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Tento pokyn je vytvoren k ulehéeni orientace v problematice nazv( IéCivych prFipravk( a v pravidlech
pro posuzovani a tvorbu nazvl s ohledem na ochranu vefejného zdravi a bezpecnost pacientl pfi
souCasném respektovani rozvoje farmaceutického primyslu jako dvou zakladnich pozadavki,
na kterych stoji sou€asna pravni Uprava oblasti IéCivych pfl’pravkl‘].1

1) Prameny upravy a souvisejici predpisy

e Smérnice €. 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pFipravkd, ve
znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,Smérnice 2001/83/ES*)

e Nafizeni ¢. 726/2004/ES, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich lécivych pfipravk( a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
Iécivé pfipravky, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen "Nafizeni €. 726/2004")

e Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
Ié¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®)

e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk(l, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale
jen ,vyhlaska o registraci®)

e Zakon &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,spravni fad®)

e Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed through the
centralised procedure EMA/CHMP/287710/2014 (Pokyny pro posuzovani nazvd humannich
IéCivych pfipravku registrovanych centralizovanym postupem) (dale jen ,pokyn NRG EMA®)

e Rezoluce Svétoveé zdravotnické organizace (WHA 46.19) (dale jen ,rezoluce WHO")

e The use of stems in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for
pharmaceutical substances (dale jen ,INN kmeny*)

e QRD recommendations on the expression of strength in the name of centrally authorised
human medicinal products (as stated in section 1 of SmPC, and in the name section of
labelling and PL) EMA/707229/2009 (Doporu€eni QRD k vyjadieni sily v nazvech humannich
IéCivych pfipravka registrovanych centralizovanym postupem (jak je stanoveno v bodé 1
SmPC a v sekci nazvu na obalu a v PIL)) (dale jen ,doporu¢eni QRD EMA®)

e Guideline on summary of product characteristics (SmPC) Notice to Applicants (dale je ,SmPC
Guideline®)

¢ NRG position paper re-use of invented names of medicinal products EMA/648795/2009 (dale
jen “NRG re-use”)

e Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use (ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869) (dale jen ,Readability Guideline®)

e European Medicines Agency pre-authorisation procedural advice for users of the centralised
procedure (dale jen ,Predregistracni doporuc¢eni EMA*)

! Srov. bod 2 a 3 odtvodnéni Smérnice 2001/83/ES a dale napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 20. 12. 2012, ¢&. j. 4 Ads 9/2012-37: ,...je podle nazoru Nejvys$siho spravniho soudu
nutno prihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zékona o IéCivech, ktery je v souladu s predpisy
Evropského spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové prijimané standardy, zajistit bezpecnost a
ochranu zdravi obyvatel a zivotniho prostfedi ve vztahu k léCivym pripravkim. Zakon o léCivech si
klade za cil téz zlepSit dostupnost IéCivych pfipravka, posilit dozor nad jejich obéhem a zamezit
nespravnému pouZivani ¢i zneuzivani léCivych pfipravkd. Smyslem a Gcelem zakona o léCivech tak
struéné feceno je pfispét k zajisténi co nejlepsi péde o zdravi obyvatel Ceské republiky.”



e Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal
products/traditional herbal medicinal products EMA/287539/2005 (dale jen ,Guideline on
herbal products®)

e Guideline on medicinal gases: pharmaceutical documentation CPMP/QWP/1719/00 (dale jen
»,Guideline on medicinal gases®)

e Tabulka X: Standardni nazvy lékovych forem, zplsobl podani a oball v jeho platné verzi -
pokyn Ustavu vychazejici ze "Standard Terms for dosage forms, routes of administration and
containers”, (ISBN 92-871-5734-0). Koordinaci zajistuje pracovni skupina Evropského
direktoratu pro jakost légiv (EDQM) (web Ustavu — Légiva/Registrace Iégiv/Doplfiujici
informace/Standardni nazvy Iékovych forem) (dale jen ,Tabulka X*)

e Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information (EMA/25090/2002)
(dale jen ,EMA stylistic matters”)

e CMDh Questions and Answers Generic Applications (CMDh/272/2012)

e UST-29: Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné ukony, nahrady za ukony spojené s
poskytovanim informaci a nahrady za ostatni ukony (kéd O-002) (dale jen ,UST-29%)

¢ Nafizeni komise ¢.1234/2008 (dale jen ,nafizeni komise*)

2) Nazev lécCivého pripravku — pojem a obecné vymezeni

Nazev léCivého pfipravku je podstatnou nalezitosti zadosti o registraci léCivého pfipravku [srov. § 26
odst. 5 pism. a) zakona o IéCivech]. Jeho spravné stanoveni je tedy nejen vyznamnym prostfedkem
individualizace |éc¢ivého pfipravku, ale je i jednim z pfedpokladi pro UspéSnou registraci. Nazev
IéCivého pripravku je definovan v § 4 odst. 1 zdkona o |éCivech jako ,...nazev, ktery mize byt bud
smySleny nazev nezaménitelny s béznym nazvem nebo bézny Ci védecky néazev doprovéazeny
jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci...“ Uvedena definice se obsahové
shoduje i s definici obsazenou v &l. 1 odst. 20 a 21 Smérnice 2001/83/ES.

Uvedené ustanoveni zakona o léCivech v sobé& zahrnuje jednak definici nazvu, tak i zakladni kritéria
pro jeho obsah. Nazvem lécivého pfipravku tak maze byt jen:

= smysleny ndzev nezaménitelny s béZznym nazvem nebo

= bézny Ci védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou oznadujicimi drzitele rozhodnuti

0 registraci

V sougasné dobé& Ustav vyZzaduje, aby vyjadreni sily s jednotkami bylo nedilnou sou&asti nazvu
IéCivého pfipravku. Vyjadieni 1ékové formy musi byt soucasti nazvu, pouze pokud je 1é€€ivy pfipravek
dostupny ve vice lékovych formach. Zména tohoto nastaveni bude zohlednéna v REG-29 verzi 4.

