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PACKAGES AND MEDICAMENTS MARKING

Elena ONDRASIKOVA - Miroslav RUSKO

ABSTRAKT

Obal na farmaceutické pouZitie je uréeny na uchovdvanie pripravkov a je alebo méZe byt v priamom kontakte
s pripravkami. Sucastou obalu su aj uzdavery.

V poslednych rokoch sa vo svete zacina do popredia dostdvat problém falosnych liekov, zvysovanie bezpecnosti
pacientov a zefektiviiovanie a urychlovanie logistickych procesov.

Obal by mal poskytovat vypovednu hodnotu o produkte. Medzi velmi podstatné informdcie na obale patri ndzov
produktu, dalej cena, ddtum vyroby a spotreby, zloZenie, hmotnost, ochrannd zndmka, ndvod na pouZitie a pripravu.
Z hladiska pInenia informacnej funkcie by mal teda obal obsahovat, ¢o najkomplexnejsie udaje.
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ABSTRACT

Cover for pharmaceutical usage is determined for the storage of preparations and it is or it can be in direct contact
with these preparations. Seals are part of the cover. During the recent years there start to get prominent the issues
of false medicaments, raising of patients security and logistic processes efectivization and speeding. The cover
should provide some value of statement on the product. Name of the product, its price, data of production and
consumption, its composition, weight, trade-mark, usage and preparation manuals belong among very fundamental
information. From the information function point of view the cover should contain as more complex data as
possible.
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Obal akéhokolvek produktu predstavuje vizualizaciu, ktord svojim sp6sobom oslovi kupujiceho. Poskytuje ndm
nielen vSeobecné informacie o produkte, ale je i strategickym marketingovym nastrojom predaja. Obaly plnia
predovSetkym ochrannu funkciu proti pésobeniu viacerych vplyvov na tovar. Za negativny vplyv povazujem ich
dopad na Zivotné prostredie.

V oblasti produktovej politiky sa v sicasnosti kladie velky d6raz na oblast zdravia a ochrany spotrebitela. L Savisi s
tym aj problematika obalov a oznacovania produktov. Vyznamnym prvkom je vhodné grafické spracovanie a
vizualizcia bezpec€nostnych a environmentdlnych aspektov na obaloch. 2

Vo vyspelych krajinach sveta sa oznacovanie produktov a s nim spojend ochrana Zivotného prostredia dynamicky
vyvija. 3 Jednym z dblezitych nepriamych nastrojov vyrobkovej politiky je oznacovanie produktov menej
znecistujlcich Zivotné prostredie garantovanou environmentdlnou znackou, ktord avsak vo farmaceutickom
priemysle 2bsentuje. Y sucasnej dobe sa uplatiuju systémy environmentdlneho hodnotenia a oznacovania
produktov.

! Akény program Spoloenstva v oblasti zdravia a ochrany spotrebitela - spotrebitelské aspekty (KOM(2005)0115 — C6-0225/2005 —
2005/0042B(COD)) - [on-line] Available on - URL: > http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2006-
0107+0+DOC+XML+V0//SK<

2 BLISTAN, Peter: Uvod do potitatovej grafiky a CAD systémov: 1. vyd. - Kogice : Edi¢né stredisko AMS, - 2004. - 67 s. - ISBN 80-8073-249-3.

3 RUBIK,F. - PETSCHOW, U. - SCHOLL,G., 1995: Basic outline the environmental oriented product policy. Workshop: Instruments of the Product
Oriented Environmental Policy of the Middle and Eastern European Countries 20.-22.11.1995, Warsaw. Heidelberg/Berlin:|6W

* FRIEDLANDER, R., BACK, E., GUDET, Ch. [Eds.], 2000. Implementation of the Federal Council Strategy on Sustainable Development, Measure
No. 6 "Recognition and Promotion of Eco-social Labels". IDARio-Report. Berne: SAEFL. No. 319.360e. 78p.

® RUSKO, M. - CHOVANCOVA, J. - DUCHON, M., 2007: Spectrum of voluntary tools used in application of environmental policy in organization's
practice. -In: Machines, technologies, materials. ISSN 1313- 0226. Iss. 6-7 (2007), p. 28-31

6 REMTOVA,K. - SUCHANEK,Z., 2000: Klasifikace environmentalniho znaceni podle mnozstvi a hodnovérnosti poskytované informace. Praha,
Environmentdlni znaeni 2000/1, ISSN 1212-4761, 5.2
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Farmaceuticky priemysel predstavuje koncepcia kvalitnej vyroby tak, aby jeho produkty boli v sdlade s pokynmi a
odporucaniami erudovanej zdravotnickej verejnosti.

