an , m Logigramme C
Etiquetage d’'une préparation non destinée a étre administrée directement au patient

Agence nationale de sécurité du médicament

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 Modele d'étiquette

c5 |Liste des mentions

A A 4 A

Utilisée pour la réalisation

; . .
Utilisée pour la réalisation d’un d’une préparation

Utilisée pour la collyre ou d’une préparation niinjectable,
réalisation d’une topique ni topique,
préparation e ni collyre
injectable Modéle d'étiquette Modéle d'étiquette
c3 Liste des mentions c4 Liste des mention
A A

/Solution hypertonique
utilisée pour la réalisation
d’une préparation
injectable

Modele d'étiquette
c1 ] Liste des mentions
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Golution non hypertonique
utilisée pour la réalisation
d’une préparation
injectable

Modéle d'étiquette

c2 ] Liste des mentions
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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

ATTENTION-SOLUTION HYPERTONIQUE

Glucose
Xg-s500mL  Z%
Y g/L

Solution stérile a diluer

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

Glucose MONONYAIAte..........ueiiuieiiiiiieiie e Xg
(équivalent a X, g de glucose anhydre)
Eau pour préparations injectables.................ccocevvueee. gsp 500 mL

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

0000/00 ‘dXd

000400
X3pa) siuaq ures G82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNV.| 8p aldeueyd
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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

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 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 chimigue 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

Dénomination de la préparation
9g-1L 0
Symbole 9 g/L 019 /0

Solution stérile a diluer

107

0000/00 ‘dXd

000400
X3pa) siuaq ures G82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNV.| 8p aldeueyd

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

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

SUDSTANCE ACHVE. ... .oiiiiiiiiiieec e 99
Eau pour préparations injectables.............................qsp 1 L
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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

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 pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (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
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Exemple d’étiqguetage 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)

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

Solution stérile a diluer

107

000400
XapaD siusg ures S8ze6

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

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

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

SUDSTANCE ACHVE......cvviiiiiiiiiiiieec e 59
Eau pour préparations injectables...................c.covee. gsplL
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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

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 pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance

ANSM - Mars 2013 www.ansm.sante.fr 7111




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
325 g - 500 mL
6509 /L

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

SACCNAIOSE. .. ...t it et 650 g
EXCIPIENES. ...t gsplL

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

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

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN

0000/00 ‘dXd

000400
X3pa) siuaq ures G82¢6
aouelH 8|oreuy pqg LyT-SVT
WSNV.| 8p aldeueyd
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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

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 pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement 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)

ANSM - Mars 2013

Glycérolé d’amidon
Glycérol 86,8 mg
gel hydrophile

LYo o PSSRSO 86,89
EXCIDIENTS. ...t et e e et e e gsp 100 g

Excipients : Amidon de blé, eau purifiée
Tube de 100 g

Ne pas administrer — Réservé ala
réalisation de préparations en pharmacie

1U9LU611$!691U9‘D OoJgwnN
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WSNV.| 8p aldeueyd
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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.

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

Modalités d'utilisation

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 pour le compte de laquelle la préparation a été réalisée (contre
étiquette possible)

Pour les préparations contenant des substances vénéneuses

Uniguement sur ordonnance
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