PFi vykladu pojmu nazev je nutno vzit v ivahu i § 31 odst. 5 pism. a) bod 4 a § 37 odst. 1 zédkona o
I&Civech, dale pak i § 6 vyhlasky o registraci spolu s jejimi pfilohami 3, 4 a 5, a rezoluci WHO.
S ohledem na potfebu odpovidajici harmonizace je v dané oblasti pfihlizeno i k pokynim Evropské
agentury pro léCivé pfipravky (pokyn NRG EMA, doporu€eni QRD EMA a Predregistraéni doporucéeni
EMA), které sice nemaji obecnou zavaznost jako je tomu v pfipadé pravnich pfedpist, ale je jisté
mozné je povazovat za soucast evropského ,Soft Law®, které poziva (stejné jako napf. pokyny
Komise) urcité verejné autority a je zohledfiovano pfi interpretaci pojma obsazenych v unijni legislativé
i ze strany Soudniho dvora Evropské unie.?

Smysleny nazev

Pokud se jedna o smySleny nazev, je tfeba dbat na to, aby neobsahoval mezinarodni nechranény
nazev (INN) doporueny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo jeho kmeny (INN kmeny) vyhrazené
WHO pro urcitou skupinu latek. Smysleny nazev by dale nemél byt odvozen od INN, a to z toho
dlivodu, aby nedoslo k myIné interpretaci, ze se jedna o nazev nové IéCivé latky nebo Ze pfipravek ma
jiné slozeni a léCivé ucinky. Nedodrzenim tohoto pravidla vyjadfeného v rezoluci WHO by mohlo dojit
k znehodnoceni dlouhodobé uzivaného systému WHO pro ¢lenéni INN.

% Srov. Rozsudek SD EU ze dne 20. 1. 2005 ve véci SmithKline Beecham plc v. Leegemiddelstyrelsen,
€. C—74/03 bod 42 odlvodnéni (dostupné na www.eur-lex.eu).



Za smysleny nazev je tak mozné povaZovat pouze skutecn& vymysleny (fiktivni) nazev, nikoliv
vyznamove slovo Ci b&Zné uzivané jméno (nazev by totiz neodpovidal nejen zédkonné definici ndzvu
|éCivého pfipravku, ale nemusel by odpovidat ani pozadavkiim na Udaje uvedené na obalu IéCivého
pfipravku podle § 37 odst. 1 zakona o léCivech). Smysleny nazev nesmi byt urazlivy, nebo mit
negativni &i vulgarni zabarveni, a to zejména v pfipadech, kdy smySleny nazev je vytvoien tak, zZe
v Ceském jazyce muze mit vznikly nazev vyznam.

Smysleny nazev nema byt vytvofen na zakladé sloZeniny dvou vyznamovych slov & vyznamového
slova, doplnéného o pfedponu &i pfiponu. Nejednalo by se totiz o smysleny nazev dle § 4 odst. 1
z&kona o léCivech (Slo by o sloZeninu vyznamovych slov).

Priklady (bez vyjadfeni sily a Iékové formy):
Smysleny nazev IéCivého pfipravku obsahujiciho paracetamol:

a) Prijatelny: Parhau — nazev je smysleny, neni zaménitelny s nazvem jiného Ié&ivého pfipravku
ani s INN, neobsahuje INN kmeny, neodporuje slozeni ani Ié€ivym G¢inkim pfipravku, neni
zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientt ani k SmPC, nema reklamni charakter

b) Nepfijatelny:

i) obsahuje INN kmen;
Parazomab — obsahuje INN kmen —MAB vyhrazeny WHO pro monoklonaini protilatky

ii) je odvozen/zaménitelny od bézného nazvu lécivé latky (nevyhovuje tedy pozadavkim
rezoluce WHO):
Paracet — nazev vznikl prostym zkracenim INN paracetamol
Paracemol — nazev vznikl pouhym vypusténim jedné slabiky z INN - a je tedy zamé&nitelny
s béznym nazvem lécivé latky, v tomto pfipadé s INN paracetamol
Pacetaramol — nazev vznikl pfesmyc¢kou z INN paracetamol

iii) zaménitelny s nazvem jiného IéCivého pFipravku:
Brusen — nazev je zaménitelny s nazvem registrovaného I|éCivého pFipravku Brufen
(obsahuijiciho jinou lécivou latku - ibuprofen) a zaména pfipravkd by mohla ohrozit zdravi
pacientl

iv) umozfiuje mylnou interpretaci s ohledem na slozeni a léCivé ucinky pfipravku:
Valsamol — pro Ié€ivy pFipravek obsahujici paracetamol je nazev zavadéjici s ohledem na
slozeni a lécivé ucinky pfipravku, protoze je odvozeny od INN valsartan, a tudiz indikuje
obsah |écivé latky valsartanu

v) zavadéjici vzhledem k cilové skupiné pacient a souhrnu daju o pFipravku:
Parababy — nazev neni smysleny, obsahuje vyznamové slovo BABY a navic v pfipadé, ze
pfipravek neni ur€en pouze pro pediatrickou populaci, plsobi nazev klamavym dojmem
na cilovou skupinu pacient( a je v rozporu s udaji v SmPC
Paratab — pfipona —tab naznacuje, Ze pfipravek je dostupny ve formé tablet, pro pfipravek
dostupny ve formé perorélniho roztoku je nazev zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné
pacientd a souhrnu Udajl o pfipravku

vi) obsahuje vyznamové slovo, které mize byt prvkem reklamniho charakteru:
Parsuper — nazev neni smysleny, obsahuje vyznamové slovo SUPER, které mize mit
navic reklamni charakter
Prolove — nazev je sloZen z pfedpony a vyznamového slova PRO — LOVE, nazev tedy
neni smysleny, v pfipadé, ze by léCivy pfipravek obsahoval sildenafil, jednalo by se také o
nepfipustny prvek reklamniho charakteru

Bézny nazev

,B&Zny nazev“ je v obecné roviné definovan jiz Smérnici 2001/83/ES (€l. 1 odst. 21) a jeho definice
byla implementovana do zakona o léCivech (§ 4 odst. 1 véta druhd) jako mezinarodni nechranény
nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo, v pfipadé Ze takovy mezinarodni
nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev.