Obal na farmaceutické poufZitie je ureny na uchovavanie pripravkov aje alebo mdze byt v priamom kontakte
s pripravkami. Stc¢astou obalu su aj uzavery. 7

Pre konec¢ného spotrebitela farmaceutického produktu je dblezitd pisomna informdacia pre pouzivatelov.
Vypovednu hodnotu tychto informdcii poskytuje obal ataktiez pribalovy letdk konkrétneho produktu. Prvu
orienta¢nu informaciu o danej chemickej latke, poskytuju spotrebitelom vystrazné symboly a slovné oznacenia
nebezpedenstva. Vyhodou pouzivania tychto symbolov je, 7e ich vyznam je jednotny v $tatoch EU. Odpada tym
jazykova bariéra pri orientovani sa a ten kto pozna vyznam symbolov na obale mdzZe bez problémov dodrZiavat
bezpetnostné opatrenia pri manipuldcii s nimi. K vystraznym symbolom sa pripdja aj slovne oznacdenie
nebezpecenstva.

Oznacovanie ako vyznamny manazérsky nastroj politiky kvality, environmentu, bezpecnosti a dovery

Oznacovanie a vyhlasenia sa uplatiuju v réznych manazérskych oblastiach (kvalita, environment, energetika,
bezpelnost, dévera, doprava atd’.) 8

Pri su¢asnom pohybe tovaru v globdlnom meradle, priemyselnych aktivitdch a trhmi, m6ze dobre riadena znacka
byt hlavnym zdrojom strategického smerovania a konkurenénou vyhodou. Dnes je branding tak silna sila, Ze sa
uplatiiuje v Sirokej skale produktov. Medzi vyznamné ulohy oznacovania a znacky patri [upravené podla 9]:

e znacka identifikuje predajcu alebo vyrobcu.

e znacka chrani tak spotrebitela ako aj vyrobcu pred konkurentmi, ktori sa poksaju ponukat vyrobky, ktoré
vyzeraju byt identické.

e znacka zniZuje prevahu ceny pri rozhodovani o kupe.

e zdoraznuje zéklady rozliSovania,

e znacka je v podstate prisflub predajcu désledne odovzdat kupujicemu Specificky stbor vlastnosti,
vyhod/prinosov a sluzieb,

e znacka poskytuje predajcovi mozZnost pritiahnut sibor vernych a rentabilnych zadkaznikov. Vernost znacke
ddva predajcom urcitl ochranu pred konkurenciou a vacsie moznosti pri riadeni svojich marketingovych
programov.

* silnd znacka pomaha budovat podnikovy imidZ, ¢o ulahluje jej uvadzanie do Zivota a zabezpeluje jej
prijatie distribdtormi a zakaznikmi.

* riadenie pozitivneho obrazu znacky vytvara moznosti uviest nové vyrobky, ktoré stavaji na rovnosti
znacky. Pomaha pritiahnut a udrzat dobrych zamestnancov a vylepsuje poziciu u akcionarov.

Bezpecnostné oznacovanie mozeme rozliSovat vo vazbe na
e vSeobecné bezpecCnostné znacenie (zdkazové, prikazové, zdchranné, poziarne, vystrazné, ostatné)
*  bezpecnost vyrobkov (kozmetickych, polnohospodarskych, potravinarskych, hygienickych a pod.)
e sluzby
e prepravu nebezpecnych veci
*  bezpecnost technologickych a dopravnych zariadeni.

