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제201.60조 주표시면
포장된 형태의 일반의약품에 적용하는 것으로서 이 부에서 사용하는 "주표시면"이란 소매 단계에서 통상적으로 진열하였을 때 진열·제공·목격·관찰 가능성이 가장 높은 표시 부분을 말한다. 주표시면은 이 부에 따라 표시에 기재하여야 하는 모든 필수 정보를 명확하고 눈에 잘 보이는 동시에 도안이나 그림을 불분명하게 만들거나 그와 겹치지 아니하고 수록할 수 있을 정도로 충분한 크기여야 한다. 포장에 여러 개의 주표시면이 있는 경우, 주표시면에 기재하여야 하는 정보는 각 주표시면에 동일하게 기재하여야 한다. 실질적으로 크기가 같은 모든 포장의 내용량 표기의 글자 크기를 통일하기 위하여, "주표시면 면적"이란 주표시면이 수록된 면이나 표면의 면적을 말하는 것으로서, 그 면적은 다음과 같이 정한다.
1 한쪽 전체 면이 주표시면으로 적절히 간주될 수 있는 직사각형 포장의 경우, 해당 면의 높이와 너비를 곱한 값
2 원기둥형 또는 그와 비슷한 형태의 용기일 경우, 원둘레와 용기 높이를 곱한 값의 40퍼센트
3 그 외 형태의 용기일 경우, 용기 표면의 총면적의 40퍼센트. 다만, 삼각형 또는 원형 포장의 윗면과 같이 명백한 주표시면을 제공하는 용기의 면적은 그 윗면의 전체 표면으로 한다.
주표시면 면적의 산정 시, 윗면, 아랫면, 캔의 윗면과 아랫면의 테두리, 그리고 병이나 항아리의 어깨와 목 부분은 제외한다. 원기둥형 또는 그와 비슷한 형태의 용기의 경우, 이 부에서 정하는 바에 따라 주표시면에 기재하여야 하는 정보는 소매 단계에서 통상적으로 진열하였을 때 진열·제공·목격·관찰 가능성이 가장 높은 둘레의 40퍼센트 이내에 해당하는 부분에 기재하여야 한다.

[bookmark: _GoBack]제201.61조 유형 표시
1 포장 형태로 된 일반의약품의 주표시면에는 주요 특징 중 하나로 상품 유형에 대한 정보를 수록하여야 한다.
2 이러한 명칭에 대한 명시는 의약품의 확립된 이름이 있을 경우 이를 사용해야 하며, 뒤이어 약물(의약품)의 일반적인 약리학적 범주나 주요 의도된 작용에 대한 정확한 설명이 따라와야 한다. 확립된 이름이 없는 혼합물 형태의 일반의약품의 경우, 해당 혼합물의 일반적인 약리 작용 또는 주요 의도된 작용을 일반인이 이해할 수 있는 용어로 명확하고 눈에 띄게 표시함으로써 이 요구사항이 충족된 것으로 간주된다. 이러한 명시는 독점명이나 명칭의 가장 눈에 띄는 표시와 직접 연결하여 배치해야 하며, "제산제(Antacid)", "진통제(Analgesic)", "코막힘 완화제(Decongestant)", "항히스타민제(Antihistaminic)" 등 일반적인 약리학적 범주 또는 주요 의도된 작용을 설명하는 용어를 사용한다. 적응증은 법의 제502조 제6항 제1호 및 이 부의 규정에 따라 의약품 사용 지침에 포함되어야 한다.
3 제품 명시는 주표시면에 굵은 글씨체로 표시되어야 하며, 해당 면에서 가장 눈에 띄는 인쇄물과 적절히 비례하는 크기로 작성되어야 한다. 또한, 진열시 포장이 놓이는 바닥과 일반적으로 평행한 선상에 작성되어야 한다. 
제201.62조 순수 내용량 표기
1 [bookmark: _Hlk189399504]포장된 형태의 일반의약품 표시에는 순수 내용량에 대한 표기를 하여야 한다. 이는 중량, 치수, 개수, 또는 개수를 중량, 용량, 크기와 병기하는 방법으로 표시할 수 있다. 정제, 캡슐, 앰플 또는 기타 단위 형태의 의약품 및 기구의 용량은 개수로 표시되어야 하며, 기타 복용 형태의 의약품 수량은 약물이 고형, 반고형 또는 점성이 있는 경우 중량으로, 약물이 액상인 경우 유체 측정 단위로 표시한다. 약물의 강도를 정확히 알리기 위해 필요 시 약물 수량에 대한 명시가 보강되어야 하며, "100정, 각 5그레인" 또는 "100캡슐, 각 125밀리그램" 또는 "100캡슐, 각 250밀리그램" 등 동일한 약물의 여러 강도를 구분하기 위해 다음과 같이 표시될 수 있다. 다만, 다음 각 호를 적용한다.
1. 약물(의약품)의 양을 길이 측정 단위나 면적 측정 단위로 표기하는 것이 일반 소비자 사용 및 거래 관행으로 확고히 자리 잡은 경우, 해당 용어를 사용할 수 있다. 다만, 정보의 정확성을 위해 필요할 경우 개별 단위 또는 전체 의약품의 중량, 측정 단위 또는 크기에 대한 명시를 추가한다. 예를 들어, 포장 형태의 접착 테이프의 총량은 길이 측정 단위로 표기하되, 너비에 대한 명시를 추가하여야 한다.
2. 청장이 볼 때 포장된 어느 특정 의약품에 대하여 중량, 치수, 개수로 또는 이를 병기하여 순수 내용량을 표기하는 기존의 방법이 소비자로 하여금 가치 비교를 쉽게 할 수 있게 하지 아니하면, 청장은 해당 품목에 적절한 1개 이상의 방법을 규정으로 정하여야 한다.
2 내용물 중량 표시는 상형(常衡) 파운드(avoirdupois pound)와 온스(ounce)로 한다. 내용물의 액량 표시는 231 입방인치(cubic inches)의 미국 갤런(U.S. gallon) 및 그 하위 단위인 쿼트(quart), 파인트(pint), 액량 온스(fluid ounce)로 표시해야 하며, 부피는 화씨 68°(섭씨 20℃)에서의 값을 기준으로 한다. 이 조의 제16항도 참조한다.
3 분수 또는 소수(小數)로 표기할 수 있다. 분수는 분모를 2, 4, 8, 16, 또는 32로 하여 기재하여야 한다. 다만, 어느 특정 상품에 대한 순수 용량 표기에서 분모가 다른 숫자인 분수를 사용하는 것이 소비자의 일반적 사용과 업계 관행상 확립된 때는 그 분수를 사용할 수 있다. 분수는 기약분수로 약분하여야 하며, 소수는 소수점 이하 둘째 자리까지 기재한다. 1온스의 분수 또는 소수로 나타낸 표기는 그 분수값 또는 소수값 보다 작은 오차를 허용하는 것으로 본다.
4 표기는 표시의 주표시면에 위치하여야 한다. 주표시면이 여러 개인 포장의 경우에는 각 주표시면에 동일하게 기재하여야 한다.
5 내용량 표기는 주표시면에 별도의 항목으로 기재하여야 하며, 표시에서 그 상하에 인쇄된 다른 정보와 구별되어야 하고(표기에 사용된 글자 크기로 최소 한 줄 띄어 쓴다), 그 좌우에 인쇄된 정보와 구별되어야 한다(내용량 표기에 사용된 글꼴을 적용한 "N"자 너비의 최소 두 배에 달하는 공란을 두어야 한다). 용기에 든 의약품의 양을 과 장할 가능성이 있는 중량, 치수 또는 개수의 단위("거대한 파인트"나 "쿼트 가득" 등)를 나타내는 표현을 내용량 표기에 포함하여서는 아니된다. 표기는 전체 표시면의 하단에서 30퍼센트 이내에 위치한 주표시면에 수록하고 설계상 그 포장을 진열하였을 때 하단이 되는 부분과 대체로 수평이 되도록 기재하여야 한다. 다만, 다음 각 호를 적용한다.
1. 포장의 주표시면 면적이 5제곱인치 이하인 때로서 순수 내용량 표기가 이 부의 다른 요건을 모두 충족하는 때는, 전체 표시면의 하단에서 30퍼센트 이내에 수록하여야 하는 요건을 적용하지 아니한다.
2. 소매용 외부 용기와 내부 용기가 모두 있는 채로 판매되는 의약품이 이 부에서 요구하는 필수 표시 정보를 모두 수록하고 있고 내부 용기는 개별적으로 판매하도록 제작되지 아니한 때는, 그 내부 용기에 대하여 이 조의 순수 내용량 표기의 위치 요건을 면제한다.
3. 1차 용기가 부착된 상품전시용 카드 상에 시판 의약품의 주표시면이 있는 경우 해당 주표시면은 카드의 표시면으로 간주될 수 있으며, 내용물 순수량 표시의 글꼴 크기는 상품전시용 카드의 치수에 따라 결정된다.
6 내용량 표기는 포장에 들어간 포장재와 그 밖에 들어간 재료를 제외하고 포장에 든 의약품 또는 의료기기의 용량을 정확하게 나타내어야 한다. 다만, 압력을 가하여 의약품을 내보내도록 고안된 용기에 포장된 의약품의 경우에는, 용기에 기재된 사용법에 따랐을 때 방출되는 순수 내용량을 기재하여야 한다. 분사제는 이 순수 내용량 표기에 포함되어야 한다.
7 내용량 표기는 포장의 다른 항목과 확연히 구별되도록(글꼴, 배열, 색상, 부조(浮彫) 또는 테두리 등) 잘 보이면서도 쉽게 알아볼 수 있는 굵은 글자로 인쇄 또는 기재하여야 한다. 다만, 표시의 모든 정보가 불기·부조·주조 등의 방법으로 유리 또는 플라스틱 표면에 성형된 경우에는 그 표면에 같은 방법으로 순수 용량을 표기하는 것이 허용된다. 잘 보이면서도 쉽게 읽을 수 있어야 하는 요건은 다음 각 호에 따른 규격을 포함한다.
1. 글자의 높이 대 너비 비율은 3 대 1의 비율을 초과하지 아니하여야 한다(높이가 너비의 3배 이내여야 한다). 
2. 글자 높이는 대문자를 기준으로 한다. 대문자와 소문자를 혼용하거나 소문자만을 사용할 때는 최소 기준을 충족하여야 하는 기준을 소문자 "o" 또는 그에 상응하는 글자로 한다.
3. 분수나 소수를 사용한 때는, 각 부분의 숫자가 최소 높이 기준의 절반을 충족하여야 한다. 
8 표기는 포장의 주표시면 면적에 비례하여 정하는 크기의 글자와 숫자로 기재하여야 하며 실질적으로 크기가 같은 포장에는 다음 각 호의 글자 규격을 준수하여 모두 동일하게 기재하여야 한다.
1. [bookmark: _bookmark5][bookmark: _bookmark6]주표시면 면적이 5제곱인치 이하인 포장에는 높이 1/16인치 이상의 글자
2. 주표시면 면적이 5제곱인치를 초과하고 25제곱인치 이하인 포장에는 높이 1/8인 치 이상의 글자
3. 주표시면 면적이 25제곱인치를 초과하 고 100제곱인치 이하인 포장에는 높이 3/16인치 이상의 글자
4. 주표시면 면적이 100제곱인치를 초과하는 포장에는 1/4인치 이상의 글자, 400 제곱인치를 초과하는 포장에는 1/2인치 이상의 글자
내용량의 표기를 인쇄, 타자 입력 또는 색 칠의 방법 대신에 불기·부조·주조 등의 방법으로 유리 또는 플라스틱 표면에 성형할 때는, 이 조 제8항 제1호부터 제4호까지에 규정된 글자 크기를 1/16인치만큼 늘리도록 한다.
9 내용물이 4파운드 또는 1갤런 미만이며 표시에 중량 또는 액량이 기재된 포장에 대하여 다음 각 호를 적용한다.
1. 표기는 중량인지 액량인지를 명시한 온스로 기재하며, 해당할 경우에는(1파운드 또는 1파인트 이상인 경우를 말한다) 그 뒤에 괄호를 기재하고 괄호 안에는, 중량의 경우 파운드 단위의 값을 기재한 뒤 그 나머지를 온스로 기재하거나 파운드의 분수나 소수로 기재하며(이 조 제11항 제1호와 제2호의 예시와 같이 한다), 액량의 경우 가장 큰 단위(쿼트와 파인트 중 해당하는 단위)의 값을 기재한 뒤 그 나머지를 액량 온스 또는 파인트나 쿼터의 분수나 소수로 기재하여야 한다 (이 조 제11항 제3호와 제4호의 예시와 같이 한다). 포장의 순중량이 1온스 순중량이나 순액량이 1액량 온스 미만인 경우, 그 각각을 온스의 분수나 소수로 기재해야 하며 드램(dram) 단위로 기재하지 아니 한다.
2. 표기는 여러 줄에 걸쳐 할 수 있다. 순수 내용량을 중량 단위로 표기할 때는 "순중량"이라는 표현을 사용하여야 한다. 액량 또는 개수로 표기할 때 "순" 또는 "순수 내용량"의 사용은 선택사항이다. 상형 온스와 액량 온스는 연관된 표현으로써 구분하는 것으로 충분하다. 그 예로 "Net wt. 6 oz"나 "6 oz net wt", 그리고 “6 fl oz"나 "순수 내용량 6 fl oz"와 같이 할 수 있다.
10 내용물이 4파운드 또는 1갤런 이상이며 표시에 중량 또는 액량이 기재된 포장에 하는 내용량 표기는, 중량의 경우 파운드 단위의 값을 기재하고 그 나머지를 온스로 기재하거나 파운드의 분수나 소수로 기재하며, 액량의 경우 가장 큰 단위(갤런과 갤런 의 분수나 소수로 기재하거나, 또는 갤런과 그 아래 단위(쿼트나 파인트)로 기재한다)로 기재하고 그 나머지를 액량 온스로 기재하거나 파인트나 쿼트의 분수나 소수로 기재한다(이 조 제11항 제5호의 예시와 같이 한다).
11 예시:
1. [bookmark: _bookmark8]중량 1½파운드의 용량 표기는 “Net wt. 24 oz. (1 lb. 8 oz),” 또는 “Net wt. 24 oz. (1½ lb.)”, 또는 “Net wt. 24 oz. (1.5 lb.)”와 같이 하여야 한다.
2. [bookmark: _bookmark9]중량 3/4 상형 파운드의 용량 표기는 “Net wt. 12 oz.”와 같이 하여야 한다.
3. [bookmark: _bookmark10]액량 1쿼트의 용량 표기는 "순수 내용량 32 fl. oz. (1 qt.)” 또는 “32 fl oz (1 qt)”와 같이 하여야 한다.
4. [bookmark: _bookmark11]액량 1¾쿼트의 용량 표기는 "순수 내용량 56 fl oz(1 qt 1 pt 8 oz)" 또는 " 순수 내용량 56 fl oz(1 qt 1.5 pt)"와 같이 하여야 하며, "Net 56 fl oz(1 qt 24 oz)"와 같이 쿼트와 온스만으로 기재하여서는 아니 된다.
5. [bookmark: _bookmark12]액량 2 1/2갤런의 표기는 "순수 내용량 2 gal. 2 qt.”, “Net contents 2.5 gallons,” 또는 “Net contents 2 ⁄2 gal”와 같이 하여야 하며, “2 gal. 4 pt.”와 같이 하여서는 아니 된다.
12 용량과 관련하여 다음의 축약어만을 사용할 수 있으며 그 외의 형태는 사용할 수 없다(온점과 복수형의 기재는 선택사항이다).
갤런 gal
쿼트 qt 
파인트 pt 
온스 oz 
파운드 lb 
그레인 gr 
킬로그램 kg 
그램 g
밀리그램 mg 
마이크로그램 mcg 
리터 l
밀리리터 ml
입방센티미터 cc 
야드 yd
피트 또는 풋 ft 
인치 in
미터 m 
센티미터 cm
밀리미터 mm 
플루이드 온스 fl
스퀘어 sq 
중량 wt
13 길이 단위로 표시된 포장에 하는 용량 표기는 그 단위를 인치, 그리고 해당할 경우에는(1피트 이상인 경우를 말한다) 가장 큰 단위(야드와 피트)로 모두 기재하여야 한다. 가장 큰 단위로 기재하는 길이는 인치로 기재하는 길이의 뒤에 괄호 안에 넣어 기재하고 그 나머지는 인치로 기재하거나 피트나 야드의 분수나 소수로 기재하여야 한다. 예를 들어 접착 테이프의 경우와 같이 너비를 함께 표기해야 하는 경우에는, "86인치(2야드 1피트 2인치)", "90인치(2 1/2 야드)", "30인치(2.5 피트)" “¾ 인치 x 36 인치(1 yd)” 등을 들 수 있다.
14 면적 단위로 표시된 포장에 하는 용량 표기는 제곱인치로 하여야 하며, 해당할 경 우에는(1제곱피트 이상인 경우를 말한다) 가장 큰 단위(제곱야드와 제곱피트)까지 모두 기재하여야 한다. 가장 큰 단위로 기재 하는 면적은 제곱인치로 기재하는 면적의 뒤에 괄호 안에 넣어 기재하고 그 나머지는 제곱인치로 기재하거나 제곱피트나 제곱야 드의 분수나 소수로 기재하여야 한다. 그 예로 "158제곱인치(1제곱피트 14제곱인치)”를 들 수 있다.
15 이 조는 주표시면이 아닌 위치에 순수 내용량을 거짓되지 아니한 방법으로 기재 하는 보충자료를 금지하지 아니한다. 다만, 이러한 순수 내용량에 대한 보충자료에는 포장에 든 의약품의 양을 과장할 가능성이 있는 중량, 치수 또는 개수의 단위를 나타내는 "거대한 파인트"나 "쿼트 가득" 등과 같은 표현을 포함하여서는 아니 된다. 이 조 제1항과 제9항에서 정하는 바에 따라 이중으로 표기하거나 병기하는 순수 내용량은 순수 용량에 대한 보충자료로서 보지 아니하며 주표시면에 위치하게 하여야 한다.
⑯	순수 내용량을 미터법 중량 또는 치수로 별도로 표기하는 것은 보충적인 표기로 보지 아니하며 미터법 중량 또는 치수에 따른 정확한 한 순수 내용량 표기는 주표시면이나 다른 표시면에도 수록할 수 있다.
⑰	순수 내용량의 표기는 포장에 든 내용물의 용량을 정확히 나타내어야 한다. 상품 유통 과정 중에 발생하는 수분의 손실이나 흡습 또는 우수제조기준에 따른 불가피한 차이로 인한 합리적 오차는 인정된다. 오차는 표기된 내용량에서 비합리적으로 큰 차이가 나서는 아니 된다.
⑱	의약품이 “샘플,” “의사용 샘플” 또는 이와 실질적으로 유사한 문구로 표시가 붙어 있고, 포장 내용물이 8그램을 초과하지 않는 경우, 이 조에서 요구하는 순수량 표기 요건의 준수에서 면제된다.
제201.63조 임신/수유시 주의사항
1 전신 흡수를 목적으로 하는 모든 일반의약품(OTC) 제품의 표시사항에는, 별도로 면제된 경우를 제외하고, “경고” 또는 추가 경고 문구와 함께 나타나는 경우 “경고들”(Warnings)라는 제목 아래 다음과 같은 일반 경고 문구를 포함한다: “임신 중이거나 모유 수유 중인 경우 사용 전에 의료 전문가와 상담하십시오.” [이 문구의 처음 네 단어는 굵은 글씨로 표시되어야 한다] 이 서면 경고 외에도, 경고의 의도를 전달하는 상징을 표시에 사용할 수 있다.
2 특정 약물에 대해 신약허가신청(NDA) 또는 이 장의 제330부에 명시된 일반의약품(OTC) 의약품 최종 기준에서 임신 중 또는 모유 수유 중 사용과 관련된 특정 경고가 정해진 경우, NDA 또는 최종 OTC 의약품 기준에 달리 명시되지 않는 한, 해당 특정 경고가 이 조의 제1항에 명시된 경고를 대신하여 사용되어야 한다.
3 다음 각호의 OTC 의약품은 이 조 제1항의 규정에서 면제된다:
1. 임신 또는 모유 수유 기간 동안 태아나 수유 중인 영아에게 이로움을 주는 것을 목적으로 하는 의약품.
2. 소아전용으로 표시된 의약품.
4 식품의약품청은 이 장의 제10.30조에 따라 청원 시 적절한 경우 이 조 제1항에 대한 면제를 부여한다. 면제 요청과 관련된 결정은 문서관리부(Dockets Management Staff(HFA-305)), 식품의약품청(Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852)에서 공개 검토를 위해 영구 파일에 보관한다.
5 경구 또는 직장 투여용 OTC 아스피린 및 아스피린 함유 의약품의 표시사항에는 이 조 제1항에서 명시된 일반 경고문 바로 뒤에 경고문이 표시되어야 한다. 해당 경고문은 다음과 같다:
“특히 임신 마지막 3개월 동안에는 의사의 명확한 지시가 없는 한 (적절히 선택: ‘아스피린’ 또는 ‘카바스피린 칼슘’)을 사용하지 않는 것이 중요합니다. 이는 태아에게 문제를 일으키거나 분만 중 합병증을 초래할 수 있습니다.”

