Ministere de la santé et de la solidarité

Direction de la Santé
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. Pharmacovigilance D Matériovigilance D Réactovigilance DHémovigiIance

OBJET : ETIQUETAGE _DES PREPARATIONS MAGISTRALES, OFFICINALES ET

HOSPITALIERES : PRECISIONS ET RECOMMANDATIONS RELATVES A
L’APPLICATION DU DECRET N° 2012-1201- POINT D'INFORVIATION
05/04/2013

e

Le décret n° 2012-1201 du 29 octobre 2Ql1éntré en vigueur le®1 avril 2013, fixe les régles
d’'étiguetage des préparations magistrales, offiegat hospitaliéres.

Afin de faciliter la mise en ceuvre d’étiquetagesfoomes aux dispositions de ce décret et dans la
perspective d’assurer au mieux la sécurité etlgatiilité des préparations, 'ANSM :

« préconise de suivre les recommandations détaitiégsres

- propose des modeles d’étiquettes et une liste detions requises pour chaque type de
situations, a télécharger

PRECISIONS ET RECOMMANDATIONS DESTINEES A ) LETIQUET AGE DES
PREPARATIONS MAGISTRALES, OFFICINALES ET HOSPITALIE RE

1 - Il est recommandé que la taille de I'étiqueti#t & plus grande possible au regard de la dinoensi

du conditionnement. Toutefois, dans le cas de pafipas se présentant sous forme liquide, I'étiguet

ne doit pas empécher l'utilisateur de s’assurerladdimpidité de la solution et de I'absence de
particules.

2 - L’étiquette doit comporter un fond blanc.
3 - Il est recommandé que :

- les mentions a inscrire soient en caracteres rieasf les cas particuliers du chlorure de
potassium et de I'adrénaline, cf. point 7)

+ la police d’écriture soit la plus lisible possible
- les caracteres minuscules soient privilégiés (roaaten lettres capitales a éviter).

4 - Quand la dénomination de la préparation ne enohfas la dénomination commune de la / les
substances active(s), celle(s)-ci doi(ven)t étreefsi) en exergue (cf. modele étiquette C4).

5 - Le numéro d’enregistrement a reporter sur ligite et visé au point 2° b) de l'article R 5121-
146-2 du Code de la Santé Publique (CSP) correspomtlimeéro attribué par la pharmacie lors de la
dispensation d’'une préparation terminée, qui figarele livre registre ou dans le systeme inforggati
approprié de la pharmacie (cf. Bonnes PratiqueBrdparation, 83.4.2.7). Ce numéro étant apposé au
moment de la dispensation et non pas de la préparak est recommandé de veiller a laisser un
espace suffisant sur I'étiquette (cf. modeles étiggs AL, ou A2 en cas de sous-traitance).

6 - Préparations réalisées dans les conditions utetsaitance :
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- Hormis le cas particulier des petits conditionnetseles coordonnées de la pharmacie ayant
dispensé la préparation doivent étre mentionnéemt{éellement sur une contre-étiquette) en
complément des coordonnées de la pharmacie ouéthiblissement pharmaceutique ayant
réalisé la préparation (cf. modéle étiquette A2).

- Dans le cas des préparations non destinées ad@tiaistrées directement au patient et utilisées
pour la réalisation d’autres préparations, « larpla@ie ayant dispensé la préparation » (art. R.
5121-146-2, 2°, e du CSP) doit étre entendue colampkarmacie pour le compte de laquelle la
préparation est réalisée, et ce, a des fins dalilée.

7- Cas particulier des préparations présentéesngpowdes ou autres petits conditionnements
primaires et cas général des préparations injaxtabl

Préparations présentées en ampoules ou autres pstitonditionnements primaires

Afin de prévenir les erreurs médicamenteuses emigéd les risques de confusion lors
ladministration des ampoules et autres petits itmmhements de solutions injectables
médicaments, degcommandations ont été publiées par I'Agerece décembre 2006.