Pokud existuje INN doporu¢eny WHO, je poZzadovano, aby na zakladé rezoluce WHO byl v bé&Zném
nazvu lécCivého pfipravku uveden tak, jak je WHO publikovan v seznamu INN (napf. bez pouziti
zkratek, nezkraceny), aby bylo vylou€eno riziko mylné interpretace nazvu ¢&i zamény lécCivych



pfl’pravkﬁ.3 Pokud INN neexistuje, Ize dle Ustavu pouzit pfednostni b&zny nazev, a to v nasledujicim
preferenénim pofadi:
= |ékopisny nazev (dle Ceského Iékopisu, Evropského Iékopisu),
= nazev uzivany odbornou vefejnosti, uvedeny jako pfednostni védecky nazev v databazi
Ustavu.
V CR jsou akceptovatelné lingvistické verze srozumitelné &eskému spotrebiteli (Seské a anglické
bézné nazvy, pro homeopatika a nékteré rostlinné 1é€ivé pripravky Ize pouzit i latinské verze).

Jedna-li se o nazev zaloZeny na bézném nazvu, musi byt pro jednoznaénou identifikaci pfipravku vzdy
doprovazen identifikatorem drzitele rozhodnuti o registraci (dale jen ,MAH"), tj. jménem nebo znackou
oznadlujicimi drzitele rozhodnuti o registraci. Zakon o lé€ivech uvadi, Ze nazev je doprovazen jménem
nebo znackou MAH. Identifikator MAH je tedy mozné uvadét pouze za nazvem lécivého pfipravku.
S ohledem na zajisténi jednodussi identifikace léCivého pfipravku a tedy i s ohledem na bezpec&nost
uzivani a predepisovani Ustav doporuduje, aby kazdy drzitel rozhodnuti o registraci pouZzival
v béznych nazvech léCivych pfipravkl pouze jeden identifikator. V odlvodnénych pfipadech vSak
Ustav muZe pro jednoho MAH povolit vice neZ jeden identifikator (napf. pokud jiz MAH ma pod
béZnym nazvem zaregistrovany pfipravek a Zzada o novou registraci pfipravku se stejnou léCivou
latkou ve stejné sile a Iékové formé).

Z uvedeného vyplyva, Ze pfi prevodu registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci Ustav
vyzaduje podani zadosti o zménu bézného nazvu lécivého pfipravku (identifikatoru MAH), protoze
identifikator dle zakona musi oznaCovat drzitele rozhodnuti o registraci (tedy aktudlniho drzitele
rozhodnuti o registraci).

Priklady (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Bézny nazev léCivého pfipravku
a) Prijatelné varianty bézného nazvu:

i) existuje INN:
Paracetamol MAH

i) neexistuje INN, ale existuje |ékopisny nazev:
Glukosa MAH

iii) neexistuje INN ani Iékopisny nazev, je tedy pouzit pfednostni védecky nazev:
Selen MAH

b) Nepfijatelné varianty bézného nazvu:
i) Paracetamol — INN bez uvedeni MAH
i) Paracet MAH — zkraceny INN, nazev neni bézny
iiiy Paracemol MAH — odvozeny od INN, nazev neni bézny
iv) Paracetamolum MAH — nazev Ié€ivé latky je v latiné

Smysleny i bézny nazev léCivého pfipravku je vzdy nasledovan standardnim vyjadienim sily a
standardnim vyjadienim lékové formy.* Udaj o sile se uvadi v nazvu LP pred vyjadienim Iékové
formy, jak vyplyva z dikce pfiloh vyhlasky o registraci, na které je odkazovano v pfedchozi vété.
Vyjadfeni sily musi byt vzdy v souladu s odbornymi udaji v SmPC, PIL a na obalu, a zaroven s
vyjadienim sily ostatnich registrovanych pfipravkl se stejnou IéCivou latkou/latkami (vyjadreni sily se
fidi podrobnéjSimi pokyny uvedenymi v doporu¢eni QRD EMA a SmPC Guideline). Vyjadreni sily
musi byt vzdy doprovazeno pfisluSnymi jednotkami. Pro zachovani jednoty v ramci EU by mélo byt

® Srov. § 31 odst. 5 pism. a) bod 4 zakona o |éCivech: ,Nazev léCivého pfipravku neodporuje jeho
slozeni a Ié¢ivym ucinkim a neni zaménitelny s nazvem jiného [éCivého prFipravku jiz
zaregistrovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jehoZ registraci jiz byla podéna Ustavu Z&dost, ktera
nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery méa byt v souladu se zamérem oznamenym agenture
predmétem Zadosti o registraci postupem Spolecenstvi, a dale zda neplsobi klamavym nebo
zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu léCivého pfipravku ve vztahu k cilové skupiné pacienti a
souhrnu udaju o pripravku®.

* Srov. oddil A bod 1. Pfilohy 3 vyhlasky o registraci: “Uvede se nazev pfipravku nasledovany silou a
lékovou formou." Dale srovnej oddil A bod 2. pism. a) Pfilohy 4 a oddil A bod 1 pism. a), oddil A bod 2
Pfilohy 5 vyhlasky o registraci ,,V pfibalové informaci/na obalu se uvadéji nasledujici tudaje: nazev
lécivého pripravku, za kterym nasleduje jeho sila a lékova forma a pripadné Gdaj, zda je uréen k
pouZiti pro kojence, déti, nebo dospélé.



vyjadfeni sily uvedeno v objemové ¢&i hmotnostni jednotce a nikoli procenty (doporu¢eni QRD EMA).
Z divodu bezpecénosti a v souladu s SmPC Guideline a s doporuéenim Readability Guideline by
mikrogramy jako jednotky v nazvu lécivého pfipravku mély byt vzdy vyjadfeny celym slovem.
V pfipadé malych vnitfnich oball je povoleno pouzit zkratku pro mikrogramy - ug, coz je v souladu
s EMA stylistic matters. U nové registrovanych latek v CR musi vyjadfeni sily odpovidat standardtim
pouzivanym v EU. U pfipravku s tfemi a vice IéCivymi latkami nebo u léCivych pFipravk(, kde by
Ciselné vyjadfeni bylo obtizné, nemusi byt sila v nazvu uvedena.