[연방관보 47권 54757면, 1982년 12월 3일, 연방관보 55권 27784면으로 개정, 1990년 7월 5일; 연방관보 59권 14364면, 1994년 3월 28일; 연방관보 64권 13286면, 1999년 3월 17일; 연방관보 68권 24879면, 2003년 5월 9일; 연방관보 88권 45065면 2023년 7월 14일]

제201.64조 나트륨 표시
1 [bookmark: _bookmark18]경구 복용을 위한 일반의약품(OTC)의 표시에는 제품의 최대 권장 용량(하나 이상의 복용 단위일 수 있음)에 포함된 나트륨 함량이 5밀리그램 이상인 경우, 복용 단위(예: 정제, 티스푼 등)당 나트륨 함량을 포함한다. 경구 복용을 위한 OTC 의약품에는 껌과 로젠지 형태의 복용제가 포함되지만, 치약, 구강 세정제 또는 구강 헹굼제는 포함되지 않는다.
2 [bookmark: _bookmark19]나트륨 함량은 복용 단위당 밀리그램으로 표시하여야 하며, 활성 성분과 비활성 성분을 포함한 총 나트륨 양을 포함한다. 나트륨 함량은 가장 가까운 정수로 반올림하여 표시한다. 복용 단위당 나트륨 함량은 제201.66조 제3항 제7호에 명시된 "기타 정보"라는 제목 아래에 표시되어야 한다.
3 경구 섭취를 목적으로 하는 OTC 의약품의 표시에는 제품의 표시된 최대 일일 용량에 포함된 나트륨 양이 140밀리그램을 초과하는 경우 "경고"(추가 경고 문구가 있을 경우 "경고" 대신에 "경고들"로 표시) 제목 아래에 다음 문구를 포함한다: "[굵은 글씨] [글머리 기호][[footnoteRef:1]] 나트륨 제한 식단을 하고 있는 경우 사용 전에 의사와 상의하십시오." 해당되는 경우 제201.64조 제3항, 제201.70조 제3항, 제201.71조 제3항 및 제201.72조 제3항의 경고문을 결합할 수 있다. 단, 성분이 알파벳순으로 나열되어 있어야 한다(예: 칼슘 또는 나트륨 제한 식이요법). [1: [] 글머리 기호의 정의에 대해서는 이 장의 제201.66조 제2항 제4호를 참조한다.] 

4 경구 섭취를 목적으로 하는 OTC 의약품의 경우, 표시에 최대 일일 용량 내 나트륨이 5밀리그램 이하이고 용량 단위당 나트륨 양이 0밀리그램(이 조의 제2항에 따라 반올림할 때)인 경우 표시에 나트륨 무함유(Sodium free)라는 용어를 사용할 수 있다.
5 경구 섭취를 목적으로 하는 OTC 의약품의 경우 표시에 최대 일일 용량 내 나트륨이 35밀리그램 이하인 경우, 표시에 매우 낮은 나트륨(very low sodium)이라는 용어를 사용할 수 있다.
6 경구 섭취를 목적으로 하는 OTC 의약품의 경우, 표시에 표시된 최대 일일 용량의 나트륨 함량이 140밀리그램 이하인 경우 저나트륨(low sodium)이라는 용어를 사용할 수 있다.
7 소금(salt)이라는 용어는 나트륨이라는 용어와 동의어가 아니며 서로 바꿔 사용하거나 나트륨(sodium)이라는 용어를 대체하여 사용할 수 없다.
8 [bookmark: _bookmark23]"나트륨 무함유(sodium free)", "매우 낮은 나트륨(very low sodium)", "낮은 나트륨(low sodium)"이라는 용어는 제품명 표시에 사용된 글자 크기를 초과해서는 안 되며, 제품명 표시와 비교했을 때 글자 크기나 글자체가 과도하게 두드러져서는 안 된다.
9 이 항의 적용을 받는 제품 중 경구 복용을 위한 활성 성분으로 탄산수소나트륨(sodium bicarbonate), 인산나트륨(sodium phosphate), 또는 인산수소나트륨(sodium biphosphate)을 포함하고 있으며, 이 항에서 요구하는 대로 표시가 되어 있지 않으며, 1997년 4월 22일 이후 주간 통상에 도입하기 위해 위해 처음 들여오거나 처음으로 인도된 제품은 연방 식품의약품화장품법(이하 법)의 제201조 제14항 및 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.
10 이 조의 제1항부터 제8항의 대상이 되는 제품 중 다음 날짜 이후에 주간 통상에 도입하기 위해 위해 처음 들여오거나 처음으로 인도된 것으로, 요구사항에 따라 표시가 부착되지 않은 모든 제품은 연방 식품의약품화장품법 제201조 제14항, 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.
1. 2004년 4월 23일 이후 승인된 의약품 마케팅 신청서의 적용을 받는 단일 개체 및 복합 제품의 경우, 신청서 승인일부터.
2. 임의의 OTC 의약품 기준의 적용을 받는 제품, 아직 OTC 의약품 기준의 적용을 받지 않은 제품, 또는 2004년 4월 23일 이전에 승인된 의약품 마케팅 신청서에 해당하는 모든 OTC 의약품의 경우, 2005년 9월 24일부터.
11 제2인산나트륨(dibasic sodium phosphate) 및/또는 제1인산나트륨(monobasic sodium phosphate)을 함유하고 직장 투여용으로 사용되는 OTC 의약품의 표시에는, 나트륨 함량이 5밀리그램 이상인 경우, 투여량(dose)당 나트륨 함량이 표시되어야 한다. 나트륨 함량은 밀리그램(mg) 또는 그램(g) 단위로 표시해야 하며, 1그램 미만인 경우 밀리그램 단위를 사용한다. 나트륨 함량은 밀리그램 단위로 표시하는 경우 가장 가까운 정수로 반올림하며, 그램으로 표시하는 경우 가장 가까운 소수점 첫째 자리로 반올림한다. 투여당 나트륨 함량은 제201.66조 제3항 제7호에 명시된 "기타 정보(Other information)"라는 제목 뒤에 표시한다. 이 항의 적용을 받는 모든 제품 중 직장 투여용이며 활성 성분으로 제2인산나트륨 및/또는 제1인산나트륨을 함유하고 있으며 이 항에서 요구하는 대로 표시되지 않으며 2005년 11월 29일 이후 최초로 주간 통상에 도입되거나 이를 위해 최초로 인도된 제품은 동 법의 제201조 제14항과 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.

[1996년 4월 22일, 연방관보 61권 17806면에 처음 공표되었으며, 1997년 4월 24일 연방관보 62권 19925면; 1999년 3월 17일자 연방관보 64권 13286면; 2004년 3월 24일자 연방관보 69권 13724면, 그리고 2004년 11월 29일자 연방관보 69권 69280면으로 개정]

