MALTESE
KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

6.4
Tagħrif speċjali dwar kif għandu jinħażen

<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25(C> <30(C>> jew

<Aħżen f’temperatura taħt <25(C> <30(C>>

<Aħżen fi friġġ (2(C – 8(C)>

<Żommu kiesaħ waqt il-ħażna u l-ġarr (2(C – 8(C)>*

<Aħżen fil-friża {il-limiti tat-temperatura}>

<Żomm iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr {il-limiti tat-temperatura}>**

<Tagħmlux fil-friġġ> <jew> <friża>>

<Aħżen <fil-pakkett> oriġinali>**** 

<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra>****
<Din il-mediċina m’għandhiex bżonn ħażna speċjali>

<Dan il-prodott mediċinali m’għandux bżonn l-ebda kundizzjoni ta' temperatura speċjali għall-ħażna>*****
< sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita’>>

A. TIKKETTA

	9.
KUNDIZZJONIJIET SPEĊJALI TA’ KIF JINĦAŻEN 


<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25(C> <30(C>> jew

<Aħżen f’temperatura taħt <25(C> <30(C>>

<Aħżen fi friġġ>

<Żommu kiesaħ waqt il-ħażna u l-ġarr>*

<Aħżen fil-friża>

<Żommu iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr>**

<Tagħmlux fil-friġġ> <jew> <friża>>

<Aħżen <fil-pakkett> oriġinali>****
<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra>****
< sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita’>>

B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

5.
KIF TAĦŻEN X
<Taħżinx f’temperatura ’l fuq minn <25(C> <30(C>> jew

<Aħżen f’temperatura taħt <25(C> <30(C>>

<Aħżen fi friġġ (2(C – 8(C)>

<Żommu fi friġġ waqt il-ħażna u l-ġarr (2(C – 8(C)>*

<Aħżen fil-friża {il-limiti tat-temperatura}>

<Żommu iffriżat waqt il-ħażna u l-ġarr{il-limiti tat-temperatura}>**

<Tagħmlux fil-friġġ> <jew> <friża>

<Żommu <fil-pakkett> oriġinali>****
<Żomm il-{kontenitur}*** fil-kartuna ta’ barra>****
<Żomm il-{kontenitur}*** magħluq sewwa>****
<Din il-mediċina m’għandhiex bżonn ħażna speċjali>

<Dan il-prodott mediċinali m’għandux bżonn l-ebda kundizzjoni ta' temperatura speċjali għall-ħażna>*****
<sabiex tilqa’ <mid-dawl> <mill-umdita’>>

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

* The stability data generated at 25(C/60%RH (acc) should be taken into account when deciding whether or not transport under refrigeration is necessary. The statement should only be used in exceptional cases.

** The statement should be used only when critical.

*** The actual name of the container should be used (e.g. bottle, blister, etc.)

**** It should be specified if the product is sensitive to light and/or moisture.

***** Depending on the pharmaceutical form and the properties of the product, there may be a risk of deterioration due to physical changes if subjected to low temperatures. Low temperatures may also have an effect on the packaging in certain cases. An additional statement may be necessary to take account of this possibility.





