Poursuivant ce méme obijectif, il est recommandél'gtiquetage des préparations se présentarg sou
forme d’ampoules ou autres petits conditionnempnisaires suive ces recommandations.

A titre d’information, la contenance retenue daasréecommandation de décembre 2006 col
correspondant a un petit conditionnement est iefiée ou égale & 10 mLpive a 20 mL, pour le
solutions injectables.

Ces valeurs peuvent également étre retenues daas tes préparations.

L’étiquette de ces préparations peut porter unicgréries mentions prévues par l'article R.5121-146-
3 du CSP. Cependant, et partictdiment dans le cas des préparations injectablesprdparation
topiques et des collyres, il est recommandé, silee de I'étiquette le permet, de faire figureut ou
partie des mentions prévues a l'article R. 5121-241 CSP et notamment les excipients.

Dans tous les cas, en sus de I'information figusamtl'étiquette, le pharmacien doit, dans son de
dispensation, accompagner la délivrance de la pa@pa par la mise a disposition d’information:
de conseils nécessaires au bon usage de céde-dR. 4235-48 du CSP).

Préparations injectables

Les recommandations énoncéeslessous se référent au document susvisé publiBAggnce er
décembre 2006.

Pour certaines substances actives particuliereegngstue et utilisées dans datuations d’urgence,
est recommandé d’avoir recours a un systeme ddicaain couleur (bandeau, inscription) et a
différenciation par des caractéres d’accroche.eCettommandations’applique aux substanc
actives adrénaline, atropine et chlorure de patassi

1. Pour l'adrénaline et I'atropine, les caracted&sccroche suivantsmettre en majuscules |
premieres lettres des produits
ADREnaline
ATROPIne

2. Pour le chlorure de potassium et I'adrénalime systéme de codification couleur (bandea
inscription) : mentions de I'étiquetage a inscarecouleur rouge (cf. modeéle étiquette B1).

Pour les préparations d’électrolytes sous formaidig, il est recommandé d’ajouter aux ment
requises la concentration en nombre de millimobasnpL dions dont I'activité pharmacologique ¢
recherchée (tout en conservant la concentratiamgé de masse par volume).

Il est recommandé d’afficher la concentration d#at®ns injectables d’électrolytes ou de glucos
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pourcentage. Par pourcentage,emtend la quantité d’électrolyte ou de glucogwmiexée en gramme
contenue dans 100 mL de solution.

MODELES D’ETIQUETTE ET LISTE DES MENTIONS REQUISES

Un modéle d'étiquette et une liste des mentionsiiseg peuvent étre édités en cliquant sur lesulle
correspondant a la situation concernée détaillée s logigrammes A, B, C ou D selon le cas

Les modéles d’étiquette proposés sont adaptésnetida des catégories suivantes de préparations.

PREPARATIONS ADMINISTREES DIRECTEMENT AU PATIENT
- Cas générall.ogigramme A (05/04/2013*.,-"3 (777 ko)

« Cas particulier des préparations se présentant mngse d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaireg.ogigramme B (05/04/2013.7 (416 ko)

PREPARATIONS NON DESTINEES A ETRE ADMINISTREES DIRETEMENT AU PATIENT
ET UTILISEES POUR LA REALISATION D’AUTRES PREPARATONS

. Cas généralLogigramme C (05/04/2013% (424 ko)

- Cas particulier des préparations se présentant $muse d’ampoules ou autres petits
conditionnements primaires.ogigramme D (05/04/2012 (395 ko)

Mode d'emploi
Exemple :
Cliquer sur la bulle B1 du logigramme B vous peruaiétliter un modéle d’étiquette correspondant a :

« une préparation magistrale, hospitaliere ou oféitgn

- administrée directement au patient,

« sous forme liquide,

« se présentant en ampoules ou autres petits camtiioents primaires,

« correspondant a une préparation injectable hypieien
Contact :preparations-hospitalieres@ansm.sante.fr
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