제201.66조 일반의약품(OTC) 제품 표시에 대한 형식 및 내용 요구사항
1 범위. 이 조는 모든 OTC 의약품의 표시에 대한 내용 및 형식 요건을 규정한다. 일반의약품이 이 항과 상충되는 내용 및 형식 요건을 포함한 해당 기준 또는 규정의 적용을 받는 경우, 해당 기준 또는 규정에서 달리 명시되지 않는 한 이 항의 내용 및 형식 요건을 따라야 한다.
2 정의. 이 조에는 다음 정의가 적용된다:
1. "법"이란 연방 식품의약품화장품법(제201조 이하(미국법전 제21편 제321조 이하))를 말한다.
2. "활성 성분(Active ingredient)"은 질병의 진단, 치료, 완화, 처치 또는 예방에서 약리학적 활성 또는 다른 직접적인 효과를 제공하거나, 인체의 구조나 기능에 영향을 미치기 위해 의도된 모든 구성요소를 말한다. 이 용어는 의약품 제조 과정에서 화학적 변화를 겪을 수 있고 명시된 활성 또는 효과를 제공하도록 의도된 변형된 형태로 의약품에 존재할 수 있는 구성요소가 포함된다.
3. 승인된 의약품 허가 신청은 법률 제505조(미국법전 제21편 제355조)에 따라 승인된 신약허가신청(NDA) 또는 제네릭의약품허가신청(ANDA)을 말한다.
4. [bookmark: _bookmark25]글머리 기호는 진술 목록의 각 진술 앞에 오는 기하학적 기호를 말한다. 이 조의 목적상 글머리 기호 스타일은 이 조의 제4항 제4호에 명시된 형식의 단색 사각형 또는 단색 원으로 제한된다.
5. 의약품 또는 그 성분의 확립된 이름이란 법 제508조(미국법전 제21편 제358조)에 따라 지정된 공식 명칭을 말한다. 만약 공식 명칭이 지정되지 않았으나, 해당 의약품 또는 성분이 공식 약전에 등재되어 있다면, 약전에서의 공식 명칭을 따른다. 또한, 공식 명칭이 지정되지 않았고 약전에 등재되지 않은 경우에는 의약품 또는 성분의 일반명 또는 통상명을 말한다.
6. FDA는 식품의약품청을 말한다.
7. "표제(Heading)"란 이 항목의 제3항 제2호부터 제3항 제9호까지에 명시된 따옴표 안의 필수 문구를 의미하며, 이 정의는 제1항 제9호에 정의된 부제목(Subheading)은 제외한다.
8. 비활성 성분(Inactive ingredient)은 활성 성분 이외의 모든 성분을 말한다.
9. "부제목(Subheading)"이란 이 조 제3항 제5호 2)부터 제3항제5호 7)까지 인용 부호로 표시된 필수 문구를 말한다.
10. "의약품 정보 표시(Drug facts labeling)"은 이 조의 제3항에서 요구되거나 설명된 제목(title), 표제(headings), 부제목(subheadings), 및 정보를 말한다.
11. "제목(Title)"은 이 조의 제3항 제1호에 명시된 대로, 필수 일반의약품(OTC) 약물 제품 표시 상단에 기재된 표제를 말한다.
12. 표시를 부착할 수 있는 총 표면적(Total surface area available to bear labeling)은 소매용 포장 외부 용기의 모든 표면을 말하며, 그러한 외부 용기가 없는 경우 캔의 윗면과 아랫면의 테두리와 병이나 항아리의 어깨 및 목 부분을 제외한 1차용기 또는 용기 포장재의 모든 표면을 말한다.
3 내용물 요건. 소매 포장의 외부 용기 또는 포장재, 또는 1차 용기 또는 포장재가 없는 경우 1차 용기 표시에는 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제8호까지에 규정된 제목, 표제, 부제목 및 정보가 포함되어야 하며, 이 조의 제3항 제9호에 명시된 표제 아래의 정보를 해당 순서대로 포함될 수 있다.
1. [bookmark: _bookmark27](제목) “의약품 정보(Drug Facts)”. 의약품 정보 표시가 여러 면에 걸쳐 나타나는 경우, 해당 정보를 포함한 후속 면의 상단에는 “의약품 정보(계속)”라는 제목이 표시되어야 한다.
2. [bookmark: _bookmark28]"활성 성분" 또는 "활성 성분들"(사용 설명서에 명시된 투여 단위(예: 정제, 5mL 티스푼) 또는 이 장의 제333.110조 및 제333.120조에 명시된 각 그램당)". 그 뒤에 각 활성 성분의 확립된 이름과 투여 단위당 각 활성 성분의 양을 명시한다. 해당 OTC 약물 기준 또는 승인된 허가 신청서에 달리 명시되지 않는 한, 개별 투여 단위 없이 판매되는 제품(예: 국소용)은 각 활성 성분의 비율(수량이 아님)을 명시한다.
3. [bookmark: _bookmark29]"사용" 또는 "사용들", 뒤에 일반 약리학적 범주 또는 의약품의 주요 의도된 작용을 명시한다. 의약품이 하나 이상의 성분으로 구성된 경우 각 활성 성분의 일반적인 약리학적 범주 또는 주요 의도된 작용을 명시한다. OTC 의약품 기준에 유형정보가 포함되어 있는 경우 유형정보에 설명된 약리학적 작용을 활성 성분의 목적으로 명시한다.
4. [bookmark: _bookmark30][bookmark: _bookmark31]"사용" 또는 "사용들", 뒤에 특정 의약품에 대한 적응증이 표시된다.
5. "경고" 또는 "경고들", 이후 다음 중 하나 이상이 포함된다(해당되는 경우):
1) 경구 복용이 아닌 국소 의약품의 경우 "외부 사용 전용"[굵은 글씨] 또는 ("직장" 또는 "질" 중 적절한 것을 선택하여) "사용 전용"[굵은 글씨]으로 표시한다.
2) [bookmark: _bookmark33]이 조의 제3항 제5호 2)가부터 제3항 제5호 2)사에 나열된 모든 해당 경고 사항은 적절한 부제목을 굵은 글씨로 강조하여 표시한다:
1. 제201.314조 제8항 제1호에 명시된 살리실산염을 함유한 의약품에 대한 레이 증후군 경고. 이 경고문 앞에 "레이 증후군:"이라는 부제목이 나와야 한다.
2. 알레르기 반응 및 천식 경고 문구. 알레르기 반응 경고가 별도로 필요한 제품에 대한 모든 해당 OTC 약물 기준 또는 승인된 의약품 허가 신청서에 명시된 알레르기 반응 경고. 이 경고는 "알레르기 경고:"라는 부제목 뒤에 온다. 이 장의 제341.76조 제3항 제5호 및 제341.76조 제3항 제6호에 명시된 천식 경고문. 이 경고는 "천식 경고"라는 부제목 뒤에 온다.
3. 적절한 인화성 신호어(예: 이 장의 제341.74조 제3항 제5호 3), 제344.52조 제3항, 제358.150조 제3항 및 제358.550조 제3항)와 함께 인화성 경고. 이 경고는 해당 OTC 의약품 기준 또는 승인된 허가 신청서에 설명된 적절한 인화성 신호어를 포함하는 부제목 뒤에 와야 한다.
4. 제201.319조에 명시된 수용성 점성물질(Water soluble gums) 경고. 이 경고는 "질식:"이라는 부제목 뒤에 온다.
5. 제201.326조 제1항 제1호 3)에 명시된 간 경고 및/또는 제201.326조 제1항 제2호 3)에 명시된 위 출혈 경고. 간 경고는 "간 경고:"라는 부제목 뒤에 오고, 위 출혈 경고는 "위 출혈 경고:"라는 부제목 뒤에 온다.
6. 제201.315조에 명시된 인후통 경고. 이 경고는 "인후통 경고:"라는 부제목 뒤에 온다.
7. 제201.307조 제2항 제2조 1) 또는 제2항 제2호 2)에 명시된 인산나트륨을 함유한 의약품에 대한 경고. 이 경고는 "용량 경고:"라는 부제목 뒤에 온다.
8. 제201.325조 제2항 제2호에 명시된 노녹시놀 9를 함유한 질 피임약 및 살정제 의약품에 대한 성병(STD) 경고. 이 경고는 "성병(STD) 경고:"라는 부제목 뒤에 온다.
3) "사용하지 마시오"[굵은 글씨]. 그 뒤에 제품 사용에 대한 모든 금기증이 온다. 이러한 금기증은 절대적이며, 의사의 사전 진단을 받지 않는 한 소비자가 제품을 사용해서는 안 되는 상황이나 의사나 의료 전문가와 상의 여부와 관계없이 어떤 상황에서도 특정 소비자가 제품을 사용해서는 안 되는 상황에 대한 것이다.
4) 다음과 같은 경우에는 의사와 상담하십시오" [굵은 글씨] 또는, 12세 미만 어린이 전용 제품의 경우 "어린이가 다음과 같은 경우에는 의사와 상담하십시오" [굵은 글씨]. 뒤이어 특정 기존 질환(임신 제외)을 가진 사람이나 특정 증상을 경험하는 사람에 대한 모든 경고가 뒤따른다. 이 표제 아래의 경고는 소비자가 의사와 상담하기 전에는 제품을 사용해서는 안 되는 상황에만 해당된다.
5) “사용 전에 의사 또는 약사에게 문의하세요” [굵은 글씨] 또는 12세 미만 어린이에게만 사용하도록 표시된 제품의 경우 “어린이가 다음의 경우, 사용 전에 의사 또는 약사에게 문의하세요” [굵은 글씨]. 그 뒤에 모든 의약품-의약품 및 의약품-식품 상호 작용 경고가 뒤에 표시된다.
6) “이 제품을 사용할 때” [굵은 글씨] 뒤에 소비자가 경험할 수 있는 부작용과 제품 사용 중 피해야 할 물질(예: 알코올) 또는 활동(예: 기계 작동, 자동차 운전, 이 장의 제369.21조에 명시된 가스 분사제로 가압되는 분배기의 약물에 대한 경고)이 뒤따른다.
7) [bookmark: _bookmark36]“사용을 중단하고 의사와 상담하십시오” [굵은 글씨]. 뒤이어 즉시 사용을 중단해야 할 만한 독성 징후나 기타 반응이 기재된다. 승인된 의약품 허가 신청에 따라 판매되는 모든 일반의약품 중 소비자가 의약품 제조업체나 유통업체에 불만 사항을 보고할 수 있는 무료 전화 번호가 포장에 포함되지 않은 경우, 다음 텍스트를 부제목 바로 뒤에 표시한다. "[글머리 기호] 부작용이 발생할 수 있습니다. FDA에 부작용을 보고할 수 있습니다. 전화번호는 1-800-FDA-1088입니다." 이 전화번호는 굵은 글자체로 하며 크기는 최소 6포인트로 표시한다.
8) 이 조의 제3항 제5호 1)부터 제3항 제5호 7), 제3항 제5호 9), 제3항 제5호 10)에 열거된 범주 중 하나에 해당하지 않으며, 적용 가능한 OTC 의약품 기준, 기타 OTC 의약품 규정, 또는 승인된 의약품 허가 신청에 명시된 필수 경고 사항.
9) 제201.63조 제1항에 규정된 임신/모유 수유 경고; 아스피린이나 카르바스피린 칼슘을 함유한 제품에 대한 제201.63조 제5항에 규정된 임신 3기 경고; 케토프로펜, 나프록센 나트륨, 이부프로펜(어린이 전용이 아님)을 함유한 제품에 대한 승인된 의약품 허가 신청서에 규정된 임신 3기 경고.
10) [bookmark: _bookmark38]이 장의 제330.1조 제7항에 명시된 “어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하세요” 라는 경고 및 우발적 과다사용/섭취 경고.
6. [bookmark: _bookmark39]"지침". 그 뒤에 해당 OTC 의약품 기준 또는 승인된 의약품 허가 신청서에 설명된 사용 지침이 나온다.
7. [bookmark: _bookmark40]“기타 정보”, 그 뒤에는 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제6호, 제3항 제8호 및 제3항 제9호에 포함되지 않지만 해당 OTC 의약품 기준, 기타 OTC 의약품 규정에 따라 필수 또는 선택 사항으로 지정되었거나 승인된 의약품 허가 신청서의 표시에 포함된 추가 정보가 나온다.
1) OTC 의약품의 특정 성분에 대한 필수 정보(제§ 201.64조 제2항의 나트륨, 제201.70조 제2항의 칼슘, 제201.71조 제2항의 마그네슘, 제 201.72조 제2항의 칼륨)는 다음과 같이 표시한다: "각각은 (적절한 복용 단위 삽입)에는 다음이 포함된다:" [굵은 글씨로 (성분 이름을 알파벳순으로 삽입) 및 각 성분의 양을 삽입). 이 정보는 이 표제 아래의 첫 번째 표시여야 한다.
2) 해당되는 경우 제201.21조 제2항에 의해 요구되는 페닐알라닌/아스파탐 함량은 다음 정보 항목으로 표시된다.
3) 이 표제 아래에 표시되도록 허가된 추가 정보는 다음 정보 항목으로 표시된다. 이 후속 정보에 대해서는 특저한 순서가 요구되지 않는다.
8. [bookmark: _bookmark41]"비활성 성분". 그 뒤에 각 비활성 성분의 확립된 이름을 표시한다. 제품이 화장품이 아닌 OTC 의약품인 경우 비활성 성분은 알파벳순으로 표시한다. 제품이 또한 화장품이기도 한 OTC 의약품인 경우 비활성 성분은 이 장의 제701.3조 제1항 또는 제6항에 명시된 대로 표시해야 하며, 화장품 성분의 이름은 이 장의 제701.3조 제3항에 따라 결정해야 하며, 이 장의 제701.3조 제5항, 제7항, 제8항, 제12항, 제13항, 제14항, 제15항 및 이 장의 제720.8조의 규정도 적절한 경우 적용될 수 있다. 이 제201.66조와 이 장의 제701.3조 및 제720.8조의 표시 규정에 차이가 있는 경우 이 제201.66조의 표시 규정을 사용한다.
9. [bookmark: _bookmark42]"질문?" 또는 "질문 또는 의견?". 그 뒤에는 제품에 대한 질문에 답변할 답변처의 전화번호를 기재한다. 질문에 답변 가능한 요일과 시간대를 포함하는 것이 좋다. 표제 앞에 전화기 또는 전화기 수화기 그래픽을 표시할 수 있다. 전화번호는 최소 6포인트의 크기로 굵은 글씨체로 표시한다.
4 형식 요구사항. 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 명시된 제목, 표제, 부제목 및 정보는 다음 명세에 따라 OTC 의약품에 표시한다. 표시의 균일성을 위해 FDA는 의약품 정보 표시가 제201부 부록 A에 규정된 그래픽 규격을 사용하여 표시할 것을 강력히 권장한다.
1. [bookmark: _bookmark44]제목 "의약품 정보" 또는 "의약품 정보(계속)"은 "의약품" 및 "정보"라는 단어의 첫 글자에 대문자를 사용한다. 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호까지의 모든 표제 및 부제목은 첫 단어의 첫 글자에 대문자를 사용하고 다른 모든 단어에는 소문자를 사용한다. 이 조의 제3항 제1호, 제3항 제2호, 제3항 제4호부터 제3항 제9호까지의 제목, 표제 및 부제목은 좌측 정렬한다.
2. 제목 “의약품 정보”의 글자 높이 또는 글자 크기는 의약품 정보 표시에서 사용된 가장 큰 글자 크기보다 커야 한다. 제목 “의약품 정보 (계속)”의 글자 높이 또는 글자 크기는 8포인트 크기 이상이어야 한다. 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호에 해당하는 주요 항목 제목의 글자 높이 또는 글자 크기는 8포인트 이상 또는 본문의 글자 크기보다 2포인트 더 큰 크기 중 큰 크기로 설정한다. 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호에 설명된 부제목 및 기타 모든 정보의 글자 높이 또는 글자 크기는 최소 6포인트 크기 이상이어야 한다.
3. 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호까지의 제목, 표제, 부제목 및 정보는 읽기 쉽고 명확하게 표시되어야 하며, 최소 0.5포인트의 행간(즉, 두 줄의 텍스트 사이의 공백)을 가져야 하며, 서로 겹치는 글자가 없어야 한다. 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호까지 설명된 제목, 표제, 부제목 및 기타 모든 필수 정보에 대한 글꼴 스타일은 인치당 39자를 넘지 않는 것으로 명확하고 읽기 쉬운 단일한 글꼴 스타일이어야 한다. 제목과 표제는 굵은 기울임체로 표시하고, 부제목은 굵은 글꼴로 표시해야 하지만, 제목 "의약품 정보 (계속)"의 "(계속)"이라는 단어는 일반 글꼴이어야 한다. 글꼴은 모두 검은색이거나 흰색으로 하며 기타 대조적인 배경에 단색으로 인쇄한다. 다만, 승인된 의약품 허가 신청서, OTC 의약품 기준(예: 이 장의 제341.76조 및 제341.80에 있는 굵은 글씨에 대한 현재 요구사항) 또는 기타 OTC 의약품 규정(예: 제201.308조 제3항 제1호에 있는 상자 및 빨간색 글자에 대한 요구사항)에 달리 규정되어 있지 않는 한 제목과 표제는 단일한 대안적 대조 색상으로 표시될 수 있다.
4. [bookmark: _bookmark47]문구가 두 개 이상인 경우, 이 조의 제3항 제4호부터 제3항 제7호까지의 표제와 부제목 아래에 열거된 각 개별 문구 앞에는 5포인트 글꼴 크기의 단색 정사각형 또는 단색 원형 글머리 기호가 있어야 한다. 글머리 기호는 표시 전체에서 동일한 모양과 색상으로 표시한다. 각 텍스트의 가로 줄에서 첫 번째로 글머리 기호가 있는 문구는 좌측 정렬되거나 해당 표제 또는 부제목으로부터 최소 두 개의 정사각형 “em”(즉, 문자 “M” 크기의 두개의 정사각형)만큼 간격을 두어야 한다. 글머리 기호가 있는 두 개 이상의 문구가 같은 가로줄에 배치되는 경우, 글머리 기호가 있는 하나의 문구의 끝 부분은 글머리 기호가 있는 다른 문구의 시작과 최소 두 개의 정사각형 "em"으로 구분해야 하며, 글머리 기호가 있는 추가적인 문장 전체가 다음 줄로 이어지지 않아야 한다. 표제 또는 부제목 아래의 각 후속 가로줄 텍스트에 나타나는 추가 글머리 기호가 있는 문구는 이전 줄에 나타나는 글머리 기호가 있는 문구와 수직으로 정렬한다.
5. 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 명시된 제목, 표제, 부제목 및 정보는 소매 포장의 외부 용기에 있는 두 개 이상의 표시면에 표시할 수 있으며, 외부 용기나 포장재가 없는 경우 바로 1차용기 표시에 나타낼 수 있다. 여러 표시면에 필수 내용과 형식을 계속 표시하려면 표제, 부제목 및 정보의 필수 순서와 흐름을 유지한다. 시각적 그래픽(예: 화살표)을 사용하여 의약품 정보 표시가 다음 인접한 면에 계속 표시됨을 명기한다.
6. 이 조의 제3항 제2호에 따라 요구되는 제목 및 정보는 이 조의 제3항 제3호에 따라 요구되는 제목 및 정보의 바로 옆, 좌측에 표시한다. 활성 성분 및 목적은 적절한 제목 아래에 정렬되어 이 조의 제3항 제2호에 따라 요구되는 제목 및 정보는 좌측 정렬하고 이 조의 제3항 제3호에 따라 요구되는 제목 및 정보는 우측 정렬되도록 한다. OTC 의약품에 두 개 이상의 활성 성분이 포함된 경우 활성 성분은 알파벳순으로 나열한다. 두 개 이상의 활성 성분이 동일한 사용을 가지고 있는 경우, 각 활성 성분에 대해 사용을 반복할 필요는 없다. 단, 각 활성 성분과 그 사용을 쉽게 연관 지을 수 있는 방식(예: 대괄호, 가운데 점(dot leader), 기타 그래픽 요소의 사용)으로 정보를 제공한다. 이 조의 제3항 제4호 및 제3항 제6호부터 제3항 제9호에 설명된 정보는 필수 표제와 같은 줄에서 시작할 수 있다. 이 조의 제3항 제5호에 기술된 정보는 "경고" 또는 "경고들" 표제와 같은 줄에 나타나서는 안 된다.
7. 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 설명되지 않은 그래픽 이미지(예: UPC 기호) 및 정보는 필수 제목, 표제, 부제목 및 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 명시된 정보를 어떤 식으로든 방해해서는 안 된다. 하이픈은 복합어를 구분하기 위한 경우를 제외하고는 사용되지 않아야 한다.
8. [bookmark: _bookmark51]이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 설명된 정보는 막대선을 사용하여 상자 또는 유사한 테두리로 구분한다. "의약품 정보" 상자 또는 유사한 테두리의 각 끝까지 확장되는 고유한 수평 구획선을 통해 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호에 나열된 각 제목 사이에 구분을 제공한다. 이 조 제3항 제2호부터 제3항 제9호에 나열된 제목이 "의약품 정보(계속)" 제목 바로 뒤에 후속 면에 나타나는 경우 가는 수평선을 제목 뒤 표제 바로 앞에 표시한다. “의약품 정보” 상자 또는 유사한 테두리의 양쪽에 있는 두 공간 사이로 확장되는 가는 수평선은 제목 바로 뒤에 와야 하며 이 조의 제3항 제5호에 명시된 각 부제목 바로 앞에 표시한다. 단, 이 조의 제3항 제5호 2) 가목부터 제3항 제5호 2) 사목까지의 부제목은 제외한다.
9. 이 조의 제3항 제6호에 “지침”이라는 표제 아래 명시된 정보에 3개 이상의 연령대 또는 인구집단에 대한 용량 지침이 제공되는 경우 표 형식으로 표시한다. 표의 마지막 줄은 표시의 다음 섹션 제목 바로 앞에 있는 수평 막대선일 수 있다.
10. 이 조의 제3항 제1호부터 제3항 제9호까지의 제목, 표제, 부제목 및 정보가 이 조의 제4항 제1호부터 제4항 제9호까지의 각호에 따라 인쇄되고, 주표시면에 표시해야 하는 정보 외에 의약품 및 적절한 경우 화장품에 대한 기타 FDA 필수 정보가 표시에 사용할 수 있는 총 표면적의 60% 이상을 필요로 하는 경우, 의약품 정보 표시는 이 조의 제4항 제10호 1)부터 제4항 제10호 5)까지의 명세에 따라 인쇄한다. 표시에 사용할 수 있는 총 표면적의 60% 이상이 필요한지를 결정할 때 이 조 제3항 제4호에 명시된 "사용" 제목 아래에 나열된 적응증 표시는 이 장의 제330.1조 제3항 제2호에 명시된 대로 해당 기준에 반영된 최소 요구 사용으로 제한한다.
1) 이 조의 제4항 제1호, 제4항 제5호, 제4항 제6호 및 제4항 제7호가 적용된다.
2) 이 조의 제4항 제2호의 단락 (d)(2)가 적용되나 제목 "의약품 정보(계속)"의 글자 높이 또는 글꼴 크기는 7포인트보다 작을 수 없으며 이 조의 제3항 제2호부터 제3항 제9호까지의 표제의 글자 크기는 7포인트 이상이거나 텍스트의 글자 크기보다 1포인트 더 큰 크기 중 더 큰 글꼴이어야 한다.
3) 이 조의 제3항 제3호를 적용하되, 어센더(ascender)와 디센더(descender)가 서로 닿지 않는 경우 0.5포인트 미만의 행간 간격(leading)을 사용할 수 있다.
4) 이 조의 제4항 제4호이 적용되나, 동일한 수평선에 둘 이상의 글머리 기호가 붙은 문구가 배치된 경우 글머리 기호가 있는 추가적인 문장은 다음 텍스트 줄로 이어질 수 있으며, 각 표제나 부제목 아래의 글머리 기호들은 반드시 수직으로 정렬될 필요는 없다.
5) [bookmark: _bookmark55]이 조의 제4항 제8호을 적용하되, 이 조의 제4항 제8호에서 요구하는 상자 또는 유사한 테두리는 색상 대비를 사용하여 의약품 정보 표시가 나머지 표시와 구별되는 경우 생략할 수 있다.
11. 
1) 다음 표시는 이 조의 제3항과 제4항에 포함된 다양한 규정을 개괄적으로 설명한다:



[image: ]
[image: ]OTC 의약품 제품 표시사항 개요
의약품 정보
의약품 정보 (계속)
지시
기타 정보
질문?
비활성 성분
활성 성분(각 복용 단위)	목적
용도
경고
사용하지 마십시오
사용 전 의사에게 문의하세요.
사용 전 의사 또는 약사와 상의하세요.
본 제품을 사용할 때
댜음의 경우 사용을 중단하고 의사와 상담하세요.
임신 중이거나 모유 수유 중이라면, 사용하기 전에 의료 전문가에게 문의하십시오. 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하십시오. 과다 복용시 즉시 의료 지원을 받거나 독극물 관리 센터에 연락하십시오.

2) 다음 견본 표시는 이 조의 (c) 및 (d) 항에 대한 예시이다.
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[image: ]의약품 정보
활성 성분(각 정당)	목적
클로르페니라민 말레산염 2mg	항히스타민제
용도 건초열이나 기타 상기도 질환으로 인한 이러한 증상을 일시적으로 완화한다.
알레르기: ■재채기 ■콧물 ■눈 가려움, 눈물 ■인후 통증
경고
사용 전 의사에게 문의하세요.
■녹내장 ■폐기종이나 만성 기관지염과 같은 호흡기 문제
■전립선이 비대해져 소변을 보는 데 어려움이 있는 경우
임신 중이거나 모유 수유 중이라면, 사용하기 전에 의료 전문가에게 문의하십시오. 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하십시오. 과다 복용시 즉시 의료 지원을 받거나 독극물 관리 센터에 연락하십시오.
진정제나 진정제를 복용하고 있는 경우 사용 전 의사 또는 약사와 상의하십시오.
이 제품을 사용할 때
■졸릴 수 있습니다 ■알코올성 음료를 피하십시오
■알코올, 진정제 및 진정제는 졸음을 증가시킬 수 있습니다
■자동차를 운전하거나 기계를 조작할 때 조심하십시오
■특히 어린이의 경우 흥분이 발생할 수 있다.
사용법
성인 및 12세 이상 어린이
6세에서 12세 미만 어린이
6세 미만 어린이
의사에게 문의
4~6시간마다 2정 복용; 
24시간 동안 최대 12정
4~6시간마다 1정 복용; 
24시간 동안 최대 6정.
의약품 정보 (계속)
기타 정보 ■섭씨 20-25°(화씨 68-77°)에서 보관 ■과도한 습기로부터 보호
비활성 성분 	D&C 황색 10호, 락토오스, 스테아르산 마그네슘, 미세결정 셀룰로오스, 프리젤라틴화 전분

3) 다음 견본 표시는 이 조의 제3항 및 제4항, 특히 소형 포장에 대한 변경이 허용되는 제4항 제10호에 포함된 조항에 대한 예시이다:
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[image: ]의약품 정보
활성 성분(각 정당)	목적
알루미늄 수산화물 젤 200mg	제산제
마그네슘 수산화물 200mg	제산제
시메티콘 25mg	가스 방지제
경고
신장 질환이 있는 경우 사용 전 의사와 상의하세요.
용도 
■가스라고 불리는 증상을 완화한다.
■다음 증상 완화: ■속쓰림 ■산성 소화불량 ■위염
■이러한 증상으로 인한 복통
처방약을 복용하고 있다면 사용하기 전에 의사나 약사에게 상담하세요. 제산제는 특정 처방약과 상호 작용할 수 있습니다.
증상이 2주 이상 지속되면 사용을 중단하고 의사와 상담하세요.
어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하세요.
사용법 ■하루 4번 1~4정을 씹어 드세요
■24시간 동안 16정을 초과하여 복용하지 마시고 최대 복용량을 2주 이상 사용하지 마세요
비활성 성분 D&C 적색 30호, D&C 황색 10호, 덱스트로스, FD&C 청색 1호, 글리세린, 스테아르산 마그네슘, 만니톨, 사카린 나트륨, 소르비톨, 전분, 설탕, 활석

4) 다음 견본 표시는 화장품 효능을 주장하며 판매되는 의약품에 대해 이 조의 제3항 및 제4항에 규정된 조항에 대한 예시이다:
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의약품 정보
활성 성분	목적
셀레늄 설파이드 1%	비듬 방지
경고
외부 사용 전용
용도 비듬으로 인한 두피 가려움증 및 각질 완화.
사용 전 의사와 상담하세요.
■신체의 넓은 부위에 발생하는 지루성 피부염
이 제품을 사용할 때
■눈에 들어가지 않도록 합니다. 눈에 들어갈 경우 물로 눈을 철저히 헹구십시오.
사용을 중단하고 의사에게 문의하세요.
■상태가 악화되거나 정기적으로 사용한 후에도 개선되지 않는 경우
어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관하세요. 삼킨 경우, 즉시 의료 지원을 받거나 독극물 관리 센터에 연락하세요.
사용법
■잘 흔들어주세요 ■최상의 결과를 위해 일주일에 최소 2회 사용하세요
비활성 성분 물, 암모늄 라우레스 설페이트, 암모늄 라우릴 설페이트, 코카마이드 MEA, 글리콜 디스테레이트, 암모늄 크실렌 설포네이트, 디메티콘, 트리세틸모늄 클로라이드, 세틸 알코올, DMDM 
DMDM 히단토인, 염화나트륨, 스테아릴 알코올,
하이드록시프로필 메틸셀룰로스, FD&C 적색 4호

5 면제 및 유예: FDA는 자체적으로 또는 제조업체, 포장업체, 또는 유통업체의 서면 요청에 따라, 해당 요구사항이 적용 불가능하거나 실행 불가능하거나 공중 보건 또는 안전에 반한다고 판단되는 경우, 이 조에 규정된 특정 요구사항 중 하나 이상을 면제하거나 유예할 수 있다. 면제 요청은 "면제 신청서(Application for Exemption)" 형식으로 작성하여 식품의약품청(주소: 5630 Fishers Lane, rm. 1061, Rockville, MD 20852)에 3부를 제출한다. 요청서는 봉투에 "21 CFR 201.66 (OTC 표시 형식) 면제 요청"으로 명확히 표시하고 Docket No. 98N-0337에 제출한다. OTC 의약품마다 별도의 요청서를 제출한다. 승인된 의약품 허가 신청서를 통해 판매되는 제품의 의뢰자(Sponsor)는 면제 요청서 1부를 허가 신청서에 추가로 제출한다. 면제 및 유예 결정은 공개 검토를 위해 이 도켓의 영구 파일에 보관된다. 면제 및 유예 요청서는:
1. 특정 요구사항이 적용할 수 없거나 실행 불가능하거나 공중 보건이나 안전에 반하는 이유를 문서화한다.
2. 면제 및 연기 요청에는 제품과 함께 사용하도록 의도된 모든 아웃서트(outserts), 패널 확장 또는 기타 그래픽 또는 포장 기법을 포함하여 제안된 표시 표현 형태가 포함한다.
6 상호 교환 가능한 용어 및 연결 용어. 이 장의 제330.1조 제9항에 나열된 용어들은 OTC 의약품의 표시에서 상호 보완하여 사용할 수 있다. 단, 이러한 사용으로 인해 해당 OTC 의약품 기준이나 규정에서 확립 및 식별된 표시의 의미가 변경되지 않아야 한다. 이 장의 제330.1조 제10항에 나열된 용어는 표시사항이 이 조를 준수하도록 개정될 때 OTC 의약품의 표시에서 삭제할 수 있다. 단, 이러한 삭제로 인해 해당 OTC 의약품 기준이나 규정에서 확립 및 식별된 표시의 의미가 변경되지 않아야 한다. 이 장의 제330.1조 제9항 및 제10항에 나열된 용어는 이 조 제3항 제1호부터 제3항 제9호에 따른 필수 특정 제목, 표제 및 부제목의 변경에 사용할 수 없다.
7 규제 조치. 이 조의 형식 및 내용 요구사항을 준수하지 않는 OTC 의약품은 규제 조치의 대상이 된다.

[1999년 3월 17일 연방관보 64권 13286면으로 공포되었으며, 2000년 1월 3일 연방관보 65권 8면; 2000년 8월 10일 연방관보 65권 48904면; 2004년 3월 24일 연방관보 69권 13733면; 2007년 12월 19일 연방관보 72권 71785면; 2008년 1월 3일 연방관보 73권 403면; 2009년 4월 29일 연방관보 74권 19407면; 2011년 7월 26일 연방관보 76권 44487면에서 개정됨]

제201.70조 칼슘 표시
1 경구 복용을 목적으로 하는 일반의약품(OTC)의 표시에는 제품의 단일 최대 권장 용량(1개 또는 그 이상의 용량 단위일 수 있음)의 칼슘 함량이 20밀리그램 이상인 경우 용량 단위(예: 정제, 티스푼)당 칼슘 함량을 포함한다. 경구 복용을 위한 OTC 의약품에는 껌과 로젠지 형태의 복용제가 포함되지만, 치약, 구강 세정제 또는 구강 헹굼제는 포함되지 않는다.
2 [bookmark: _bookmark57]칼슘 함량은 투여 단위당 밀리그램 또는 그램으로 표시해야 하며, 활성 성분과 비활성 성분 모두에서 유래한 칼슘 총량을 포함한다. 투여 단위당 칼슘 함량이 1그램 미만인 경우에는 밀리그램 단위를 사용한다. 투여 단위당 칼슘 함량은 5밀리그램 단위(또는 1그램을 초과하는 경우 가장 가까운 0.1그램 단위)로 반올림한다. 투여 단위당 칼슘 함량은 제201.66조 제3항 제7호에 명시된 "기타 정보" 제목 뒤에 표시한다.
3 [bookmark: _bookmark58]경구 복용을 목적으로 하는 OTC 의약품의 표시에는 제품의 표시된 최대 일일 용량에 포함된 칼슘 함량이 3.2그램을 초과하는 경우 "경고"(또는 추가 경고 문구와 함께 나타나는 경우 "경고들") 제목 아래에 다음 문구를 포함한다. "[굵은 글씨] [글머리 기호][1] 신장 결석 [글머리 기호] 칼슘 제한 식단이 있는 경우 사용 전에 의사와 상의하세요". 해당되는 경우 제201.64조 제3항, 제201.70조 제3항, 제201.71조 제3항 및 제201.72조 제3항에 명시된 경고 문구를 결합할 수 있다. 단, 해당 성분은 알파벳순으로 표시해야 한다(예: 칼슘(calcium) 또는 나트륨(sodium)-제한 식이).
4 이 항의 요구사항에 따른 표시가 부착되지 않은 상태로 이 항의 적용을 받는 제품이 다음 날짜 이후에 주간 통상에 도입하기 위해 위해 처음 들여오거나 처음으로 인도된 제품은 연방 식품의약품화장품법 제201조 제14항, 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.
1. 2004년 4월 23일 또는 그 이후에 승인된 의약품 마케팅 신청서의 대상이 되는 단일 개체 및 복합 제품에 대한 신청 승인 날짜부터.
2.  임의의 OTC 의약품 기준의 적용을 받는 제품, 아직 OTC 의약품 기준의 적용을 받지 않은 제품, 또는 2004년 4월 23일 이전에 승인된 의약품 마케팅 신청서에 해당하는 모든 OTC 의약품의 경우, 2005년 9월 24일부터.