Vyjadreni Iékové formy musi byt vyrazné, neprehlédnutelné a musi odpovidat standardnim terminim
(viz Tabulka X). V souladu s pfilohami vyhlasky o registraci a pfedregistratnim doporu¢enim EMA
bude Ustav pozadovat, aby byl nazev I|é&ivého pripravku vzdy uvadén v tomto poradi:
<nazev><sila><lékova forma>.

Pozn.: U pfipravkt obsahujicich jako integralni soucast nazvu silu i silu a lékovou formu neni a
nebude vyZadovano ,duplikovani® takového udaje/(i v bodé 1 SmPC, uvodu PIL a bodé 1 oball.

V ramci jednotlivych spravnich Fizeni Ustav posuzuje predloZzeny navrh nazvu légivého pripravku ve
fazi odborného hodnoceni, nikoli ve validaéni fazi. V pfipadé zamitnuti nazvu Ustavem, nebo pokud
Zadatel z marketingovych dvodd navrhuje v prab&hu procedury novy nazev, Ustav v ramci dopInéni
akceptuje predloZeni az 3 navrhil nazv( v preferenénim poradi. Pfipadné pfipominky zasila Ustav dle
stanovenych harmonogram( (v souladu se zakonem o lécivech, spravnim fadem, Nafizenim komise
a CMDh Best practice guides viz web CMDh).

3) Obecna kritéria posuzovani nazvu lécivého pripravku s ohledem na jeho soulad s pravnimi
predpisy v ramci registra¢niho fizeni

Kazdy nazev lécivého pfipravku musi splhovat kritéria vymezena v ustanoveni § 4 odst. 1 pism. a)
zakona o léCivech, jak jiz bylo uvedeno vySe, a sou€asné musi spliovat kritéria v ustanoveni
§ 31 odst. 5 pism. a) bod 4 a § 37 odst. 1 zakona o IéCivech.
Nazev Ié€ivého pfipravku nesmi byt:
a) Vv rozporu se slozenim pfedmétného Ié€ivého pfipravku a jeho deklarovanymi IéCivymi U&inky,
b) zaménitelny s nazvem jiz registrovaného lécivého pfipravku nebo pfipravku, o jehoz registraci
jiz bylo pozadano,
c) zameénitelny s nazvem lécivé latky,
d) klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacient a souhrnu udaji o pfipravku
e) prvkem reklamniho charakteru.

Ad a) rozpor se slozenim lé€ivého pfipravku a jeho deklarovanymi lé€ivymi u€inky

Je-li smysleny nazev lé€ivého pfipravku pfiliS podobny nebo odvozeny od INN latky, kterd v pfipravku
neni obsaZena, pfipadné pokud nazev obsahuje INN kmen vyhrazeny WHO pro skupinu latek, do
které nepatfi 1&Civa latka, obsaZzena v pfipravku, je takovy nazev v rozporu se sloZenim a léCivymi
ucinky pfipravku.

Pokud smysSleny nazev obsahuje indikace, které nejsou popsany v souhrnu udaji o pfipravku, nebo
zduraziiuje pouze jednu z mnoha indikaci nebo pokud nazev pfisuzuje léCivému pfipravku vlastnosti,
které nebyly prokazany, je takovy nazev v rozporu s Ié€ivymi G€inky pfipravku.

Pfiklady viz vySe — Smysleny nazev, b) — i), ii), iv).

Ad b) zaménitelnost s nazvem jiz registrovaného lééivého pripravku nebo pfipravku, o jehoz
registraci jiz bylo pozadano

Nazev lécivého pripravku nesmi byt dle ustanoveni § 6 odst. 2 vyhlasky o registraci zaménitelny v
tisténé, rukopisné nebo vyslovené formé s nazvem jiného lécivého pripravku. Jinym [éCivym
pfipravkem se rozumi dfive zaregistrovany pfipravek nebo pfipravek, o jehoz registraci byla podana
zadost, ktera nebyla pravomocné zamitnuta, pfipadné zastavena. Za dfive zaregistrovany pfipravek
se povazuje i pripravek po provedené zméné registrace, ktery smi byt pouzivan do uplynuti doby
pouzitelnosti (v Seznamu registrovanych légivych pripravkt Ustavu je stav registrace takového
pfipravku oznacen symbolem ,B“). V Uvahu jsou brany i nazvy pfipravkd, u nichz registrace byla
pozastavena (v Seznamu registrovanych lé&ivych pfipravkil Ustavu je stav registrace takového



pFipravku oznagen symbolem ,M*), nebo pozbyla platnosti. V takovém pripadé Ustav zvaZuje moznost
moznost pozdéjsiho obnoveni registrace 1éCivého prFipravku s nazvem lécivého pfipravku uvedenym
v pozastavené registraci. K nazvim schvalenym pracovni skupinou Name Review Group (NRG) pfi
EMA pro |éCivé pfipravky, které budou nebo jiz jsou pfihlaseny k registraci centralizovanou
procedurou EMA, se pfistupuje stejné jako k nazvim pfipravkQ v registraénim fizeni vedeném
Ustavem. Z uvedeného pro upfesnéni vyplyva, Ze stejny nazev neni mozné pouZit pro pfipravky s
odliSnym kvalitativnim slozenim IéCivych latek, a Ze navrhovany nazev nové registrovaného pfipravku
nesmi byt ani totozny, ani natolik podobny nazvu jiz registrovaného pfipravku, aby nemohlo dojit
k jakékoli zaméné (tzn., Zze z divod( zaménitelnosti ¢i mylné interpretace nazev nesmi byt zavadéjici
a nema v sobé obsahovat smysleny nazev jiz zaregistrovaného |éCivého pfipravku). Pfi posuzovani
zameénitelnosti se pfihlédne k pravdépodobnosti zamény pfi béZzném zachazeni s pfipravkem a
dasledkim pfipadné zamény na zdravi pacientq.

