
FDA注册是否需要本地化标签？

产品名称 FDA注册是否需要本地化标签？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

对于在美国市场上销售的产品，FDA通常要求产品标签符合本地化和语言要求。这是为了确保产品信息
对美国消费者和医疗人员易于理解。

以下是一些相关的注意事项：

1. 标签语言： FDA通常要求产品标签使用英语。在标签上提供英文信息有助于确保消费者和医疗人员能
够理解关于产品的重要信息。

2. 单位和度量标准：
如果适用，确保在标签上使用美国常用的单位和度量标准，如英寸、磅、温度摄氏度等。

3. 法规要求：
确保标签上的信息符合FDA的法规要求，包括对产品成分、使用说明、警告和其他相关信息的规定。

4. 产品识别号码： 根据需要，提供FDA要求的产品识别号码，如NDC（National Drug Code）等。

5. 可阅读性： 确保标签上的文字清晰可读，字体大小和样式符合FDA的要求，以便用户轻松理解信息。

6. 本地化测试： 在准备标签时，可以进行本地化测试，以确保产品信息对美国本地用户的文化和语言理
解习惯是适当的。



标签的设计和内容应该是符合法规和符合消费者理解的原则。
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