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Einhaltung der
Vorschriften und

Richtlinien fur
Arzneimittel-
Verpackungen

Hersteller von Arzneimittelverpackungen
mussen sich immer wieder auf neue,
verscharfte und veranderte Vorschriften
und Verpackungsrichtlinien einstellen.
Die Regelungen missen genau
verstanden und befolgt werden, der
Druck auf die Industrie wachst. Jede
Verpackung muss unbedingt den
Vorgaben entsprechen.

Unter anderem tragen die Europaische Arzneimittel-Agentur
(European Medicines Agency, EMA) und die Internationale
Organisation fur Normung (International Standardisation
Organisation, 1ISO) zu immer neuen Regelungen und
Richtlinien flr pharmazeutische Verpackungen bei. Diese
Behorden beaufsichtigen eine groBRe Bandbreite von
Regulierungsprozessen und Normen. Sie sorgen daflr,
dass Produkte und Services sicher, zuverlassig und von
hoher Qualitat sind.

Mehr Vorschriften und ISO-Normen bedeuten aber
auch, dass Verpackungshersteller verschiedene
Verpackungsmaterialien auf spezielle Materialmerkmale
hin Uberprufen und alle Ergebnisse vollumfanglich
dokumentieren mussen.

Was wir fir Sie tun kénnen

> Wir helfen Ihnen, das beste Produkt fUr lhre
Anforderungen zu finden und stellen sicher,
dass es alle Vorschriften erfUllt

> Wir liefern maBgeschneiderte Testberichte,
Dokumentationen und wo nétig auch Zertifizierungen
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Bei der Anwendungsplanung missen eventuell unter
anderem folgende Aspekte berlicksichtigt werden
» Richtlinien fUr Plastikverpackungen
» Richtlinien fir medizinische Produkte einschlieBlich
Toxikologie und Hautsensibilisierung
» Richtlinien fur Etiketten von Blutplasmabeuteln
» Richtlinien fUr funktionale Verpackungen fur
Aufhangevorrichtungen
» Direktive gegen gefalschte Arzneimittel

Das alles schafft seitens der Pharmaunternehmen einen
steigenden Bedarf an speziellen Tests und Zertifizierungen
fur individuelle Verpackungsmaterialien. Avery Dennisons
Experten fUr den Bereich Pharma und Complete Compliance
stellen Etikettenverarbeitern und Pharma-Unternehmen
detaillierte Informationen zur Verflgung, bieten volle
Transparenz und einen umfassenden technischen Support

- wichtige Leistungen, wenn man sicherstellen mdchte,

dass Etikettenanwendungen gut funktionieren und alle
bestehenden Vorschriften erfullen.

label.averydennison.eu/compliance



Richtlinien fUr
Plastikverpackungen

In der Arzneimittelbranche werden
Glasbehélter und Flaschen immer
héufiger durch Kunststoffbehélter
ersetzt. Sie sind effizienter,
preisgunstiger und robuster.
Besonders kleine Verpackungen oder
Verpackungen, die gedriickt werden,
sind aus Plastik.

Daher muss man den Aspekt der Migration bei
Plastikbehéltern stets im Auge behalten. Bestandteile
von Druckfarben, Lacken, Beschichtungen, Klebstoffen,
Substraten (Papier/Folie) und sogar der Behalter selbst
kdénnen in den Inhalt gelangen und ihn verunreinigen bzw.
mit ihm reagieren.

Behdrden weltweit verlangen Studien, Zulassungen und
Zertifizierungen. Seit 2005 sind Pharmaunternehmen

dazu aufgefordert, Tests durchzufthren, die auf der
,auideline on Plastic Immediate Packaging Materials*
basieren - einschlieBlich Extraktions-, Reaktions- und
Migrationsstudien von allen neuen Verpackungsmaterialien.

Etiketten und Plastikverpackungen miissen folgende
Vorschriften und Richtlinien erfillen:

> Europaische Richtlinien Uber Lebensmittelkontakt
1935/2004/EC, einschlieBlich der EU-Richtlinie 10/2011/EU
Uber Plastikmaterialien und Objekte,
die direkt mit Lebensmitteln in Kontakt kommen

> ISO 3826 - eine Norm, die regelt, wie faltbare
Plastikbehalter fir menschliches Blut und Blutbestandteile
getestet werden

> FDA 175.105 Regelung der Lebens- und
Arzneimittelbehdrde (Food and Drug Administration,
FDA) fur indirekte Lebensmittel-Additive, Klebstoffe und
Beschichtungskomponenten