Environmentalne oznacovanie a vyhlasenia méZeme rozlisovat vo vazbe na déveryhodnost a mnozstvo informacii,
ktoré su formou environmentalneho oznacovania poskytované pouzivatelovi na (revidované podla 10),
¢ reklamné environmentdlne oznacovanie (resp. environmentalne vyhldsenia) ktorého hlavnym ucelom je
priputat pozornost zdujemcu s ciefom ziskat akceptovanie ponuky. Informdacie tykajuce sa Zivotného
prostredia su v ,ad hoc” forme oznacovania vSeobecné, nekonkrétne, ¢asto nie su overitelné a tym aj
potencidlne zavadzajuce;
¢ latentné alebo nepriame environmentalne oznacovanie (resp. environmentadlne vyhlasenia), kde je
hlavnhym uUcelom informovat pouZivatela o konkrétnych vlastnostiach vyrobku z oblasti bezpecnosti,
funkénosti, zdravotnej neSkodnosti, toxicity, horlavosti, vybusnosti, hluénosti a naro¢nosti na surovinové

" CHALABALA, M. a kol. : Slovensky liekopis, Herba, Bratislava, 1. vyd., 1997, ISBN 80-967020-3-3, str. 307

8 KOTLER, P. — ARMSTRONG, G., 2004. Marketing. Praha: Grada Publishing. prvé vydanie, 855 s., ISBN 80-247-0513-3, s. 812

° Role of Brands - What are brands for Role of Brands. - [on-line] Available on - URL: >http://drypen.in/branding/role-of-brands-what-are-
brands-for.html< [cit.: 2012-08-08]

1 BODOVA, E., Environmentalne oznatovanie sa stava vyznamnym prostriedkom prejavu environmentdlneho spravania. - Euroreport 1/2001,
XXXVII., 2001. Bratislava, s. 38-39, MKSR 1880-98
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a energetické zdroje. Tieto znacky, ako aj znacky deklarujuce zhodu vlastnosti s urcitym vopred
stanovenym suborom poziadaviek, ktoré sa prioritne netykaju zivotného prostredia, maju urcitu
vypovedaciu schopnost, ale priamo nedeklaruji komplexny pohlad na objekt z hladiska jeho vplyvu na
Zivotné prostredie;

e vlastné alebo pravé oznacovanie environmentalne oznacCovanie — do tejto skupiny sa radia vSetky formy
oznacovania, ktoré boli vytvorené za ucelom pravdivého informovania o vplyvoch alebo celkovom vplyve
oznaceného vyrobku, ¢innosti, zlozky, akcie alebo projektu na Zivotné prostredie;

e environmentalne vyhlasenie - predstavujice oznacenie v podobe pisomnych informdcii s kvantifikovanymi
udajmi o environmentdlnej zataZi vyroby na jednotku vyrobku alebo vo forme stitkov s Ciselnym a
grafickym vyjadrenim tejto zataze.

Triedenie obalov liekov

Liekopis rozliSuje obal jednodavkovy (napriklad antacidové vrecusko) alebo viacdavkovy flasticka s davkovacim
zariadenim (napriklad antacidum vo flasi s odmerkou). Delenie obalov uvadza tab.1.

Delenie obalov

Primarny — vnuatorny priamy kontakt s liekom

Sekundarny — vonkajsi napr. skladacka, hniezdo pre ampulku
Skupinové balenie napr. karténiky

Prepravny napr. kartén, paleta

Tab. 1 Delenie obalov

Balenie lieku pozndme jednordzové — pre jedného pacienta na jednu terapiu alebo klinické — pre viacerych
pacientov

Obal musi byt dobre uzavrety, aby chranil obsah pred kontaminéciou pred tuhymi a tekutymi latkami z vonkajsieho
prostredia a pri beznych podmienkach chrani pred stratou obsahu. MéZe byt vzduchotesny, ktory neprepusta plyny
alebo zataveny.

Poistné obaly su vybavené zariadenim, ktoré ireverzibilne dokazuju, Ze bol obal otvoreny, tzv. garancné balenie.
Daléim $pecifickom pri obale st tzv. bezpeénostné uzavery pre deti, ktoré zabezpecuji nedostupnost obalu u deti.
Material obalov

Pre kazdy pripravok je najvhodnejsi isty druh materialu. Najvacsie zastupenie ma papier, kov, plasty (tab.2).