Smysleny nazev téz nesmi byt zaménitelny s béznym nazvem lécivé ¢i pomocné latky, ani od négj
nesmi byt odvozeny, nebot by umozfioval mylnou interpretaci s ohledem na slozeni a IéCivé ucinky
pfipravku, pfipadné by branil v tvorbé nazvu nové lécivé latky (byl v rozporu s rezoluci WHO). P¥i
posuzovani nazvu légivého pFipravku Ustav bere v ivahu i moZnost existence pFipravku v nové [ékové
formé. Presto, byl-li nazev Iéc¢ivého pfipravku dfive posouzen jako nezaménitelny pro uréitou Iékovou
formu, neznamena to, Ze bude automaticky pfijatelny pro jinou Iékovou formu, protoze jina Iékova
forma z pohledu praktického pouziti mize mit jiné parametry zaménitelnosti. LéCivy prfipravek
obsahujici proformu &i metabolit urité IéCivé latky musi mit jiny ndzev nez pfipravek s touto léCivou
latkou, protoze se jedna o pfipravek jiného kvalitativniho slozeni.

Nazev lécivého prFipravku by nemél byt stejny ani zaménitelny s nazvy veterinarnich léc€ivych
pripravki, zdravotnickych prostredktl, doplikl stravy, kosmetickych pfripravkidl nebo jinych
vyrobkt, a to ani v pfipadé tzv. skupinovych nazvl (viz nize). Na IéCivé pfipravky, jejich kontrolu,
zpUsob vyroby a dokumentaci jsou totiz kladeny pfisné&jsi poZadavky neZ na ostatni vyrobky. Ustav
sice v prabéhu spravniho Fizeni neposuzuje zaménitelnost navrhovaného nazvu s nazvem jiného
vyrobku, avSak v zajmu ochrany vefejného zdravi, pokud se v pribéhu Fizeni dozvi o tom, Ze existuje
jiny vyrobek s nazvem, ktery je zaménitelny s nazvem navrhovanym pro IéCivy pfipravek, upozorni
predkladatele navrhu na tuto skute€nost, pfipadné uvede rizika, ktera by z mozné zamény mohla
vzniknout, pokud jsou mu znama, a nazev bude pfipominkovan jako nepfijatelny (s ohledem na
zajisténi ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacienta). Je vS§ak povinnosti Zadatell, aby vzdy
peclivé zvazili moznosti a rizika zamény navrhovaného nazvu s nazvem jiného vyrobku a pfi
predkladani navrhl nazvu vzdy preferovali takovou variantu, pfi niz bude v nejvétsi mife zajisténa
ochrana verejného zdravi a bezpecnosti pro pacienta a spotfebitele.

Pokud i pfes upozornéni Ustavu Zadatel trva na navrzeném nézvu, musi si byt védom své piné
odpovédnosti za mozné poruSeni pravidel hospodarské soutéZe (nekald soutéz) °>a pfipadnou Skodu,
kterou by po zaregistrovani a uvedeni léCivého pfipravku na trh mohl zpUsobit tomu, kdo jiz uvadi na
trh jiné vyrobky se zamé&nitelnym nazvem.

Ustav zvazi, zda je mozné pouzit nazev pripravku, jehoz registrace byla zrusena, ¢&i pfipravku
zaménitelného s nazvem takového pfipravku nebo pfipravku stazeného z trhu, jde-li o pfipravky s
odlignou légivou latkou (latkami). Ustav vzdy posoudi, jak dlouho byl pfipravek na trhu, jak byl
vefejnosti znam, jaka rizika by mohla plynout z pfipadné zamény pfipravkl apod. a teprve
s pfihlédnutim k t8mto okolnostem takovy nazev schvali nebo zamitne. Ustav k posouzeni pfistupuje
obdobné jako EMA v pokynu NRG re-use, tedy na bazi ,case-by-case*.

PouZiti ndzvu pfipravku zaménitelného s nazvem pfipravku, jehoZ registrace byla zruSena, nebo
pfipravku stazeného z trhu, jde-li o pfipravky se stejnou IéCivou latkou, se stejnymi nebo velmi
podobnymi indikacemi, kontraindikacemi, interakcemi atd. je moZné. Pokud pfipravek se starSim
nazvem nebyl nikdy uveden na Cesky trh, je mozné jeho nazev pouzit i pro jinou lé€ivou latku (i jiného
MAH) pfi zachovani ostatnich pravidel uvedenych v tomto pokynu. Ustav vzdy posoudi, jaké rizika by
mohla plynout z pfipadné zamény pfipravka.

® Srov. skutkova podstata civilniho deliktu parazitovani na povésti a vyvolani nebezpe&né zamény
podle § 47 a § 48 zakona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu.



Z definice nazvu léCivého pfipravku a dalSich vySe uvedenych pravidel, dle kterych nazev pfipravku
nesmi vést k zaméné pfipravku s jinym pfipravkem ani k moznosti mylné interpretace nazvu zejména
ve vztahu ke slozZeni, sile a davkovani pfipravku vyplyva, Zze nazev pfipravku se nesmi skladat
ze smyslenych nazv(i dvou léC€ivych pfipravku, byt by se jednalo o chranéné nazvy (obchodni znacky).
Z vy$e uvedenych divodi Ustav nebude akceptovat, aby identifikatorem MAH v b&Zném nazvu
|éCivého pripravku byl nazev nékterého z jinych Iécivych pfipravkd, byt by byl ochrannou znamkou
pfedmétného MAH.

Z definice nazvu |écivého pfipravku vyplyva, Ze jméno nebo znacka drzitele doprovazi pouze bézny
nazev, nikoliv nazev smysleny.

Priklady (bez uvedeni sily a Iékové formy):

Pfijatelné: Paracetamol MAH
Exemplin

Nepfijatelné: | Paracetamol Medicin — v pfipadé, Ze Medicin je nazev jiného IéCivého pfipravku, nejde
o identifikator MAH, ale o kombinaci bézného a smys$leného nazvu

Exemplin Medicin — nazev je kombinaci dvou smyslenych nazvl registrovanych
IéCivych pFipravkd Exemplin a Medicin

Medicin MAH — kombinace smysleného nazvu IéCivého pfipravku a identifikatoru MAH

Ad c) zaménitelnost s nazvem lécivé latky
Priklady viz vy§e — Smysleny nazev, b) —ii), iv).