* Als Drug Master File (DMF) bezeichnet man eine Eingabe an die FDA,
die genutzt werden kann, um vertrauliche und detaillierte Angaben
zu Anlagen, Prozessen und Lagerung von Arzneimitteln
der Humanmedizin bereitzustellen.
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Avery Dennison hat mehrere Klebstoffe flr
Etikettenmaterialien fUr pharmazeutische Produkte entwickelt,
die den Richtlinien flr Plastikverpackungen entsprechen:

Klebstoffe
S2000NP | S692NP S717P
Vorschriften 1935/2004/EC v v v
ISO 3826 v v v
FDA 175105 v v v
Drug Master File (DMF) v v

Zudem hat Avery Dennison auf die wachsende Nachfrage
an Extraktionstests von Klebstoffen reagiert und kann
Klebstoffanalyseberichte gemal den EU-Normen EN 1186,
EN 13130 und CEN/TS 14234, 14235 auf Anfrage zur
Verflgung stellen. Es werden maBgeschneiderte Tests fur
individuelle Verpackungsmaterialien durchgefuhrt und wir
bieten einen starken Support fur Unternehmen, die eine
Produktkombination fur bestimmte Anwendungen prifen
mussen. Die Unterstutzung erfolgt unkompliziert und schnell.

Allgemeine Informationen zum Thema
vorschriftenkonforme Etiketten finden Sie unter
label.averydennison.eu/compliance

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Avery Dennison Ansprechpartner.
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Richtlinien fur medizinische
Produkte einschlieBlich Toxikologie
und Hautsensibilisierung

Medlizinische Produkte wie Auto-Injektoren
und alle Materialien, die in direkten

Kontakt mit dem Patienten kommen,

mussen biologisch beurteilt und auf
Biokompatibilitat gepruft werden. Dabei
werden Wechselwirkungen mit Gewebe,
Zellen und Korperflissigkeiten bewertet, um
potenzielle biologische Risiken auszuschliel3en.

Die Priafnorm ISO 10993-1 zur ,Biologischen Beurteilung Avery Dennison hat mehrere Klebstoffe fur

von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilungen und Prifungen Etikettenmaterialien fir pharmazeutische Produkte

im Rahmen eines Risikomanagementprozesses" ist entwickelt, welche die ISO-Norm 10993 ,Biologische

anzuwenden. Der tats&chlich durchgefuhrte Test hangt Beurteilung von Medizinprodukten® erfullen:

von Produkt und Anwendung ab. Unter anderem muss

bertcksichtigt werden, wie lange der Patient mit dem Produkt

. . . Klebstoffe

in Kontakt kommt. Zu den Testwerten, die geprift werden,

gehdren Reizung, Zytotoxizitat und Sensibilisierungen.
S01008-Tels | v | v |

Die zwei wichtigsten Tests fur Etikettenmaterialien, um 1SO 10993 - Teil 10 ‘ _ ‘ v ‘

den Teil 1 Beurteilungen und Prifungen im Rahmen
eines Risikomanagementprozesses (ISO 10993-1) zu
erfillen, sind unseres Erachtens: Einige Lander verlangen zudem die Kennzeichnungen
LLatex-frei“ und ,BPA-frei®.
> IS0 10993-5 spezieller Test flr in vitro Zytotoxizitat
> 1SO 10993-10 Test fur Reizungen und
Hautsensibilisierungen

Allgemeine Informationen zum Thema
vorschriftenkonforme Etiketten finden Sie unter
label.averydennison.eu/compliance
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Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an Ihren Avery Dennison Ansprechpartner. &
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Richtlinien
fur Etiketten auf
Blutplasmabeuteln

Die Verarbeitung und der Transport

von Blut erfordert spezielle Etiketten,

die nicht nur robust sind und die

gesamte Lebensdauer von Blut- und
Blutplasmabeuteln tberstehen, sondern

in dieser Zeit auch wichtige Informationen
uber Herkunft und Inhalt leserlich anzeigen.

In diesem Fall gilt die globale Norm ISBT 128, die Avery Dennison hat mehrere Klebstoffe flr
entwickelt wurde, um das hdchste Niveau an Korrektheit, Etikettenmaterialien entwickelt, die den Richtlinien fur
Sicherheit und Effizienz fir Spender und Patienten Blutplasmabeuteln entsprechen und die flr individuelle
weltweit zu gewahrleisten. Die Etiketten mUssen Blutbeutelanwendungen geeignet sind:
zudem den Vorschriften zum Lebensmittelkontakt
und den Anforderungen der Norm DIN ISO 3826 Klebstoffe
fur ,Kunststoffbeutel fur menschliches Blut und
Blutbestandteile” entsprechen.
SO 3826 | v | v | v
FDA 175.105 v | v

Einzuhaltende Gesetze fiir Etiketten- und
Verpackungslésungen sind unter anderem:

> SO 3826 Norm zum Migrationsverhalten -
Kunststoffbeutel fur menschliches Blut

> FDA 175.105 indirekte Additive, Klebstoffe
und Beschichtungskomponenten

Allgemeine Informationen zum Thema
vorschriftenkonforme Etiketten finden Sie unter
label.averydennison.eu/compliance

Inspired Brands. an Inren Avery Dennison Ansprechpartner.
Intelligent World.

