
[별지 제3호 서식] 외용소독제 표시사항 권장서식(제6조제15호 관련)

1. 용기나 포장 예시

(예시)

        의약외품

주표시면

<앞면>

        의약외품

정보표시면

<뒷면>

<주표시면> 앞면 <정보표시면> 뒷면



2. 정보표시면 표시 권장서식

의약외품 외용소독제 표시사항

명칭 ○○○

제조업자(또는 수입

자) 상호 및 소재지
○○○, ○○시○○구○○로○○길○○

용량(또는 중량) ○○○ g (또는 ○○mL)

전성분

유효성분 ○○○, ○○○○, ○○

보존제 ○○, ○○○○○○○

타르색소 ○○○, ○○○○○○

기타첨가제
○○(동물유래성분), ○○○○○, ○○○, ○○○○

○

효능·효과 ************, **************************

용법·용량 *****************************************

사용상의 주의사항

1. *****************************************

2. **************************************

3. *********************

4. *******************************************

5. *********************************

저장방법 **용기, ********보관

제조번호 ○○○○○○○

사용기한 ○○년○○월○○일(또는 용기 하단 표시일까지)

기타* ********************************

* 제4조제8항 [별표 2]의 품목별 추가 기재사항 및 제6조(권장사항)에서 정

하는 사항 기재

3. 작성 요령

가. 표시사항은 표 또는 단락으로 나누어 권장서식의 항목 순서대로 기

재한다.

나. 주표시면 및 정보표시면으로 구분하여 기재하는 사항은 다음과 같

다.

1) 주표시면 : 의약외품 명칭, 용량 또는 중량, "의약외품"이라는 문



자, [별표 3]의 ‘복용 금지’ 도형

2) 정보표시면 : 표시 권장서식에 따른 기재항목, [별표 3]의 ‘복용 금

지’ 도형

다. "의약외품"이라는 문자는 주표시면 및 정보표시면 우측 상단에 각각

기재한다.

라. [별표 3]의 ‘복용 금지’ 도형은 주표시면 및 정보표시면 좌측 상단에

각각 기재한다.

마. 제조번호 및 사용기한은 표시 권장서식에 기재할 수 없는 경우 표시

위치를 기재(예, 사용기한 : 용기 하단 표시 등)하고, 용기 하단에 표

시할 수 있다.

바. 정보표시면 표시 권장서식의 글자 크기는 표제 14포인트, 항목명 8

포인트, 내용 7포인트로 한다.

사. 정보표시면의 면적 부족 등의 이유로 바목의 글자크기로 표시사항을

표시할 수 없는 경우에는 권장서식만을 적용하고 이 고시 제4조제1

항의 규정에서 정하는 글자크기로 표시할 수 있다.

아. 용기 형태 등으로 권장서식 적용이 곤란한 용기·포장은 권장서식을

적용하지 않을 수 있으나, 이 경우에는 표시 항목을 굵은 글씨로 하

고, 줄간 구분선을 두는 등 가독성 확보를 위한 표시를 한다.

자. 정보표시면에는 약사법 제65조부터 제65조의2, 이 고시 및 다른 법

률에서 표시하도록 정한 사항만을 표시한다. 다만, 권장서식에 따른

모든 사항이 기재된 경우에는 그러지 않을 수 있다.