Ad d) + e) klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientli a souhrnu udaji o
pripravku; prvek reklamniho charakteru

Uvedena podminka systematicky dopliuje pozadavek, aby nazev lé€ivého pfipravku odpovidal jeho
slozeni a lé¢ivym ucinkim. Nazev lécivého pripravku tak nesmi plsobit klamavym ¢i zavadéjicim
dojmem s ohledem na cilovou skupinu pacienti ¢i souhrn udaji o pfipravku. Tak je tomu
napfiklad za situace, kdy skupinovy nazev IéCivého pfipravku ,umbrella name“ obsahuje pfivlastek
Junior®, ktery navozuje dojem, Ze léCivy pfipravek je vhodny pouze pro uréitou skupinu pacientd,
i kdyZ se tento s ohledem na své vlastnosti (napf. obsah Iécivé latky, indikace) neli§i od obdobnych
pfipravku, které takto vymezeny nejsou, tedy v pFipadech, kdy lécCivy pfipravek mohou pouzivat
pacienti bez omezeni vékem (pfivliastek ,junior tak ma pouze marketingovy vyznam, ktery vSak muze
byt pro pacienta jako spotfebitele zavadgjici, nazev s pfivlastkem by nesl prvky reklamniho
charakteru).

Na nazev lécCivého pfipravku je rovnéz tieba vztahnout pozadavek obsazeny v ustanoveni § 37 odst. 1
zakona o |éCivech, tedy, ze udaje uvedené na obalu léCivého pfipravku musi byt snadno Ccitelné,
srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu léCivého pfipravku dale nesméji byt uvedeny zadné prvky
reklamniho charakteru.

Vzhledem k uvedenym pravnim predpisiim a dalsim vySe uvedenym dokumentim, ve kterych jsou
stanoveny poZadavky na nazev léCivého pfipravku, a rovnéz tak s ohledem na definici nazvu,
poZzadavek na nezaménitelnost nazvu a nepfipustny reklamni charakter nazvu lécivého pfipravku,
bude Ustav pouziti pfivlastkd, pfedpon a pFipon, stejné jako jinych Gdaju, které nejsou pro kvalifikaci
pfipravku nezbytné nebo mohou byt pfi€inou mylné interpretace nazvu ¢&i reklamniho charakteru
nazvu, povazovat za nepfijatelné (superlativy, mnohoznacné vyrazy, zkratky, indikace apod.).

Pouziti privliastkt vS8ak muze byt pfijatelné k rozliSeni smyslenych nazvua IéCivych pfipravkd v pfipadé
rozsifeni registrace stavajiciho lé€ivého pfipravku (napf. o novou lékovou formu, pfichut apod.) nebo
u tzv. skupinovych nazvla (podrobné viz &ast ,Skupinové nazvy (,Umbrella Names®)* nize), kdy
privlastky slouzi k rozliseni jednotlivych pfipravk(l v dané skupiné. Zakladnim skupinovym nazvem by
mél byt nazev pfipravku s nejjednodussim sloZenim. Pfivlastky spolu se zakladnim nazvem musi
podavat informaci, ktera pomuze odborné i laické vefejnosti v orientaci a zamezi uziti nespravného
IéCivého pfipravku. Musi spolu se zakladnim nazvem tvofit ,stavebnici, tzn., Ze prvni (poprvé
pouZity/registrovany) nazev by mél byt bez pfivlastku. Pfivlastky musi zcela jasné a srozumitelné
Siroké verfejnosti umoznit rozliSeni pfipravkl dle jejich viastnosti.

Priklady nékterych pfijatelnych privlastkt slouzicich k rozliSeni dvou smyslenych nazvi:




Privlastek specificka viastnost lIéCivého pripravku

Prolong pfipravek s prodlouzenym ucinkem oproti plvodnimu pfipravku (napf.
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim)

Rapid pFipravek s rychlej$im nastupem ucinku oproti ptivodnimu pfipravku (napft.
Sumivé tablety)

Horky napoj pripravek uréeny k pfipravé peroralniho roztoku, ktery se pred uzitim ma
rozpustit v horké vodé

Orotab / Distab pripravek ve formé tablet dispergovatelnych v ustech

Pro déti / Junior pfipravek uréeny vyhradné pro pediatrickou populaci

Pro dospélé pfipravek ureny vyhradné pro dospélé

Neo / Novum oznaceni mirné inovace léCivého pfipravku, napf. mikronizace |éCive latky

Pomeranc¢ / Citron /... | rozliSeni pfichuti (pomerancové/citronové/...) u jinak totozného pfipravku

Kazdy lécivy pfipravek ma jiné vlastnosti, a proto nelze stanovit Uplny seznam pfijatelnych pfiviastki,
vzdy zalezi na vlastnostech konkrétniho pfipravku, jestli je pro néj dany pfivlastek vhodny a
dostatecné odliSuje pfipravek zfady (napf. pfivlastek ,junior® je pfijatelny pro lécivy pfipravek
indikovany vyhradné pro pediatrickou populaci, ale je nepfijatelny v indikaci pro pediatrickou populaci
a zaroveni pro dospélé, nebot by pusobil zavadéjicim dojmem ve vztahu ke skupiné pacientl pro
kterou je urcen).

Priklady pouZiti privlastkll k rozliSeni dvou smyslenych nazvl (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Prijatelné: Exemplin — 500 mg paracetamolu, prvni registrovany pfipravek

Exemplin Neo — pfipravek ma inovované slozZeni/vlastnosti oproti plivodnimu, napf.
obsahuje granulovany paracetamol

Exemplin Junior — pfipravek obsahuje paracetamol v nizSi sile, indikovan pouze pro
pediatrickou populaci

Exemplin Rapid — pfipravek obsahuje paracetamol s rychlejSim nastupem ucinku
napf. diky jiné 1ékové formé

Exemplin Distab - pfipravek obsahuje paracetamol ve formé tablet
dispergovatelnych v ustech

Exemplin Citron, Exemplin Pomeran¢ — pfivlastky rozliSuji 2 pfichuté jinak totozného

pfipravku

Nepfijatelné: Exemplin Junior — pro pfipravek obsahujici 500 mg paracetamolu indikovany pro
dospélé i pediatrickou populaci je nazev zavadéjici s ohledem na cilovou skupinu
pacientl

Exemplin Neo — pokud by pfipravek byl totozny s plvodnim pfipravkem Exemplin, je
nazev v rozporu se slozenim a IéCivymi uginky pfipravku a navic je zavadéjici pro
cilovou skupinu pacientt

Vzhledem k moZnosti mylné interpretace nazvu, zejména ve vztahu ke sloZeni, sile a davkovani
pripravku, Ustav v souladu s pokynem NRG EMA zastava stanovisko, aby se néazev ani pfivlastky
neskladaly ze samostatnych pismen a aby neobsahovaly nepismenné znaky typu +, -, = * & a
podobné. Ze stejného davodu Ustav preferuje, aby pfiviastky byly alespor ttipismenné vyrazy.