[연방관보 69권 13733면, 2004년 3월 24일]

제201.71조 마그네슘 표시.
1 경구 복용을 목적으로 하는 일반의약품(OTC)의 표시에는 제품의 단일 최대 권장 용량(1개 이상의 용량 단위일 수 있음)의 마그네슘 함량이 8밀리그램 이상인 경우 용량 단위(예: 정제, 티스푼)당 마그네슘 함량을 포함한다. 경구 복용을 목적으로 하는 일반의약품에는 껌과 로렌지 형태의 복용제가 포함되지만 치약, 구강 세정제 또는 구강 헹굼제는 포함되지 않는다.
2 [bookmark: _bookmark62]마그네슘 함량은 투여 단위당 밀리그램 또는 그램으로 표시해야 하며, 활성 성분과 비활성 성분 모두에서 그 유래 출처와 관계없이 총 마그네슘 양을 포함한다. 투여 단위에 마그네슘이 1그램 미만인 경우 밀리그램 단위를 사용한다. 마그네슘 함량은 가장 가까운 5밀리그램(또는 1그램을 초과하는 경우 가장 가까운 10분의 1그램)으로 반올림한다. 투여 단위당 마그네슘 함량은 제201.66조 제3항 제7호에 명시된 대로 "기타 정보" 제목 뒤에 표시한다.
3 [bookmark: _bookmark63]경구 복용을 목적으로 하는 OTC 의약품의 표시에는 제품의 표시된 최대 일일 용량에 존재하는 마그네슘 함량이 600밀리그램을 초과하는 경우 "경고"(또는 추가 경고 문구와 함께 나타나는 경우 "경고들") 제목 아래에 다음 문구를 포함한다. "[굵은 글씨] [글머리 기호][[footnoteRef:2]] 신장 질환 [글머리 기호] 마그네슘 제한 식단이 있는 경우 사용 전에 의사와 상의하십시오." 해당되는 경우, 제201.64조 제3항, 제201.70조 제3항, 제201.71조 제3항 및 제201.72조 제3항에 명시된 경고 문구를 결합할 수 있다. 단 해당 성분은 알파벳순으로 표시해야 한다(예: 마그네슘(magnesium) 또는 칼륨(potassium)-제한 식이). [2: [] 글머리 기호 정의는 이 장의 제201.66조 제2항 제4호를 참조한다.] 

4 이 항의 요구사항에 따른 표시가 부착되지 않은 상태로 이 항의 적용을 받는 제품이 다음 날짜 이후에 주간 통상에 도입하기 위해 위해 처음 들여오거나 처음으로 인도된 제품은 연방 식품의약품화장품법 제201조 제14항, 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.
1. 2004년 4월 23일 또는 그 이후에 승인된 의약품 마케팅 신청서의 대상이 되는 단일 개체 및 복합 제품에 대한 신청 승인 날짜부터.
2. 임의의 OTC 의약품 기준의 적용을 받는 제품, 아직 OTC 의약품 기준의 적용을 받지 않은 제품, 또는 2004년 4월 23일 이전에 승인된 의약품 마케팅 신청서에 해당하는 모든 OTC 의약품의 경우, 2005년 9월 24일부터.

[연방관보 69권 13734면, 2004년 3월 24일]

제201.72조 칼륨 표시.
1 경구 복용을 목적으로 하는 일반의약품(OTC)의 표시에는 제품의 단일 최대 권장 용량(1개 이상의 용량 단위일 수 있음)의 칼륨 함량이 5밀리그램 이상인 경우 용량 단위(예: 정제, 티스푼)당 칼륨 함량을 포함한다. 경구 복용을 목적으로 하는 일반의약품에는 껌과 로렌지 형태의 복용제가 포함되지만 치약, 구강 세정제 또는 구강 헹굼제는 포함되지 않는다.
2 [bookmark: _bookmark67]칼륨 함량은 투여 단위당 밀리그램 또는 그램으로 표시해야 하며, 활성 성분과 비활성 성분 모두 그 출처와 관계없이 총 칼륨 양을 포함한다. 투여 단위에 칼륨이 1그램 미만인 경우 밀리그램 단위를 사용한다. 칼륨 함량은 가장 가까운 5밀리그램(또는 1그램을 초과하는 경우 가장 가까운 10분의 1그램)으로 반올림한다. 투여 단위당 칼륨 함량은 제201.66조 제3항 제7호에 명시된 대로 "기타 정보" 제목 뒤에 표시한다.
3 경구 복용을 목적으로 하는 OTC 의약품의 표시에는 제품의 표시된 최대 일일 용량에 존재하는 칼륨 함량이 975밀리그램을 초과하는 경우 "경고"(또는 추가 경고 문구와 함께 나타나는 경우 "경고들") 제목 아래에 다음 문구를 포함한다. "[굵은 글씨] [글머리 기호] [[footnoteRef:3]] 신장 질환 [글머리 기호] 칼륨 제한 식단이 있는 경우 사용 전에 의사와 상의하십시오." 해당되는 경우, 제201.64조 제3항, 제201.70조 제3항, 제201.71조 제3항 및 제201.72조 제3항에 명시된 경고 문구를 결합할 수 있다. 단 해당 성분은 알파벳순으로 나열되어 있어야 한다(예: 마그네슘(magnesium) 또는 칼륨(potassium)-제한 식단). [3: [] 글머리 기호 정의는 이 장의 제201.66조 제2항 제4호를 참조한다.] 

4 이 항의 요구사항에 따른 표시가 부착되지 않은 상태로 이 항의 적용을 받는 제품이 다음 날짜 이후에 주간 통상에 도입하기 위해 위해 처음 들여오거나 처음으로 인도된 제품은 연방 식품의약품화장품법 제201조 제14항, 제502조 제1항 및 제6항에 따라 잘못 표시된 것으로 간주된다.
1. 2004년 4월 23일 또는 그 이후에 승인된 의약품 마케팅 신청서의 대상이 되는 단일 개체 및 복합 제품에 대한 신청 승인 날짜부터.
2. 임의의 OTC 의약품 기준의 적용을 받는 제품, 아직 OTC 의약품 기준의 적용을 받지 않은 제품, 또는 2004년 4월 23일 이전에 승인된 의약품 마케팅 신청서에 해당하는 모든 OTC 의약품의 경우, 2005년 9월 24일부터.

[연방관보 69권 13734면, 2004년 3월 24일]