Tab. 2 Materidl obalov liekov

Material obalov

Papier pouziva sa na vonkajsie obaly, m6éZu sa impregnovat tekutym parafinom

Kov hlinik, pouZiva sa na félie, blistre, stripy, aluminiové félie mézu byt tvrdé, valcované za
studena a makké, ktoré su valcované za tepla

Sklo podla zloZzenia 5 hydrolytickych tried skla:

1. trieda — pre injekcie a parenteralne pripravky

2. trieda — pre suché injekcie

3. a 4. trieda — ostatné

5. trieda — vo farmaceutickom priemysle sa nepouziva

Vyhodou skla je ochrana pred parami, plynmi, mikroorganizmami. Nevyhodou je
nepriepustnost svetla, jeho krehkost a vaha

Plasty termoplasty | Termoplasty su teplom tvarovatelné, patria tam polyetylén, polypropylén, polystyrén, PVC
polyvinylchlorid, ktory uvolfiuje latky do roztoku, PET polyetyléntereftalat, je teplom
sterilizovatelny

Reaktoplasty celofan — kombinuje sa s inymi plastami a hlinikovymi féliami

Elasty guma a kaucuk — moze byt prirodny a synteticky, tento zlepSuje tvrdost kaucuku. PouZiva sa
na tesnenia, zatky
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Udaje na vonkajSom obale lieku musia byt v kodifikovanej podobe $tatneho jazyka a musia obsahovat prisluiné
udaje (tab.3, obr. 1, obr. 2, obr. 3).

Tab. 3 Udaje na vonkajsom obale lieku

Udaje na vonkaj$om obale lieku

Vyrobca oznacenie vyrobcu liecivého pripravku, vacsinou s logom firmy

Balenie oznacenie velkosti balenia (10, 30, 100 tabliet...), vacSinou vratane liekovej formy
(napr. tablety, tobolky, ¢apiky...)

Ciarovy kod Ciarovy kod nam presne urcuje konkrétny liek aj balenie, ktory pri vydaji lieku

pacientovi zaisti : priradenie spravnej ceny lieku, evidenciu do skladového
hospodarstva lekdarni a urychlenie vydaja lieku

Obchodny nazov lieku nazov, teda vymyslené oznacenie, pod ktorym je pripravok uvddzany na trh, a pod
ktorym je tieZ schvaleny Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv

Registracné cislo zvlastny kéd, pod ktorym je pripravok schvdleny, teda registrovany

Uginna latka zakladna lieciva latka, ktora je nositelom vlastnych ucinkov lieku

Pomocna latka latka, ktora umozniuje spracovanie vlastnej uéinnej latky

Skupinové oznacenie oznacuje liekovu skupinu, teda skupinu liekov uréenych k liecbe konkrétnej poruchy,

lieku spravidla uvedenej odbornym latinskym nazvom

Aplikacia lieku upresnuje sposob podania pripravku

Expiracia ( ,pouz. do”) oznacuje datum pouZzivatelnosti, toto Cislo je dalej uvedené na vnitornom obale (
blister, flasa ), po uvedenom datume sa nesmie pripravok pouZit. Spravidla byva
uvedeny ako mesiac a rok ( napr. 02/2014 )

Saria (¢.3. / ¢.8arze) uvadza Cislo vyrobnej sarZe pripravku

Uchovavanie lieku spravny sposob uchovavania lieku je doblezity pre zachovanie jeho uUcinnosti
a bezpecnosti

Dhuhgdni nazov lieku

Uréenie indikacie

" Balenie a
ripravku
RIR liekova forma

Obr. 1 Priklad oznacenia na vonkajsom obale lieku "Paralen Plus"

Obchodny nizov lieku .
qrocny nazov XY bsinna tatka + pomooné Iatky

Skupinové
| oznadenie
lieku

Vyrobeca

Aplikacia lieku Balenie a lékova forma
Obr. 2 Priklad oznacenia na vonkajSom obale lieku "Agen"
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Obr. 3 Priklad oznacenia GS1-128 kédom na vonkajsom obale lieku
ZAVER

Symboly na vonkajSom obale lieku nam poskytuju informacie z hladiska bezpecnosti ochrany zdravia pacientov.
Pisomna informacia pre pouZivatelov mdze obsahovat znaky alebo piktogramy pre pochopenie niektorych casti
informacii. Drzitel rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby pisomnd informdcia pre pouzivatelov bola na
poziadanie organizacii pacientov dostupnd aj vo formatoch vhodnych pre nevidiacich a slabozrakych. Poznat
vyznam symbolov na obale je nevyhnutnou podmienkou dnesnej doby, aby sme bez problémov mohli dodrziavat
bezpecnostné opatrenia pri manipulacii s nimi.
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