Ve v8ech Ceskych textech, které se prfedkladaji ke schvaleni, nelze u nazvu pfipravku uvadét znacku
®, prip. ™. Uvedeni té&chto symbold za ochrannou znamkou je plné v kompetenci a odpovédnosti
Zadatele, Ustav neovéiuje jejich opravnénost a neuvadgji se tedy ve schvalenych textech SmPC,
pFibalové informaci, na obalech ani v rozhodnutich Ustavu. V souladu s ustanovenim § 31 odst. 9
zakona o léCivech se v ramci registracniho fizeni prava k ochrané pramyslového vlastnictvi
neposuzuji. Tyto znacky si mlze drzitel dodate¢né doplnit do schvalenych textu.

Velka a mald pismena uvnitf smySleného nazvu nejsou s odhledem na formaty databazi 1éc€ivych
pfipravku (vétSinou jen velka pismena) povazovana za dostate¢ny rozliSovaci znak. Pfi posuzovani
zaménitelnosti nazvl jsou varianty nazvi EXEMPLIN/Exemplin/exemplin povazovany za ekvivalentni.
Pouziti velkych pismen uprostfed smysleného nazvu by vS8ak mohlo negativné ovlivnit Citelnost a
srozumitelnost nazvu léc¢ivého pfipravku. Pouzitim velkého pismene uprostfed nazvu by také mohlo



dojit k zamérnému zvyraznéni &asti nazvu. Takovy nazev by pak mohl byt povaZzovan za prvek
reklamniho charakteru, tudiZ by nesplfoval zdkonna kritéria.

4) Zvlastni pravidla na obsah nazvu pro vybrané druhy lIécivych pfipravki

V souladu s pokynem NRG EMA Ustav vyZaduje, aby nazvy pro fixni kombinaci latek byly dostateéné
odliseny od nazvl pfipravkd obsahujicich pouze jednu IéCivou latku, nebot pfi pfipadné zaméné by
mohlo dojit bud’ k vyssi zatézi organismu pacienta, nebo ke snizeni U€innosti 1&éCby. V pfipadé fixni
kombinace dvou légivych latek Ustav doporuduje oddé&leni nazvil légivych latek v béZzném nazvu
IéCivého pfipravku znakem , / “. Pokud je sila jednotlivych slozek pfipravku vyjadfena v objemovych
jednotkach, Ustav doporuéuje jejich odd&leni znakem ,+*.

Priklady s vyjadienim sily:

Pfijatelné: Losartan/Hydrochlorothiazid MAH 100 mg/12,5 mg
Lidocain/Prilocain MAH 150 mg/ml + 50 mg/mi

Nepfijatelné: Losartan + Hydrochlorothiazid MAH 100+12,5 mg
Lidocain-Prilocain MAH 150/50 mg/ml

PFi pfidani nového sérotypu k vakcinam, v jejichz slozeni je obsazeno nékolik sérotypd, je tfeba tuto
skuteénost zohlednit v nazvu. Nazev pfipravku by mél byt nasledovan pocétem sérotypd, jejichz popis
je uveden ve slozeni pfipravku (napf. ,Smysleny nazev® X sérotypl ...“). Stejné se postupuje pfi
pojmenovani vakcin obsahujicich razné typy antigenu pfi pfidani nového typu antigenu. Nové vakciny
jsou registrovany predevsim procedurou dle nafizeni ¢. 726/2004. Tento pozadavek je v souladu s
pokynem NRG EMA.

Za zvlastni skupinu pfipravk( jsou z pohledu nazvu povazovana radiofarmaka, pfedevs§im vzhledem k
rozdilnému zplsobu nakladani s nimi. Nazev radiofarmaka nesmi obsahovat nazev &i znacku izotopu,
pokud neni v pfipravku obsaZen. S ohledem na specifika této indikaéni skupiny Ustav pfistupuje
k posuzovani nazvl v souladu s pokynem NRG EMA.

Priklad (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Prijatelny: Fluorid (18F) sodny MAH — neexistuje INN, jedna se o Iékopisny nazev s uvedenim
Cisla izotopu a znackou prvku ve formatu: <Radionuklid> < (Gislo izotopu a znacka
prvku)> <ligand nebo nosi¢> <MAH>

Bézné nazvy homeopatik a rostlinnych lé€ivych pfipravkd mohou byt tvofeny €eskym ¢&i latinskym
Iékopisnym nazvem, pfipadné béZné uzivanym nazvem, pokud Iékopisny nazev neexistuje,
doprovazenym jménem nebo znackou drzitele rozhodnuti o registraci. Na nazvy homeopatik se vyse
uvedena pravidla vztahuji pfiméfené. Misto latinského nazvu muize byt pouzit i nazev, ktery je bézné
zaveden v homeopatické praxi (pfednostni Iékopisné nazvy pro homeopatika v Némeckém Iékopisu,
pfipadné Francouzském Iékopisu), pokud je v pfibalové informaci a na obalu nasledovan pfislusnym
bé&znym nazvem latky, ze které je pfipravek vyroben.

Vyjadfeni sily u rostlinnych IéCivych pfipravkd je posuzovano v souladu s Guideline on herbal
products.