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte
AVERY
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Richtlinien

zU funktionalen
Verpackungen fur
Aufhangevorrichtungen

Es wurden mehrere ISO-Normen formuliert,
um sicherzustellen, dass Transfusions- und
Infusionsflaschen sicher an Ort und Stelle
hédngen, wahrend die pharmazeutischen
Losungen verabreicht werden.

Die internationalen Normen ISO 15137, ISO 15010 und DIN
58369 beschreiben die Anforderungen und Testmethoden fur
selbstklebende Aufhangevorrichtungen. Die fertiggestelliten
Etiketten mUssen verschiedene Anforderungen erflllen

- wie etwa Etikettenhaftung sowie Bestandigkeit gegen
Beanspruchung und Wasser.

In diesem Fall gibt es keine Gesetze und keine
Standardzertifizierungen, jedes Etikettenprodukt muss
individuell getestet werden. Avery Dennison verfolgt und
unterstitzt den Entwicklungsprozess genau und hilft den
Etikettenverarbeitern, die fertigen Etiketten zu prifen. Wir
fuhren individuelle Bewertungen gemafi Testnormprotokollen
fUr selbstklebende Aufhangevorrichtungen auf Grundlage
von ISO- und DIN-Norm-Bedingungen durch.

Allgemeine Informationen zum Thema
vorschriftenkonforme Etiketten finden Sie unter
label.averydennison.eu/compliance

Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an Ihren Avery Dennison Ansprechpartner.
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Richtlinien zur
Direktive gegen
gefalschte Arzneimittel

Gefélschte Arzneimittel werden zu
einem immer gréBeren Problem flr
Pharmaunternehmen und Patienten.
Markenimage, Verkaufszahlen und
Umsétze der Hersteller des jewelligen
Produkts knnen dabei unter enormen
Druck geraten.

Die Europaische Union hat nun Richtlinien zu

“gefalschten Arzneimitteln” herausgegeben und die
Richtlinie 2011/62/EU geandert, um zu verhindern, dass
gefalschte Arzneimittel in die legale Versorgungskette
gelangen und beim Patienten ankommen. In der Direktive
2011/62/EU in Artikel 54(0), die ab 19. Februar 2019 in Kraft
tritt, steht die Forderung, dass fUr medizinische Produkte
(ausgenommen Radiopharmazeutika) ersichtlich sein muss,
ob die auBere Verpackung manipuliert wurde oder nicht.
Dies gilt fur alle verschreibungspflichtigen Produkte und
auch fur einige frei erhaltliche Mittel.

In diesem Fall gibt es keine Standardzertifizierungen,
Etiketten mUssen individuell getestet werden.

Avery Dennison verfolgt und unterstttzt den Al : Inf . Th
Entwicklungsprozess genau und hilft den gemeine Informationen zum S

Etikettenverarbeitern, die fertigen Etiketten zu priifen. Wir vorschriftenkonforme Etiketten finden Sie unter

filhren individuelle Beurteilungen geméaB unserer eigenen label.averydennison.eu/compliance
Testprotokolle durch, um die Bedingungen zu erflllen,

die in der EN 16679 beschrieben werden. Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte

an lhren Avery Dennison Ansprechpartner.

Wir losen |Ihr Lebensmittelratsel

Avery Dennison” Complete Compliance

Genauere Informationen auch zur Zertifizierung und weitere
Aspekte zur Zulassung fur Lebensmittel finden Sie unter:
label.averydennison.eu/compliance

HAFTUNGSAUSSCHLUSS - Alle Aussagen von Avery Dennison sowie alle technischen Daten und Empfehlungen basieren auf Tests, die als zuverldssig angesehen werden, es wird aber keinerlei
Gewahrleistung oder Garantie gegeben. Alle Avery Dennison Produkte werden unter der Annahme verkauft, dass der Kaufer selber und unabhangig die Eignung eben dieser Produkte fir seine
Zwecke bestimmt und entschieden hat. Der Vertrieb von Avery Dennison Produkten unterliegt ausnahmslos den Allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen des Unternehmens, die Sie unter
http://terms.europe.averydennison.com einsehen kénnen.
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