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1. 引言  

1.1 這份文件闡述有關法例對註冊藥劑製品在標籤方面的規定，但內文僅闡述部分而非全部

規定。當局可能就某些藥劑製品的特有藥性和用途附加其他標籤要求。如有疑問，申請人應

參考香港法例第 138 章《藥劑業及毒藥條例》和《藥劑業及毒藥規例》。 

 

2. 藥劑製品的一般標籤要求  

2.1 產品名稱；  

2.2 每種有效成分的名稱和分量 a；  

2.3 製造商的姓名/名稱和地址；  

2.4 藥劑製品的香港註冊編號；  

2.5 生產批號；  

2.6 有效限期；  

2.7 產品包裝大小及數量單位； 

2.8 貯存條件 (包括特別貯存條件，如適用) b 。 

 

3. 無菌藥劑製品的附加標籤要求 

3.1 如有使用防腐劑，須註明名稱；  

3.2 成品包裝及每個安瓿或小瓶上均須註明生產批號及有效限期。 

 

4. 某些類別的藥劑製品的附加標籤要求 

4.1 供外用的擦劑、搽劑、洗劑、液體抗菌劑或其他液體藥物：– 

“For external use only. 祇供外用。” 

4.2 眼藥水 (除非另有規定)：—  

    “Not to be used one month after opening. 開蓋一個月後不可使用。” c 

 

a
 有效成分應根據《藥劑業及毒藥規例》（第 138A 章）命名。有關公認的學名，請參考世界衛生組織(WHO)  

 建議的國際非專利藥名(INN)。 

b
 貯存條件應有相關的穩定性研究來支持，並應在標籤上註明特別的貯存條件(如適用)，例如請勿凍結，重 

  新配製/稀釋/開封後的特別貯存等。應避免使用“一般環境下”或“室溫”之類的術語。 

c
 可因應個案的具體情況及理由允許其他使用中的保質期。 
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4.3 漱口用藥物或藥劑：—  

   “Not to be swallowed.  不可吞服。” 

4.4 獸醫用藥 (含有毒藥的獸醫用藥，請參閱 6.6)：—  

   “For animal treatment only.  祇限醫治禽畜用。” 

 

5. 非毒藥或第 2 部毒藥的附加標籤要求  

5.1 用量、用法及次數 (中及英文) 。 

 

6. 毒藥的附加標籤要求  

6.1 含有第 1 部毒藥 (附表 3 所列毒藥除外) 的藥物 : - 

“Drug under Supervised Sales 監督售賣藥物” 

6.2 含有附表 3 所列毒藥的藥物: - (e.g. P1 S1 S3 毒藥) - 

“Prescription Drug 處方藥物” 

6.3 含有毒藥 (附表 1 所列毒藥除外) 並可即用於治療人類病患的內服藥物 d  [除了下列指

明的含有胰島素及抗組胺的藥物] – 

  “Caution. It is dangerous to exceed the stated dose.” 

「注意：服食過量有危險。」 

6.4 含有胰島素 (insulin) 並可即用於治療人類病患的內服藥物 d：—  

 “Caution. It is dangerous to take this preparation except under medical supervision.” 

「注意：非經醫生指示，服食此藥有危險。」 

6.5 含有抗組胺並可即用於治療人類病患的內服藥物 d (阿司咪唑、比拉斯汀、西替利嗪、

地氯雷他定、非索那定、氯雷他定及特非那定除外)：—  

 “Caution. This may cause drowsiness. If affected, do not drive or operate machinery.” 

「注意：此藥可使人昏昏欲睡，服後如有此情形，不得駕駛或動用機械。」 

6.6 含有毒藥並可即用於治療動物病患的藥物：—  

“Poison. For animal treatment only.” 

「毒藥：祇限醫治禽畜用。」 

 

d
 一般而言，“可即用於治療人類病患的內服藥物”指 500 藥片/膠囊或以下數量包裝的固體藥物、500 毫升或以 

  下容量包裝的液體藥物，及任何作注射用的藥物。 



 

_________________________________________________________________________________________________ 

 

藥劑製品標籤指引                                                                                                  第5頁 

 

7. 生物相似製劑及先進療法製品的附加標籤要求  

7.1 生物相似製劑：—  

有關生物相似製劑的附加標籤要求，請參閱《生物相似製劑的註冊指南》第 6.1 至 6.3

段。 

7.2 先進療法製品：— 

(i) 製品代碼 

(ii) 獨特捐贈標識符 

(iii) 如該製品只供自體使用 : 

- 獨特受贈者標識符 

-“For autologous use only” 的英文字句或 “只供自體使用” 的中文字樣。 

製品代碼、獨特捐贈標識符及獨特受贈者標識符必須根據《先進療法製品製品代碼、獨

特捐贈標識符及獨特受贈者標識符標籤要求指引》分配。 

 

8. 適用於個別藥物的附加安全資訊  

8.1 為確保用藥安全，藥商有責任在產品中提供並更新藥物的安全資訊。有關個別藥物的額

外安全資訊要求，請參閱《PRS 2.0》內的有關部分。 

 

9. 注意事項  

9.1 有關非處方的傷風及止咳藥物- 

這類製品的標籤及/或包裝附頁不應載有六歲以下兒童的服量説明。  

9.2 香港法例第 231 章《不良廣告(醫藥)條例》- 

藥劑製品的標籤不得違反香港法例第 231 章《不良廣告(醫藥)條例》所載的規定。 

https://www.ppbhk.org.hk/tc_chi/doc/guidelines_forms/Biosimilar_guidelines_Chinese_16.pdf
https://www.ppbhk.org.hk/tc_chi/files/PPB_Guidance_Code_ATP_tc.pdf
https://www.ppbhk.org.hk/tc_chi/files/PPB_Guidance_Code_ATP_tc.pdf