제201.80조 인체용 전문의약품 및 생물학적 제제의 표시 내용 및 형식에 대한 특정 요구사항. 제201.56조 제2항 제1호에 설명되지 않는 기존 의약품
제201.56조 제4항 제3호에 따라 생략되지 않은 경우 제201.56조 제4항에 나열된 각 항의 표제에는 다음 정보가 다음 순서로 포함되어야 한다:
1 설명.
1. 이 항의 표제 아래에 표시사항에는 다음이 포함되어야 한다:
1) 이 법률 제502조 제5항 제2호에 정의된 대로 의약품의 독점명 및 확립된 이름(있는 경우)
2) 표시사항이 적용되는 제형의 종류 및 투여 경로
3) 제201.100조 제2항에 따라 표시에 요구되는 것과 동일한 정성적 및/또는 정량적 성분 정보
4) 제품이 멸균된 경우 그 사실에 대한 문구
5) 의약품의 약리학적 또는 치료적 분류
6) 의약품의 화학명과 구조식
7) 제품이 방사성인 경우 주요 방사선 방출 데이터, 외부 방사선 및 물리적 붕괴 특성과 같은 중요한 핵 물리적 특성에 대한 설명.
2. 적절할 경우, 물리 상수나 pH와 같은 기타 중요한 화학적 또는 물리적 정보를 명시한다.
2 임상약리학.
1. 이 조의 표제 아래의 표시에는 인체에서의 의약품의 임상약리학 및 작용에 대한 간결한 사실적 요약이 포함되어야 한다. 이 요약에는 의약품의 생화학적 및/또는 생리적 작용 모드에 대한 설명에 필수적이거나 인체 치료에 관련된 경우 체외진단 및/또는 동물 시험 데이터에 기반한 정보가 포함될 수 있다. 예를 들어 흡수 정도 및 속도, 생물학적 변형 경로, 변하지 않은 의약품 및 대사산물의 용량 비율, 배설 속도 또는 반감기, 치료 및/또는 독성 효과와 관련된 체액 내 농도, 혈장 단백질과의 결합 정도, 특정 장기 또는 태아에서의 흡수 정도, 혈액뇌장벽 통과 등 의약품의 안전하고 효과적인 사용에 중요한 약동학적 정보가 알려진 경우라면 포함되어야 한다. 약동학 정보의 포함은 의약품의 임상적 사용과 관련된 것으로 제한된다. 의약품의 약리학적 작용 기전이 알려지지 않았거나 인체에서의 중요한 대사 또는 약동학 데이터가 없는 경우 표시에는 정보 부족에 대한 설명이 포함되어야 한다.
2. 체외진단 또는 동물 실험에서의 활성 또는 효과를 보여주는 데이터가 충분하고 환자-대조군 임상 연구에 의해 임상적 사용과의 관련성이 입증되지 않은 경우, 해당 데이터는 다음 조건에서만 표시항목에 포함될 수 있다:
1) 항감염제(anti-infective drugs)의 경우, 체외진단 데이터를 포함할 수 있으며, 해당 데이터 앞에는 반드시 다음 문구를 명시한다: "다음 체외진단 데이터는 이용 가능하지만, 그 임상적 유의성은 알려져 있지 않다."
2) 기타 의약품 등급의 경우, 제314.126조 제2항에 정의된 적절하고 양호한 환자-대조군 임상 연구에 의해 임상적 사용과의 관련성이 입증되지 않은 체외진단 및 동물 데이터를 사용할 수 있는 경우는 제201.58조 또는 제314.126조 제3항에 따라 면제가 승인된 경우에 한한다.
3 적응증 및 사용법.
1. 이 조의 표제 아래에 표시에는 다음 사항을 명시한다:
1) 이 의약품은 알려진 질병이나 상태의 치료, 예방 또는 진단에 사용된다. 예를 들어, 페니실린은 감염성 폐렴구균에 의한 폐렴 치료에 사용된다.
2) 이 의약품은 질병이나 상태의 중요한 증상을 치료, 예방 또는 진단하는 데 사용된다. 예를 들어, 클로로티아지드는 울혈성 심부전 환자의 부종을 치료하는 데 사용된다.
3) 이 의약품은 질병이나 증후군과 관련된 증상 완화에 사용된다. 예를 들어, 클로르페니라민은 혈관운동성 비염 환자의 비강 충혈 증상 완화에 사용된다.
4) 이 의약품이 특정 적응증에 대해 식이요법, 수술, 또는 다른 의약품과 같은 주요 치료 방식과 함께 사용되는 경우, 해당 의약품은 그 치료 방식의 보조 수단이다.
2. 
1) 생물학적 제품이 아닌 의약품의 경우, 이 조에 나열된 모든 적응증은 이 장의 제314.126조 제2항에 정의된 적절하고 환자-대조군 연구에 근거하여 효과에 대한 실질적인 증거로 뒷받침되어야 한다. 단, 이 장의 제201.58조 또는 제314.126조 제3항에 따라 요구사항이 면제된 경우는 예외이다. 이 조에 포함되지 않은 적응증 또는 사용은 표시사항의 다른 항에서 암시되거나 제안되어서는 안 된다.
2) 생물학적 제품의 경우, 이 조에 나열된 모든 적응증은 효과에 대한 실질적인 증거로 뒷받침되어야 한다. 이 조에 포함되지 않은 적응증 또는 사용은 표시의 다른 항에서 암시되거나 제안되어서는 안 된다.
3. 이 표시사항에는 다음과 같은 추가 정보도 포함되어야 한다:
1) 의약품의 안전성과 효능을 뒷받침할 증거가 고려 중인 질병, 증후군 또는 증상이 있는 더 큰 모집단에서 선택된 하위 그룹에서만 있는 경우(예: 경증 질환 환자 또는 특정 연령대의 환자), 표시사항에는 사용 가능한 증거를 설명하고 의약품의 유용성 한계를 명시한다. 또한 표시사항에는 의약품이 필요한 환자를 선택하거나 모니터링하는 데 필요한 특정 검사(예: 미생물 감수성 검사)도 명시한다. 약물에 의해 예상되는 개선의 대략적인 종류, 정도, 및 지속 기간에 대한 정보가 제공 가능한 경우 명시되어야 하며, 이는 제314.126조 제2항에 정의된 적절하고 양호한 환자-대조군 연구에서 도출된 실질적인 증거에 기반한다. 다만, 이 요구사항이 제201.58조 또는 제314.126조 제3항에 따라 면제된 경우는 예외로 한다. 해당 정보가 권장 복용 간격, 일반적인 치료 기간 또는 용량 변경과 관련이 있는 경우 표시사항의 "용량 및 용법" 항목에 해당 사항을 명시하고 이 항목에서 참조를 표시한다.
2) 안전상의 이유로 해당 의약품을 특정 상황에서만 사용해야 하는 경우(예: 다른 의약품에 대한 불응 사례)에는 이 항에 해당 정보를 명시한다.
3) 장기적으로 의약품을 사용하기 전에 충족해야 할 특정 조건이 있는 경우(예: 단기 시험에서 의약품에 대한 반응성 입증) 표시사항에는 해당 조건을 명시한다. 또는 장기간 사용에 대한 적응증이 단기간 사용에 대한 적응증과 다른 경우 표시사항에는 각 사용에 대한 구체적인 적응증을 명시한다.
4) 의약품이 특정 사용에 효과적일 것이라는 일반적인 믿음이 존재하거나 특정 상태에 대해 일반적으로 사용되지만, 해당 사용이나 상태와 관련된 증거의 대부분이 약물이 효과가 없음을 보여주는 경우, 식품의약품청은 표시사항에 해당 사용이나 상태와 관련하여 해당 약물이 효과적이라는 증거가 부족하다는 내용을 명시할 것을 요구할 수 있다.
5) 해당 약물이 동일한 적응증에 대해 다른 의약품과 비교하여 안전성 또는 효과가 더 크거나 더 적다는 진술은 제314.126조 제2항에 정의된 양호한 환자-대조군 연구에 의해 뒷받침되어야 한다. 단, 이 요구사항은 제201.58조 또는 제314.126조 제3항에 따라 면제되지 않은 경우에 해당된다.
4 금기증. 이 조의 표제에 따른 표시사항에는 의약품을 사용함으로써 발생할 수 있는 위험이 가능한 편익을 명백히 초과하는 경우, 의약품을 사용해서는 안 되는 상황을 설명한다. 이러한 상황에는 약물에 대해 과민반응이 있는 것으로 알려진 환자에게 약물을 투여하는 경우, 특정 연령, 성별, 동반 치료법, 질병 상태 또는 기타 조건으로 인해 의약품으로 인해 심각한 위험에 처할 수 있는 환자에게 의약품을 사용하는 경우, 또는 의약품의 사용으로 인해 수용할 수 없는 위험한 부작용에 직면하여 의약품을 계속 사용하는 경우가 포함된다. 알려진 위험을 나열해야 하며, 이론적인 가능성은 포함되지 않는다. 예를 들어, 의약품에 대한 과민반응이 입증되지 않은 경우, 이를 금기증으로 나열해서는 안 된다. 금기증이 알려지지 않은 경우, 표시사항에는 "알려진 금기증 없음(None known)"이라고 명시한다.
5 경고. 이 조의 표제에 따른 표시사항에는 심각한 부작용과 잠재적 안전 위험, 이로 인한 사용 제한 및 부작용이 발생할 경우 취해야 할 조치를 설명한다. 의약품과 심각한 위험 사이에 연관성이 있다는 합리적인 증거가 나타나면 표시사항에 즉시 경고를 포함해야 하며, 인과 관계가 입증될 필요는 없다. 의약품이 질병이나 상태에 일반적으로 처방되고 해당 질병이나 상태에 대한 효과에 대한 실질적인 증거가 부족하며 이러한 사용이 심각한 위해성이나 유해성과 관련된 경우 식품의약품청은 표시사항의 "적응증 및 사용법" 항에 명시되지 않은 사용과 관련된 특정 경고 표시를 요구할 수 있다. 식품의약품청은 특히 사망이나 심각한 상해로 이어질 수 있는 특별한 문제와 관련하여 눈에 띄게 표시된 상자에 해당 경고를 넣도록 요구할 수 있다. 상자형 경고는 일반적으로 임상 데이터를 기반으로 하지만 임상 데이터가 없는 경우 심각한 동물 독성도 상자형 경고 표시의 근거가 될 수 있다. 상자형 경고가 필요한 경우 식품의약품청에서 해당 위치를 지정한다. 이러한 심각한 부작용의 빈도와, 부작용을 겪은 환자의 예상 사망률 및 이환율이 알려져 있다면, 이는 의약물의 안전하고 효과적인 사용에 중요하므로, 표시의 "부작용" 항목에 명시된 대로, 기재한다.
6 주의사항. 이 조의 표제에 따른 표시사항에는 해당 의약품에 적합한 경우 다음 항목들을 포함한다:
1. 일반 사항. 이 표시사항의 이 하위 항목에는 의약품의 안전하고 효과적인 사용을 위해 의료 종사자가 특별히 주의해야 할 사항에 대한 정보가 포함되어야 합한다. 예를 들어, 표시사항의 다른 특정 항이나 하위 항에서 요구되지 않는 주의사항이 이에 해당한다.
2. 환자용 정보. 이 항에는 환자가 의약품을 안전하고 효과적으로 사용하는 데 필요한 정보(예: 운전 관련 주의사항 또는 유해한 부가 효과를 초래할 수 있는 다른 물질의 동시 사용에 대한 주의사항)가 포함되어야 한다. FDA에서 승인한 환자용 표시사항이 있는 경우, 이 항에서 참조되어야 하며, 이러한 환자용 표시사항의 전체 텍스트는 표시사항의 마지막 조 바로 뒤에 재인쇄하거나, 또는 처방약 표시와 함께 제공한다. 이 장의 제208.20조에 명시된 의약품 안내서의 글꼴 크기 요구사항은 해당 의약품 안내서가 분리되어 이 장의 제208.24조에 따라 환자에게 배포되지 않는 한 처방약 표시사항에 재인쇄되거나 처방약 표시사항에 함께 제공되는 의약품 안내서에는 적용되지 않는다.
3. 검사실 검사. 표시사항의 이 항목에는 환자의 반응을 모니터링하거나 발생 가능한 부작용을 식별하는 데 도움이 될 수 있는 검사실 검사를 명시한다. 적절한 경우, 특정 상황에서 예상되는 정상 및 비정상 값의 범위와 치료 전, 치료 중, 치료 후에 권장되는 검사 빈도에 대한 정보도 제공한다.
4. 
1) 약물 상호작용. 표시사항의 이 항목에는 약물을 복용하는 환자에서 발생할 수 있는 체내진단 약물/약물 및 약물/음식 상호작용을 예방하기 위해 의사에게 실질적인 지침이 되는 사힝이 포함되어야 한다. 표시사항이 적용되는 약물이 체내진단에서 상호작용할 수 있는 특정 약물 또는 약물 종류를 식별하고 상호작용의 기전을 간략하게 설명한다. 이 표시사항에 있는 정보는 환자에서의 약물의 임상적 사용과 관련된 것으로 제한되어야 한다. 동물 실험 또는 체외진단 실험에 의해서만 뒷받침되는 약물 상호작용은 일반적으로 포함되지 않을 수 있지만, 임상적으로 관련이 있는 것으로 나타난 경우 동물 또는 체외진단 데이터를 사용할 수 있다. 약물 부적합성, 즉 정맥 주사를 위한 용액과 같이 체외진단에서 약물을 혼합할 때 발생할 수 있는 약물 상호작용은 이 표시사항의 항목이 아닌 "용량 및 용법" 항에서 논의한다.
2) 약물/검사실 검사 상호작용. 표시사항의 이 항목에는 약물이 검사실 검사에 미치는 알려진 간섭에 대한 실질적인 지침이 포함된다.
5. 발암성, 돌연변이 유발성, 생식 능력 저하. 표시사항의 이 항목에는 발암 가능성을 평가하기 위해 동물에 대한 장기 연구가 수행되었는지 그리고 수행된 경우 사용된 동물종과 연구결과를 명시한다. 동물에 대한 생식 연구 또는 기타 데이터에서 수컷 또는 암컷 모두에서 돌연변이 또는 생식 능력 손상과 관련된 문제 또는 잠재적 문제가 발견되는 경우 해당 정보를 명시한다. 이러한 주제에 대한 모든 주의사항에는 해당 동물 연구 결과의 중요성을 의사에게 실질적이고 관련성 있는 조언의 형태로 제공되어야 한다. 인간 데이터에서 약물이 발암성 또는 돌연변이성이 있거나 생식 능력을 손상시킬 수 있다는 증거가 있는 경우 이 정보는 표시사항의 "경고" 항에 포함되어야 한다. 또한 "주의사항" 아래에, 표시사항에는 "발암성, 돌연변이 유발성 및 생식 능력 손상에 대한 정보는 '경고' 섹션을 참조하세요."라고 명시한다.
6. 임신. 약물이 전신으로 흡수되지 않고 약물이 태아에게 간접적인 해를 끼칠 가능성이 있는 것으로 알려지지 않은 경우에만 표시사항의 이 항목을 생략할 수 있다. 다른 모든 약물의 경우, 표시사항의 이 항목에는 다음 정보가 포함되어야 한다:
1) 기형유발 효과(Teratogenic effects). 이 표제에 따른 표시사항에는 해당 약물에 적용되는 다음 범주 중 하나를 표시해야 하며, 표시사항에는 해당 범주에 따라 필요한 설명이 포함되어야 한다:
1 임신 여성을 대상으로 한 적절하고 환자-대조군 연구에서 임신 첫 1분기 동안 태아에 대한 위험이 입증되지 않았고(그리고 이후 2분기 및 3분기에도 위험이 있다는 증거가 없는 경우), 표시사항에는 다음과 같이 명시한다. "임산부를 대상으로 한 연구에서 (약물 이름)이 임신 1분기(2분기, 3분기 또는 전체 기간에서)에 투여될 경우 태아 이상 위험이 증가한다는 사실이 나타나지 않았다. 이 약물을 임신 중에 사용하는 경우 태아에 해를 끼칠 가능성은 희박해 보인다. 그러나 연구에서 해를 끼칠 가능성을 완전히 배제할 수 없으므로 (약물 이름)은 분명히 필요한 경우에만 임신 중에 사용해야 한다." 표시사항에는 또한 인체 연구에 대한 설명이 포함되어야 한다. 만약 동물 생식 연구가 수행되었고 그 결과 태아에 대한 위험이 입증되지 않은 경우, 표시사항에 다음과 같이 명시한다. "생식 연구가 (동물 종류)에서 인체 용량의 최대 (x)배 용량으로 수행되었으며 (약물 이름)으로 인한 생식 능력 저하나 태아에 대한 유해 효과의 증거는 발견되지 않았다." 표시사항에는 또한 약물이 이후 아동의 성장, 발달 및 기능적 성숙에 미치는 영향에 대한 사용 가능한 데이터에 대한 설명이 포함되어야 한다.
2 동물 생식 연구에서 태아에 대한 위험이 입증되지 않았고 임산부에 대한 적절하고 환자-대조군 연구가 없는 경우, 표시사항에는 다음과 같이 명시한다: "생식 연구가 (동물 종류)에서 인간 용량의 최대 (x)배의 용량으로 수행되었으며 (약물 이름)으로 인한 생식력 손상이나 태아에 대한 해로움의 증거가 발견되지 않았다. 그러나 임산부에 대한 적절하고 환자-대조군 연구는 없다. 동물 생식 연구가 항상 인체 반응을 예측하는 것은 아니므로 이 약물은 분명히 필요한 경우에만 임신 중에 사용해야 한다." 동물 생식 연구에서 부작용(생식력 감소 제외)이 나타났지만 임산부에 대한 적절하고 환자-대조군 연구에서 임신 1분기 동안 태아에 대한 위험이 입증되지 않았고(그리고 임신 2분기 및 3분기에서도 위험의 증거가 없는 경우), 표시사항에 다음과 같이 명시한다: "(동물 종류)에 대한 생식 연구에서 인간 용량의 (x)배에서 (결과 설명)이 나타났다. 그러나 임산부에 대한 연구에서는 (약물 이름)이 임신 1분기(2분기, 3분기 또는 전체)에서 투여될 때 이상 위험을 증가시킨다는 것을 보여주지 않았다. 동물 실험 결과에도 불구하고, 임신 중에 약물을 사용하면 태아에 해를 끼칠 가능성은 희박해 보인다. 그럼에도 불구하고, 인체에 대한 연구에서 해를 끼칠 가능성을 완전히 배제할 수 없기 때문에 (약물 이름)은 분명히 필요한 경우에만 임신 중에 사용해야 한다.” 표시사항에는 또한 인체 연구에 대한 설명과 해당 약물이 이후 아동의 성장, 발달 및 기능적 성숙에 미치는 영향에 대한 사용 가능한 데이터에 대한 설명이 포함되어야 한다.
3 동물 생식 연구에서 태아에 대한 부작용이 나타났고, 인간에 대한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구가 없으며, 임산부에게 약물을 사용함으로써 얻는 편익이 잠재적 위험에도 불구하고 허용할 수 있는 경우, 표시사항에는 다음과 같이 명시한다: "(약물 이름)은 (종의 이름)에서 인간 용량의 (x)배로 투여했을 때 기형성(또는 배아 치사 효과 또는 기타 부작용)이 있는 것으로 나타났다. 임산부에 대한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구는 없다. (약물 이름)은 잠재적 편익이 태아에 대한 잠재적 위험을 정당화하는 경우에만 임신 중에 사용해야 한다." 표시사항에는 동물 연구에 대한 설명이 포함되어야 한다. 동물 생식 연구가 없고 인간에 대한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구가 없는 경우, 표시사항에는 다음과 같이 명시한다: "(약물 이름)에 대한 동물 생식 연구는 수행되지 않았다. (약물 이름)이 임산부에게 투여되었을 때 태아에 해를 끼치거나 생식 능력에 영향을 미칠 수 있는지 여부도 알려져 있지 않다. (약물 이름)은 분명히 필요한 경우에만 임산부에게 투여해야 한다." 표시사항에는 약물이 이후 아동의 성장, 발달 및 기능적 성숙에 미치는 영향에 대한 사용 가능한 데이터에 대한 설명이 포함되어야 한다.
4 조사 또는 마케팅 경험이나 인간을 대상으로 한 연구에서 얻은 부작용 데이터를 기반으로 인간 태아 위험에 대한 긍정적인 증거가 있지만, 임산부에게 약물을 사용함으로써 얻을 수 있는 잠재적 편익이 잠재적 위험에도 불구하고 허용될 수 있는 경우(예: 예를 들어, 생명을 위협하는 상황이나 더 안전한 약물이 사용될 수 없거나 효과가 없는 심각한 질병에 필요한 경우), 표시사항에 다음과 같이 명시한다: "경고" 섹션을 참조하세요." "경고" 항목 아래에 다음과 같이 명시한다: "(약물 이름)은 임산부에게 투여 시 태아에 해를 끼칠 수 있다. (인간 데이터 및 관련된 모든 동물 데이터를 설명한다.) 이 약물을 임신 중에 사용하거나 환자가 이 약물을 복용하는 동안 임신하게 될 경우 환자는 태아에 대한 잠재적 위험에 대해 충분히 설명을 받아야 한다.”
5 동물 또는 인간에 대한 연구에서 태아 이상이 입증되었거나 조사 또는 마케팅 경험에서 보고된 부작용에 근거하여 태아 위험에 대한 긍정적인 증거가 있거나 둘 다이고, 임산부에게 약물을 사용할 경우의 위험이 가능한 모든 편익보다 분명히 큰 경우(예: 더 안전한 약물 또는 다른 형태의 치료법이 있는 경우) 표시사항에 다음과 같이 명시한다: "금기증" 항목을 참조하세요." "금기증" 항목에, 표시사항에 다음과 같이 명시한다: "(약물 이름)은 임산부에게 투여 시 태아에 해를 끼칠 수 있다. (인간 데이터 및 관련 동물 데이터를 설명한다.) (약물 이름)은 임신 중이거나 임신할 수 있는 여성에게는 사용이 금지된다. 이 약물을 임신 중에 사용하거나 환자가 이 약물을 복용하는 동안 임신하게 되면 환자는 태아에 대한 잠재적 위험에 대해 충분히 설명을 받아야 한다."
2) 비기형성 효과. 이 표제에 따른 표시사항에는 그 정보가 약물의 안전하고 효과적인 사용과 관련된 경우 임신 범주 중 하나에 의해 특별히 요구되지 않는 것으로 생식에 대한 약물의 효과 및 임신 중 약물의 사용에 대한 기타 정보가 포함되어야 한다. 이 표제 하에서 요구되는 정보에는 임산부가 기존 질환이나 질병에 대해 약물을 만성적으로 사용함으로써 발생할 수 있는 태아나 신생아의 비기형성 효과(예: 금단 증상 또는 저혈당증)가 포함되어야 한다.
7. 분만 및 출산. 약물이 분만 또는 출산(질 또는 복부 분만) 중에 인정된 사용이 있는 경우, 표시의 적응증 섹션에 사용이 명시되어 있든 없든, 표시사항의 이 항목은 약물이 산모와 태아에 미치는 영향, 분만 또는 출산 기간, 신생아에 대한 겸자 분만 또는 기타 개입 또는 소생술이 필요할 가능성, 약물이 아동의 후기 성장, 발달 및 기능적 성숙에 미치는 영향에 대한 가용 정보를 설명한다. 이 항에 따라 요구되는 정보가 알려지지 않은 경우, 표시사항의 이 항목에는 해당 정보가 알려지지 않았다고 명시한다.
8. 모유 수유 중인 산모.
1) 약물이 전신으로 흡수되는 경우, 표시사항의 이 항목에는 약물이 인간 모유로 배출되는지와 수유 중인 영아에게 미치는 영향에 대한 정보가 포함되어야 한다. 동물 자손에서 관찰된 관련 부작사용 설명되어야 한다.
2) 약물이 전신적으로 흡수되고 인간 모유로 배설되는 것으로 알려진 경우, 이 항목에는 다음과 같은 진술 중 적절한 것을 포함해야 한다. 만약 약물이 심각한 부작용과 관련이 있거나 알려진 종양 발생 가능성이 있는 경우, 표시에는 다음과 같이 명시해야 한다: "모유 수유 중인 아기에게서 (약물 이름)로 인해 심각한 부작용이 발생할 가능성이 있으므로 (또는, "(약물 이름)이 (동물 또는 인간) 연구에서 보인 종양 발생 가능성으로 인해) 모유 수유를 중단하거나 약물 사용을 중단할지 결정을 내려야 하며, 이때 약물이 산모에게 미치는 중요성을 고려해야 한다." 만약 약물이 심각한 부작용과 관련이 없고 알려진 종양 발생 가능성이 없다면, 표시사항에는 다음과 같이 명시한다: "(약물 이름)을 모유 수유 중인 여성에게 투여할 때는 주의해야 한다."
3) 약물이 전신적으로 흡수되고 모유로의 배출에 대한 정보가 알려지지 않은 경우, 표시사항의 이 항목에는 다음 설명 중 하나를 적절히 포함시킨다. 약물이 심각한 부작용과 관련이 있거나 알려진 종양 형성 가능성이 있는 경우 표시사항에는 다음을 명시한다: "이 약물이 모유로 배출되는지는 알 수 없다. 많은 약물이 모유를 통해 배출되고 (약물 이름)으로 인해 수유 중인 유아에게 심각한 부작용이 발생할 가능성이 있기 때문에(또는 "(동물 또는 인간) 연구에서 (약물 이름)에 대한 종양 형성 가능성이 나타났기 때문에) 모유 수유를 중단할지 또는 약물 사용을 중단할지 결정해야 하며, 약물이 어머니에게 중요하다는 점을 고려해야 한다." 약물이 심각한 부작용과 관련이 없고 알려진 종양 형성 가능성이 없는 경우 표시사항에 다음을 명시한다: "이 약물이 모유로 배출되는지는 알 수 없다. 많은 약물이 모유로 배출되므로 (약물 이름)을 수유 중인 여성에게 투여할 때는 주의해야 한다.”
