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est recherchée
> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose
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[ Retour logigramme ]

Exemple d’étiquetage D2

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d'autres préparations,
liquide, non hypertonique, utilisée pour la réalisation d’une préparation injectable,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Cas particulier d'un électrolyte

Substance active

S 940 mg — 10 mL 9,4%
ymbole 94 mg/mL

Y mmol / mL d’ion « Symbole »
Solution stérile a diluer

Ne pas administrer

Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numéro d'enregistrement I:l

Pharmacie de TANSM 93285
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide non hypertonique, utilisée pour la réalisation d’'une préparation injectable et se
présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Etiquette D2

Nom de la préparation

Jusqu’a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution

Forme pharmaceutique

INe pas administrer]

Modalités d'utilisation

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation

Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée

(contre étiquette possible). Si la préparation n'est pas sous-traitée, il s’agit alors de la
pharmacie qui a réalisé la préparation.

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses :

Uniguement sur ordonnance

Recommandation importante : Faire apparaitre dans le premier champ de lecture

m des solutions injectables d’électrolytes ne contenant qu’un seul électrolyte :

> le symbole chimique du composé dont I'activité pharmacologique principale est recherchée
> la concentration en pourcentage d’électrolyte (ex : NaCl et non Na)

m des solutions injectables de glucose :
> la concentration en pourcentage de glucose

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 5/9



Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,

Exemple d’étiguetage D3

liquide, utilisée pour la réalisation d’'une préparation non injectable,
se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

ANSM - Mars 2013

Sirop simple
Saccharose
6,59-10mL
0,65 g/mL

Ne pas administrer

Lot OOFO00 EXP. 00/00
Pharmacie de TANSM 93285

00 Numéro d’enregistrement I:I

www.ansm.sante.fr

[ Retour logigramme ]

6/9



[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation liquide, utilisée pour la réalisation de préparations non injectables se présentant sous
forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Etiquette D3

Nom de la préparation

Jusqu’a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume

Quantité totale de chaque substance active dans volume total solution

Forme pharmaceutique

INe pas administrer]

Modalités d'utilisation

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation

Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée

(contre étiquette possible). Si la préparation n'est pas sous-traitée, il s’agit alors de la
pharmacie qui a réalisé la préparation.

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses :

Uniquement sur ordonnance
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Exemple d’étiquetage D4 [__Retour logigramme |

Préparation non destinée a étre administrée directement au patient et utilisée pour la réalisation d’autres préparations,
non liquide, se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements primaires

Glycérolé d’amidon
Glycérol : 8,68 g
pour un tube de 10 g de gel

Ne pas administrer

Lot OOF000 EXP. 00/0000 Numéro d'enregistrement I:l

Pharmacie de TANSM 93285
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[ Retour logigramme ]

PREPARATION NON DESTINEE A ETRE ADMINISTREE DIRECTEMENT AU PATIENT ET UTILISEE POUR LA
REALISATION D’AUTRES PREPARATIONS :

Préparation non liquide se présentant sous forme d’ampoules ou autres petits conditionnements
primaires

Etiquette D4

Nom de la préparation

Jusqu’a 3 substances actives, la ou les Dénominations communes
Dosage = Concentration : en unités de masse par volume
Contenu en masse, en volume ou en unité de prises

Forme pharmaceutique

INe pas administrer]

Modalités d'utilisation

Numeéro de lot

Numéro d’enregistrement attribué lors de la dispensation de la préparation

Date limite utilisation

Nom et code postal de la pharmacie pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée

(contre étiquette possible). Si la préparation n'est pas sous-traitée, il s’agit alors de la
pharmacie qui a réalisé la préparation.

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses :

Uniquement sur ordonnance
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