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Nezobrazitelny cizojazyCny text!

Packaging of pharmaceutics General specifications

Tato norma stanovi vSeobecné pokyny pro baleni 1éCiv, tj. IéCivych latek, [éCivych pripravkd a Iéka.

Norma se nedotyka platnych pravnich predpisl a pfijatych mezinarodnich dohod, upravujicich zplsob
baleni bud vseobecné nebo pro urcité skupiny vyrobk{, mezi néz néktera IéCiva svymi vlastnostmi
patri.

. NAZVOSLOVi

1. Pro pojmy |é¢ivo, Ié¢iva latka, 1é¢ivy pfipravek a 1ék plati definice platného Ceskoslovenského
lékopisu (dale jen CsL - viz Dodatek).

2. Spotrebitelské baleni - baleni, v némz se vyrobky dostavaji ke spotrebiteli a které neplni funkci
pfepravniho baleni (CSN 77 0001). Spotfebitelské baleni 1é¢iv mlze byt zakladni nebo klinické.

3. Zakladni baleni - baleni l1éCiva v mnozstvi pfiméreném k pouziti pro jednoho pacienta.

4. Klinické baleni - baleni vétsiho mnozstvi |éCiva urCeného pro postupné rozdéleni a podani
oSetfovanym v |Gzkovych nebo v jinych zdravotnickych nebo veterinarnich zarizenich.

5. Distribucni baleni - skupinové baleni, obsahujici stanoveny pocet jednotek spotfebitelského baleni



|éCiva ve spole¢ném obalu k usnadnéni manipulace v zasobovaci siti; mensi jednotky distribu¢niho
baleni se mohou k témuz ucelu seskupovat do hromadného distribu¢niho baleni. DistribucCni baleni
obou typt neni schopno plnit funkci prepravniho baleni pro verejnou dopravu.
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