9. 소아 사용.
1) 소아 집단/소아 환자: 이 조의 제5항 제9호의 2)부터 제5항 제9호의 8)까지의 목적을 위해 소아 집단 및 소아 환자라는 용어는 출생부터 16세까지의 소아 연령대를 의미하며, 여기에는 일반적으로 신생아, 영아, 어린이, 청소년으로 불리는 연령대가 포함된다.
2) 소아 집단을 대상으로 적절하고 양호한 환자-대조군 연구에 의해 뒷받침되는 특정 소아 적응증(즉, 성인에 대해 승인된 적응증과 다른 적응증)이 있는 경우, 표시사항의 "적응증 및 사용법" 항에 이를 설명해야 하며, 적절한 소아 용량 정보는 표시사항의 "용량 및 용법" 항목에 제공한다. "소아 사용" 항에는 소아 적응증에 대한 제한 사항, 특정 모니터링 필요성, 소아 집단의 하위 집단(예: 신생아)에서 약물 사용과 관련된 특정 위험, 약물에 대한 소아 및 성인 반응의 차이, 소아의 안전하고 효과적인 약물 사용과 관련된 기타 정보를 명시한다. 표시사항의 이 항목에 요약된 데이터는, 적절한 경우 "임상 약리학" 또는 "임상 연구" 항에서 더 자세히 논의한다. 적절한 경우, 이 정보는 "금기증", "경고" 및 "주의사항" 항에도 포함되어야 한다.
3) 성인에게도 승인된 적응증에 대해 소아 인구를 대상으로 한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구에 기반한 소아 사용 관련 특정 설명이 있는 경우, 해당 내용은 표시사항의 "소아 사용" 항목에 요약하며, 적절한 경우 "임상 약리학" 및 "임상 연구" 항에서 더 자세히 논의한다. 적절한 소아 용량 정보는 표시사항의 "용량 및 용법" 항목에 제공한다. 표시사항의 "소아 사용" 항에는 소아 사용 설명에 대한 제한 사항, 특정 모니터링 필요성, 소아 인구의 특정 하위 그룹(예: 신생아)에서의 사용과 관련된 특정 위험, 약물에 대한 소아와 성인의 반응 차이, 소아의 안전하고 효과적인 약물 사용과 관련된 기타 정보를 명시한다. 이 정보는 적절히 "금기증," "경고," 및 "주의사항" 항에도 포함시킨다.
4) FDA는 성인을 대상으로 한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구와 소아 사용을 뒷받침하는 다른 정보를 바탕으로 해당 약물을 소아 사용으로 승인할 수 있다. 이러한 경우, FDA는 소아와 성인 인구에서 질병의 진행 과정과 약물의 유익한 효과와 유해한 효과가 충분히 유사하여 성인 효능 데이터에서 소아 환자로 효능 데이터를 외삽할 수 있다는 결론을 내린다. 소아 사용을 뒷받침하는 추가 정보에는 일반적으로 적절한 용량을 결정하기 위해 소아 집단에서의 약물의 약동학에 대한 데이터가 포함되어야 한다. 소아 집단에서 약물의 약력학 연구 데이터, 소아 환자에서 약물의 안전성 또는 효능을 뒷받침하는 기타 연구 데이터, 관련 시판 전 또는 시판 후 연구 또는 경험과 같은 기타 정보는 약물이 소아 환자에게 안전하고 효과적으로 사용될 수 있음을 보여주는 데 필요할 수 있다. 성인을 대상으로 한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구와 소아 사용을 뒷받침하는 추가 정보를 기반으로 약물이 소아 사용으로 승인된 경우, 표시사항의 “소아 사용(Pediatric use)” 항에는 다음 문구 또는 이에 상응하는 적절한 대안 문구가 포함되어야 한다: "(약물 이름)의 안전성과 효능이 _ ~ _ 연령대에서 입증되었습니다(제한 사항 참고, 예: 2세 미만 소아 환자에 대한 데이터 없음 또는 성인에게 승인된 특정 적응증에만 적용됨). 이 연령대에서 (약물 이름)을 사용하는 것은 성인을 대상으로 (약물 이름)에 대한 적절하고 양호한 환자-대조군 연구의 증거와 추가 데이터(소아 집단에서 유효성에 대한 실질적인 증거를 뒷받침하기 위해 제출된 데이터를 정확하게 설명하는 문구 삽입)에 의해 뒷받침됩니다." 표시사항의 이 항목에 있는 앞서 규정된 설명에 요약된 데이터는 적절한 경우 "임상 약리학" 또는 "임상 연구" 항에서 더 자세히 논의한다. 예를 들어, 소아 약동학 또는 약력학 연구와 용량-반응 정보는 "임상 약리학" 항에 설명한다. 소아 복용 지침은 표시사항의 "용량 및 용법" 항에 포함한다. 소아 및 성인 반응 간의 차이, 특정 모니터링 필요성, 용량 조정 및 소아 환자에서 약물의 안전하고 효과적인 사용과 관련된 기타 정보는 "소아 사용" 항과 적절한 경우 "금기증", "경고", "주의사항" 및 "용량 및 용법" 항에 간략하게 인용한다.
5) 특정 소아 연령층에 대한 소아 적응증 또는 소아 사용 진술을 뒷받침하기 위한 충분한 증거 요건이 충족되지 않은 경우, 표시사항의 “소아 사용” 항에는 "(_)세 미만의 소아 환자에 대한 안전성 및 효능은 확립되지 않았습니다."와 같은 적절한 설명이 포함되어야 한다. 이 소아 연령층에서 약물 사용이 특정 유해성과 관련된 경우, 해당 유해성은 표시사항의 이 항목에 설명되어야 하거나, 적절한 경우 해당 유해성은 표시사항의 "금기증" 또는 "경고" 항목에 명시되어야 하며, "소아 사용" 항목에서 이를 참조한다.
6) [bookmark: _bookmark73]소아 연령층에 대한 소아 적응증 또는 소아 사용을 뒷받침하는 충분한 증거 요건이 충족되지 않은 경우, 표시사항의 이 항목에는 다음과 같은 문구가 포함되어야 한다: "소아 환자에서의 안전성과 효능이 확인되지 않았습니다." 미숙아 또는 신생아 영아 또는 기타 소아 하위 집단에서의 해당 약물 사용이 특정 유해성과 관련된 경우, 표시사항의 이 항목에 해당 유해성을 설명하거나, 적절한 경우 해당 유해성은 표시사항의 "금기증" 또는 "경고" 항에 명시하고, 이 "소아 사용" 항목에서 이를 참조한다.
7) 의뢰자(sponsor)가 이 조의 제6항 제9호 2)부터 제6항 제9호 6)에 설명된 문구 중 어느 것도 특정 약물의 표시사항에 적절하거나 표시사항과 관련이 없다고 생각하는 경우 의뢰자는 그 문구의 생략 이유를 제공하고 대안적인 문구를 제안할 수 있다. FDA는 해당 항에 설명된 문구가 약물의 표시사항에 적절하거나 관련이 없으며 대안 문구가 정확하고 적절하다고 판단하는 경우 대안 문구의 사용을 허용할 수 있다.
8) [bookmark: _bookmark74]약물이 한 가지 이상의 비활성 성분을 포함하고 있으며, 이 성분이 신생아나 기타 소아 하위 그룹에 독성 영향을 증가시킬 위험이 있는 경우, 이 위험에 대한 특별한 언급이 일반적으로 표시사항의 “금기증”, “경고” 또는 “주의사항” 항목에 명시되어야 한다.
10. 노인 사용.
1) [bookmark: _bookmark75]적절하고 양호한 환자-대조군 노인 인구 연구에 의해 뒷받침되는 특정 노인 적응증(있는 경우)은 표시사항의 "적응증 및 사용법" 항목에 설명하고, 적절한 노인 용량은 표시사항의 "용량 및 용법" 항에 명시한다. "노인 사용" 항에는 노인 적응증에 대한 제한 사항, 특정 모니터링 필요성, 노인 적응증과 관련된 특정 위험 및 노인 인구에서 약물의 안전하고 효과적인 사용과 관련된 기타 정보를 기재한다. 달리 언급되지 않는 한, 표시사항의 "노인 사용" 항에 포함된 정보는 65세 이상의 사람에 대한 약물 사용과 관련된다. 표시사항의 이 항목에 요약된 데이터는 적절한 경우 "임상 약리학" 또는 "임상 연구" 항에서 더 자세히 논의한다. 적절한 경우 이 정보는 "금기증", "경고" 및 "주의사항" 항에도 포함될 수 있다.
2) 특정 노인 적응증과 구별되어, 일반적으로 성인에게 승인된 적응증에 대한 약물의 노인 사용에 대한 특정 진술은 "노인 사용" 항목에 포함되어야 하며, 노인 환자에서 약물의 적절한 사용과 관련하여 의뢰자가 이용할 수 있는 모든 정보가 반영되어야 한다. 이 정보에는 의뢰자가 이용할 수 있는 환자-대조군 연구의 자세한 결과와 문헌 검색을 통해 얻은 잘 문서화된 연구에서 나온 관련 정보가 포함된다. 환자-대조군 연구에는 판매허가신청의 일부인 연구와 이전의 임상시험계획승인신청, 신약허가신청, 생물의약품허가신청 또는 이러한 신청서 중 하나에 대한 보충 또는 수정(예: 시판 후 연구 또는 부작용 보고서) 문서에 제출되지 않은 것으로 의뢰자가 이용할 수 있는 기타 관련 연구가 포함된다. "노인 사용" 항목에는 해당되는 경우 이용 가능한 정보를 고려하여 다음과 같은 진술 또는 합리적인 대안 진술이 포함되어야 한다:
1. 임상 연구에 65세 이상의 피험자가 충분히 포함되지 않아 노인 피험자가 젊은 피험자와 다르게 반응하는지를 확인할 수 없었고 다른 보고된 임상 경험에서 이러한 차이점을 확인하지 못한 경우 "노인 사용" 항에는 다음 진술이 포함되어야 한다:
“(약물 이름)에 대한 임상 연구에는 65세 이상의 피험자가 충분히 포함되지 않아 젊은 피험자와 다르게 반응하는지 여부를 확인할 수 없었습니다. 다른 보고된 임상 경험에서는 노인과 젊은 환자 간의 반응 차이를 확인하지 못했습니다. 일반적으로 노인 환자의 용량 선택은 신중해야 하며, 보통은 낮은 용량 범위 쪽에서부터 시작하는 것을 권고합니다. 이는 이들 그룹이 간, 신장 또는 심장 기능 저하 및 동반 질병이나 다른 약물 치료의 빈도가 더 높기 때문입니다.”
2. 임상 연구(판매허가신청의 일부인 연구 및 의뢰자의 신청에 제출되지 않은 것으로 의뢰자가 이용 가능한 기타 관련 연구 포함)에 노인 피험자가 충분히 포함되어 노인과 젊은 피험자 간의 안전성 또는 효과성 차이가 감지되었을 가능성이 있지만 그러한 차이(안전성 또는 효과성)가 관찰되지 않았고 다른 보고된 임상 경험에서 그러한 차이가 확인되지 않은 경우 "노인 사용" 항에는 다음 진술이 포함되어야 한다:
(약물 이름) 임상 연구에 참여한 총 피험자 수 중 _퍼센트가 65세 이상이었고, _퍼센트가 75세 이상이었습니다. (또는 표시사항에 연구에 포함된 피험자 중 65세 이상과 75세 이상의 총 수를 명시할 수 있다.) 이러한 피험자와 젊은 피험자 간에 안전성이나 효과에 대한 전반적인 차이는 관찰되지 않았으며, 보고된 다른 임상 경험에서도 노인과 젊은 환자 간에 반응에 차이가 확인되지 않았지만, 일부 노인의 민감도가 더 높았을 가능성을 배제할 수 없습니다.
3. 임상 연구 및 의뢰자가 사용할 수 있는 기타 보고된 임상 경험에서 노인 환자에서 약물 사용이 안전성 또는 효과성에서 차이를 보이거나 특정 모니터링이나 용량 조정이 필요한 경우, 표시사항의 “노인 사용” 항목에는 관찰된 차이나 특정 모니터링 또는 용량 요구사항에 대한 간략한 설명이 포함되어야 하며, 적절한 경우 “금기증”, “경고”, “용량 및 용법” 또는 표시사항의 다른 항목에 있는 더 자세한 설명을 참조한다.
3) 
1. 노인을 대상으로 특정 약동학 또는 약력학 연구가 수행된 경우, 표시사항의 "노인 사용" 항에 이 연구에 대해 간략하게 설명하고 "임상 약리학" 항에서 자세히 설명한다. "임상 약리학" 항과 "주의사항" 항의 "약물 상호 작용"에는 일반적으로 약물-질병 및 약물-약물 상호 작용에 대한 정보가 포함되어 있다. 이러한 상호 작용은 동반 질환이 있을 가능성이 더 높고 동반 약물을 사용할 가능성이 더 높은 노인에게 특히 관련이 있다.
2. 해당 약물이 신장을 통해 상당량 배출되는 것으로 알려진 경우 "노인 사용" 항목에는 다음 진술이 포함되어야 한다:
"이 약물은 신장을 통해 상당 부분 배출되는 것으로 알려져 있으며, 신장 기능이 손상된 환자에서 약물의 독성 반응 위험이 더 클 수 있습니다. 노인 환자는 신장 기능이 저하될 가능성이 더 높기 때문에 용량 선택에 주의해야 하며 신장 기능 모니터링이 필요할 수 있습니다."
4) 노인의 경우 이 약물 사용이 특정 유해성을 초래하는 것으로 보이는 경우, 해당 유해성을 "노인 사용" 항에 설명하고, 적절한 경우 그 유해성을 "금기증", "경고", 또는 "주의사항" 항목에 명시하며, "노인 사용" 항에서 해당 항목을 참조하도록 한다.
5) 이 조의 제6항 제10호 1)부터 제6항 제10호 3)까지에 따른 표시사항에는 약물의 안전한 사용을 향상시키는 데 유용할 경우 특정 상황에서의 임상시험관리기준 또는 과거 경험을 반영하는 진술이 포함될 수 있다. 예를 들어 진정제의 경우 다음과 같이 명시할 수 있다:
"진정제는 노인들에게 혼동(confusion) 및 과진정(over-sedation)을 일으킬 수 있습니다. 노인 환자는 일반적으로 (약물 이름)의 낮은 용량으로 시작해야 하며 면밀히 관찰해야 합니다."
6) 의뢰자가 이 조의 제6항 제10호 1)부터 제6항 제10호 5)에 설명된 요건 중 어느 것도 특정 약물의 표시사항에 적절하거나 관련이 없다고 생각하는 경우 의뢰자는 해당 진술을 생략하는 이유를 제공하고 대안이 되는 진술을 제안할 수 있다. FDA는 해당 항에 설명된 진술이 약물의 표시사항에 적절하지 않거나 관련이 없다고 판단하는 경우 그 진술의 생략을 허용할 수 있다. FDA는 대안이 되는 진술이 정확하고 적절하다고 판단하는 경우 그 사용을 허용할 수 있다.
7 부작용. 부작용은 약물의 약리작용의 일환으로 발생할 수 있거나 예측할 수 없는 방식으로 발생할 수 있는 것으로, 약물 사용과 합리적으로 연관되는 바람직하지 않은 효과이다.
1. 표시사항의 이 항목에는 해당 약물과 동일하게 약리학적으로 활성이고 화학적으로 관련된 클래스의 약물에서 발생하는 부작용이 나열되어야 한다(해당되는 경우).
2. 이 목록에서는 부작용은 장기 시스템(organ system), 반응의 중증도, 빈도 또는 독성학적 기전 또는 이들의 조합으로 분류될 수 있다. 적절한 임상 연구에서 빈도에 대한 정보가 제공되는 경우, 각 범주 내의 범주와 부작용은 빈도가 높은 순서대로 나열한다. 그러나 범주 내 나열된 다른 반응보다 상당히 심각한 부작용은 빈도에 관계없이 해당 범주 내에서 우선적으로 표시되어야 한다. 적절한 임상 연구에서 빈도 정보가 제공되지 않는 경우, 각 범주 내의 부작용은 중증도가 높은 순서대로 기재한다. 각 부작용의 대략적인 빈도는 기본적으로 다음과 같이 대략적인 추정치 또는 크기 순서로 기재한다. "(약물 이름)에 대한 가장 흔한 부작용은 (반응 나열)이다. 이(이들)은 약 (예: 환자의 1/3; 30명 중 1명; 환자의 1/10 미만)에서 발생한다. 덜 빈번하게 발생하는 부작용은 (반응 나열)이며, 약 (예: 100명 중 1명)에서 발생한다. 기타 부작용은 드물게 발생하며, 대략 1,000명의 환자 중 1명에게 발생하는 (반응 나열)이 있다. 제314.126조 제2항에 정의된 적절하고 양호한 환자-대조군 연구에 의해 문서화되지 않는 한 백분율 수치는 일반적으로 사용할 수 없다. 이는 일반적인 경험을 반영하는 것으로 표시되며 실제보다 더 큰 정확성을 암시하지 않도록 한다.
3. 표시사항의 "경고" 항목 또는 적절한 경우 "금기증" 항목에서는 잠재적으로 치명적인 부작용을 표시한다.
4. 표시사항이 적용되는 약물을 빈도, 중증도 또는 부작용의 특성 측면에서 다른 약물과 비교하는 모든 주장은 이 장의 제314.126조 제2항에 정의된 적절하고 양호한 환자-대조군 연구를 기반으로 한다. 단 이 장의 제201.58조 또는 제314.126조 제3항에 따라 이 요건이 면제되는 경우는 제외한다.
8 약물 남용 및 약물 의존. 이 항의 표제하에, 표시사항에는 약물에 적합한 다음 항목이 포함되어야 한다:
1. 통제된 물질. 해당 약물이 마약단속국에 의해 통제되는 경우, 해당 약물이 포함된 통제 목록(schedule)를 명시한다.
2. 남용. 이 표시사항의 이 항목은 주로 인간 데이터와 인간 경험에 기반해야 하지만 관련 동물 데이터도 사용할 수 있다. 이 항목은 약물과 관련하여 발생할 수 있는 남용 유형과 이에 관련된 부작용을 명시한다. 특히 취약한 환자 집단을 식별한다.
3. 의존. 표시사항의 이 호는 해당 약물과 함께 발생하는 심리적 및 신체적 의존성으로 인한 특징적인 효과를 설명하고 내성이나 의존성 또는 둘 다로 이어질 수 있는 일정 기간 동안의 약물 양을 식별한다. 만성적인 남용의 부작용과 갑작스러운 금단 효과에 대한 세부 정보를 제공한다. 의존 상태를 진단하는 데 필요한 절차를 제공하고 갑작스러운 금단 효과를 치료하는 원칙을 설명한다.
9 과다복용. 이 항의 표제하에, 표시사항은 급성 과다복용의 징후, 증상 및 실험실 검사 결과와 일반적인 치료 원칙이 설명되어야 한다. 이 항은 가능한 경우 인간 데이터를 기반으로 한다. 인간 데이터를 사용할 수 없는 경우 적절한 동물 및 체외진단 데이터를 사용할 수 있다. 다음에 대한 구체적인 정보가 제공되어야 한다:
1. 약물 과다복용과 관련된 징후, 증상 및 실험실 검사 결과.
2. 약물로 인해 발생할 수 있는 합병증(예: 장기 독성이나 지연성 산증(delayed acidosis)).
3. 동물에서의 약물의 경구 LD50 / 독성 및/또는 사망과 관련된 생물학적 유체에서의 약물 농도 / 소변 pH와 같은 약물의 배출에 영향을 미치는 생리학적 변수 / 내성과 같은 약물의 용량 반응 관계에 영향을 미치는 요인. "임상 약리학" 항에 제공된 약동학 데이터도 과다복용에 적용되는 경우 여기에 참조될 수 있다.
4. 과다복용 증상과 일반적으로 연관되는 단일 용량에 포함된 약물의 양과 생명을 위협할 가능성이 있는 단일 용량에 포함된 약물의 양.
5. 약물의 투석가능성.
6. 입증된 해독제, 위세척, 강제 이뇨와 같은 생명 기능 지원을 위해 권고되는 일반 치료 절차 및 특정 조치. 특정 약물이나 약물 계열에 대한 데이터가 부족한 경우, 특히 다른 약물(예: 중추신경계 자극제, 호흡 자극제)을 사용하는 치료법에 대한 기준 미달 권고는 안전하고 효과적인 사용을 뒷받침할 수 있는 데이터나 과학적 근거가 없는 한 명시할 수 없다.
10 용량 및 용법. 표시사항의 이 항목에는 권장 일반 용량, 일반 용량 범위, 그리고 적절한 경우 안전성과 효과가 확립되지 않은 최대 용량이 명시되어야 한다. 적절한 경우, 각 적응증에 대해 용량이 명시되어야 한다. 이 항에 포함되지 않은 경우, 표시사항의 다른 항목에서 투여 요법을 암시하거나 제안해서는 안 된다. 이 항에서는 또한 투여 간 권장 간격, 투여량 적정의 최적 방법, 일반적인 치료 기간, 특수 환자 집단(예: 어린이, 노년층 또는 신장 또는 간 질환 환자)에 필요한 투여량 수정이 명시되어야 한다. 투여 계획을 명확히 하기 위해 특정 표 또는 기준이 포함될 수 있다. 방사선량 측정 정보는 방사성 약물을 투여받는 환자와 투여하는 사람 모두에 대해 명시되어야 한다. 예를 들어, 분당 밀리그램 단위의 비경구 약물 투여 속도, 중요한 경우 약물 또는 재용해된 약물의 안정성을 위한 보관 조건, 약물이 다른 약물과 체외진단에서 혼합될 경우 약물의 비호환성에 대한 필수 정보, 비경구 약물에 대한 진술("비경구 약물 제품은 용액과 용기가 허용하는 경우 투여 전에 입자 물질과 변색이 있는지 시각적으로 검사한다.") 등 이 항에는 또한 제형의 희석, 제조(다른 강도 측정 방법이 더 적절하지 않은 경우, 재용해된 용액 1밀리리터당 활성 성분의 밀리그램 단위로 지침에 따라 제조된 최종 투여 용액의 강도를 포함) 및 투여에 대한 구체적인 지침이 포함되어야 한다.
11 공급 방법. 이 표시사항 항에는 표시사항이 적용되고 제조업체 또는 유통업체가 책임을 지는 사용 가능한 제형에 대한 정보가 포함된다. 이 정보에는 일반적으로 다음이 포함된다:
1. 제형의 강도(예: 10밀리그램 정제)는 미터법으로 표기하며, 만약 약제 단위(apothecary system)가 사용될 경우, 강도는 미터법 표기 뒤에 괄호 안에 병기한다.
2. 의사들이 일반적으로 처방할 때 사용하는 제형의 단위(예: 100개들이 병).
3. 모양, 색상, 코팅, 분할선, 국가의약품코드 등과 같은 제형의 식별을 용이하게 하는 적절한 정보.
4. 특별 취급 및 보관 조건.
12 동물 약리학 및 또는 동물 독성학. 대부분의 경우, 표시사항에 이 항목을 포함시킬 필요가 없다. 인간을 대상으로 해당 약물을 안전하고 효과적으로 사용하는 데 필요한 중요한 동물 데이터는 일반적으로 적절한 경우 표시사항의 다른 항들 중 하나 이상에 포함된다. 일반적으로 장기간 시판된 약물의 경우, 그리고 드물게는 신약의 경우, 장기간 투여되거나 신체에 이식되는 약물에 대한 만성 동물 독성 연구가 수행되거나 완료되지 않았다. 해당 데이터의 사용 불가능 여부는 해당 약물의 표시사항 내 적절한 항에 명시되어야 한다. 관련 동물 데이터를 표시사항의 다른 항에 적절히 통합할 수 없는 경우 이 항을 사용할 수 있다.
13 “임상연구” 및 “참고문헌”. "임상 연구" 및 "참고문헌". 관심은 제한적이지만 여전히 중요한 주제에 대한 자세한 논의를 대신하여 표시사항에 이 항을 표시할 수 있다. 그 연구가 사용 가능한 정보를 이해하기 쉽게 표현하는 데 필수적인 경우 제201.56조 및 제201.57조에 따라 요구되는 형식으로 임의의 항에서 특정 중요한 임상 연구에 대한 참조를 표시할 수 있다. 참고문헌은 드문 상황에서만 "임상 연구" 또는 "참고문헌" 섹션이 아닌 표시사항 형식 항에 나타날 수 있다. 임상 연구 또는 참고문헌은 다음 조건에서만 처방약 표시사항에서 인용될 수 있다:
1. 
1) 임상 연구가 약물 사용에 대한 지표에 관한 데이터 및 정보에 대한 자세한 논의 대신 표시에 인용된 경우 임상 연구는 생물학적 제품을 제외하고 이 장의 제314.126조 제2항에 설명된 대로 적절하고 양호한 환자-대조군 연구여야 하며 "적응증 및 사용법" 또는 "용법 및 용량" 항에 명시되지 않은 적응증 또는 사용법 또는 투여 요법을 암시하거나 제안해서는 안 된다
2) 처방 의약품 표시사항이 권위 있는 과학 기관의 권고사항을 요약하거나 표준화된 방법론, 척도 또는 기법에 의존해야 하는 경우, 해당 정보가 처방 결정에 중요하기 때문에 표시사항에는 정보 출처에 대한 참조가 포함될 수 있다.
2. 약물 사용으로 인한 위험에 관한 데이터 및 정보에 대한 자세한 논의 대신 임상 연구 또는 참조가 표시사항에 인용된 경우, 해당 약물에 대한 표시사항 해당 항에서도 해당 위험을 식별하거나 논의한다.

