UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpiisobii podani a obali - doplnék
Tento pokyn dopliiuje pokyn UST-17 s platnosti od 1. 10. 2003.

V pokynu SUKL UST-17 je uveden seznam standardnich nazvii 1ékovych forem, zpiisobii podani a obalii. Nazvy
uvedené ve sloupci Lékopisnda komise, Cesky ndzev (CZ) jsou oficialni eské nazvy uvefejnéné v publikaci
Evropského teditelstvi pro kvalitu 1é¢iv (European Directorate on Quality of Medicines) List of Standard Terms
(2002). Tyto nazvy se pouziji ve vSech ceskych textech provazejicich registrované 1écivé ptipravky, tj. v souhrnu
udajti o ptipravku, v piibalové informaci i na obalech. V piipadé, kdy tyto terminy nejsou srozumitelné laické
vetejnosti, doplni se v piibalové informaci za timto ¢eskym nazvem v zavorce jesté termin uvedeny ve sloupci
SUKL, Laicky nazev.

Tento pozadavek se uplatni u zadosti o registraci a v pfipadé¢ zmén v registraci, pokud dochdzi ke zménam textd
souhrnu udaji o pfipravku, piibalové informace ¢i na obalech, nové predkladanych od 1.10.2003. Uplatnéni
tohoto pozadavku u probihajicich fizeni ¢€i v pfipadé jiz registrovanych pfipravki bude predmétem
individualniho posouzeni. Pozadavek se uplatni rovnéz v pripad¢€ prekladd uvedenych textti u 1é¢ivych piipravki
registrovanych centralizovanym postupem EU, kdy je tfeba pocitat s tim, ze doplnéni laického nazvu v zévorce
v ptibalové informaci, jde nad rdmec doslovného prekladu textu, ktery je soucasti rozhodnuti Evropské komise.
Tato odchylka od doslovného piekladu je povazovana ze strany Evropské agentury pro hodnoceni lécivych
pfipravki za moznou na zaklad¢é pokynu ,,Guideline on the Readability of the Labelling and the Patient Leaflet*,
(29/9/1998). Tento pokyn stanovuje, zZe v piipadech potieby Ize vysvétlit 1ékovou formu v pojmech
srozumitelnych pacientiim a Ze se tak miize uéinit v zavorce nebo samostatnym textem. SUKL piipousti pouze
alternativu v zdvorce, aby se predeslo nejasnym vykladim a specifickému posuzovani jiné podoby texti
doplnénych do piekladt schvalenych piibalovych informaci centralizovanych piipravka.