[1979년 6월 26일, 연방관보 44권 37462면에 처음 공표되었으며, 1990년 3월 29일자 연방관보 55권 11576면, 1994년 12월 13일자 연방관보 59권 64249면, 1997년 8월 27일자 연방관보 62권 45325면, 1998년 12월 1일자 연방관보 63권 66396면에서 개정됨. 2006년 1월 24일자 연방관보 71권 3988면, 3996면, 2014년 12월 4일자 연방관보 79권 72103면에서 재지정 및 개정됨]
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Drug Facts

Active ingredient (in each tablet) Purpose
Chiorpheniramine maleate 2 mg..... Antihistamine

Uses temporarily relieves these symptoms due to hay fever or other upper respiratory
allergies: W sneezi runny nose itchy, watery eyes itchy throat

Warnings
Ask a doctor before use If you have
glaucoma  ma breathing problem such as emphysema or chronic bronchitis
m trouble urinating due to an enlarged prostate gland
Aska doctor or pharmacist before use if you are (aking ranquiizers or sedatves
When using this product
W you may get drowsy @ avoid alcoholic drinks
= alconol, sedatives, and ranquilizers may increase drowsiness
mbe careful when driving a motor vehicle or operating machinery
® excitability may occur, especially in chidren
if pregnant or breast-feeding, ask a heallh professional before use.
Keep out of reach of children. In case of overdose, get madical help or contact a Poison
Control Center right away.

Directions
adults and children 12 years and over | take 2 tablets every 410 6 hours;
not more than 12 tablets in 24 hours

children 6 years to under 12 years take 1 tablet every 4 10 6 hours;
not more than 6 tablets in 24 hours

chidren under 6 years ask a doctor

Drug Facts (continued)
Other information m store at 20-25°C (68-77°F)  m protect from excessive moisture

Inactive ingredients DAC yellow no. 10, lactose, magnesium stearate, microcrystalline
cellulose, pregelatinized starch
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Drug Facts
Active ingredients (in each tablet) Purpose

Aluminum hydroxide gel 200 mg. Antacid
Magnesium hydroxide 200 mg. . S— T
| Simethicone 25 mg.... - Antigas
R S

Uses

w relieves symptoms referred 10 as gas

mrelieves: @heartbum  macid indigestion  ® sour stomach
m upset stomach due 10 these symptoms

Warnings

Ask a doctor before use if you have kidney disease

AsK & doctor of pharmacist before use if you are 1aking a
prescription drug. Antacids may interact with cetain
prescription drugs.

Stop use and ask a doctor if symptoms last for more

than 2 weeks

Keop out of reach of children.
Directions mchew 1 10 4 tabiets 4 times daily

@ do not take more than 16 tablets in 24 hours or use the
maximum dosage for more than 2 weeks

Inactive ingredients D&C red no. 30, D&C yeliow no. 10,
dextrose, FD&C blue no. 1, glycerin, magnesium stearate,
mannitol, saccharin sodiur, Sorbitol, starch, sugar, talc
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Active ingredient Purpose
Selenium sulfide 1%....... Antidandruff 3

Use controls scalp itching and flaking due to
dandruff

Warnings

For external use only

Ask a doctor before use if you have

u seborrheic dermatis that covers a large area of the body

When using this product

0 do not get into eyes. If contact occurs, rinse eyes
thoroughly with water.

Stop use and ask a doctor if

@ condition worsens or does not improve after regular use

Koop out of reach of children. If swallowed, get medical help

or contact a Poison Control Center right away.

Directions
w shake well @ for best results, use at least 2 times a week

Inactive ingredients water, ammonium laureth sulfate,
ammonium lauryl sulfate, cocamide MEA, glycol disterate,
ammonium xylenesulfonate, dimethicone, tricetylmonium
chloride, cetyl alcohol, DMDM hydantoin, sodium chioride,
stearyl alcohol, hydroxypropyl methylcellulose, FD&C
red no. 4