Priklady (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Prijatelné: Kalium muriaticum MAH — homeopaticky nazev doprovazeny identifikatorem drzitele
Acidum phosphoricum MAH — latinsky nazev lécivé latky nasledovany identifikatorem
drzitele

N&azvy medicinalnich plynt musi dle pokynu Ustavu REG-81, ktery vychazi z Guideline on medicinal
gases, obsahovat vyraz ,medicinalni“. U smySlenych nazvu takovych pfipravkd je postacujici, je-li
takovy nazev v SmPC, pfibalové informaci a na obalu nasledovan standardnim vyjadfenim Iékové
formy: Medicinal gas, compressed = medicinalni plyn, stlateny, Medicinal gas, cryogenic =
medicinalni plyn, kryogenni, Medicinal gas, liquified = medicinalni plyn, zkapalnény.

Priklad (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Pfijatelny: Oxid dusny medicinalni MAH — bézny nazev plynu nasledovany slovem ,medicinalni*
a identifikatorem drzitele




V pfipadé&, Ze se 1éCiva latka vyskytuje v registrovanych pfipravcich ve vice formach (samotna baze,
sul, ester), Ustav v souladu s dal$imi Iékovymi agenturami EU doporuduje odliSeni b&znych nazvi
IéCivych pripravk, které obsahuji riznou formu Iécivé latky, uvedenim konkrétni soli/formy IéCivé latky
v nazvu léc€ivého pfipravku.

V pfipadé, zZe se léCiva latka vyskytuje v registrovanych pfipravcich jen v jedné formé, neni nutné
rozliSeni nazvl uvedenim konkrétni soli v nazvu Iécivého pripravku.

Pokud by ov8em pripravek pod b&Znym nazvem konkrétni soli jiz byl v CR zaregistrovan nebo by
takovy nazev byl schvaleny skupinou NRG pfi EMA, pak s ohledem na bezpecnost pfi pfedepisovani i
uzivani lé&ivého pripravku Ustav vyZaduje dodrZeni jednotnosti pro trh, tzn., Ze b&zny nazev pfipravku
obsahujiciho stejnou IéCivou latku bude pfijatelny, pouze pokud bude obsahovat nazev konkrétni soli.

Priklady (bez vyjadreni sily a Iékové formy):

Pfijatelné: Levocetirizin MAH — pfipravek obsahuje levocetirizin-dihydrochlorid, levocetirizin se
nevyskytuje v registrovanych pfipravcich v jiné formé, neni nutné uvedeni konkrétni
soli v béZzném nazvu

Mycophenolate mofeti  MAH - pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, jsou
zaregistrovany i pfipravky obsahujici sodnou sul kyseliny mykofenolové, které maji
odli$né indikace

Perindopril MAH — prvni verze pfipravku na trhu, obsahuje perindopril-erbumin
Perindopril arginin MAH — pfipravek obsahuje perindopril-arginin, nutné rozliSeni od
jiz zaregistrovanych pfipravkl na trhu, které obsahuji perindopril-erbumin

Nepfijatelné: | Mycophenolate MAH — pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, nazev neni
v souladu s nazvy zaregistrovanych pfipravkl obsahujicich mofetil-mykofenolat, a
proto je zavadeéjici s ohledem na slozeni lIéCivého pFipravku

Perindopril MAH — pro pfipravek obsahujici perindopril-arginin je nazev zavadéjici
s ohledem na slozeni léCivého pfipravku, protoze registrované pfipravky s nazvem
Perindopril MAH obsahuji perindopril-erbumin

Posuzovani nazva pro pripravky registrované centralizovanou procedurou nepatfi do vyluéné
kompetence Ustavu, tyto nazvy se posuzuji v ramci spoluprace s NRG pfi EMA dle pravidel
uvedenych v pokynu NRG EMA. Vzhledem ktomu, Ze rozhodnuti o registraci pfipravkd
registrovanych centralizovanou procedurou vydava Evropska komise a nikoli Ustav, nelze pro
pfipravky registrované jinym neZ centralizovanym postupem (narodné, procedurou vzajemného
uznavani a decentralizovanou procedurou) pouZit stejny nazev, a to ani v pfipadé tzv. skupinovych
nazva.

Skupinové nazvy (,Umbrella Names*)

Obecné se jako skupinové nazvy pfipravkd oznacluji nazvy pfipravkli stejné terapeutické skupiny,
téhoz drzitele rozhodnuti o registraci, jejichz zakladni smysleny nazev je stejny a doplnény o dalsi ¢ast
(pfivlastek), ktera poda pacientovi nebo zdravotnickému pracovnikovi informaci, ktera mu pomuze
vorientaci a zabrani mylné interpretaci ndzvu nebo 3patnému uZiti pfipravku. Zakladnim
predpokladem pro pouZiti skupinového nazvu je, Ze v3echny pfipravky dané skupiny obsahuiji alespori
jednu stejnou lécivou latku.

Zakladni skupinovy nazev musi byt doplnén dalSi sou€éasti ndzvu - ,pfivlastkem® (viz vySe), ktera
jednotlivé pfipravky dostateéné rozliSi. Tento pfivlastek nazvu by mél vystihnout charakteristickou
vlastnost, kterou se pripravek dané skupiny odliSuje od vSech ostatnich |éCivych pFipravki v této
skupiné (doporucuje se napf. uvedeni nazvu pfidané lécCivé latky tak, aby nebyla poruSena vyse
uvedena pravidla, napf. Medicin s vitaminem C, pokud se indikace pfipravku neméni a latka je laické
verejnosti dostate¢né znama). V pfipadé, ze je k zakladnimu pfipravku pfidano vice latek, je tfeba tuto
skute€nost v nazvu zohlednit (Medicin s vitaminem C a kofeinem).

Doporu€ujeme upfesnéni v eském jazyce (v jiném jazyce jen v pfipadech, Ze vyraz jiz na nasem trhu
zdomécnél).
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Priklady (bez uvedeni sily a Iékové formy):

Prijatelné: Exemplin — obsahuje 500 mg paracetamolu

Exemplin Plus — pfipravek obsahuje kombinaci paracetamolu a kofeinu, podobné
indikace jako puvodni pfipravek Exemplin

Exemplin Grip — pfipravek obsahuje kombinaci paracetamolu a fenylefrin-
hydrochloridu a je indikovany k 1é&bé pfiznakl chfipky a nachlazeni

Exemplin pro déti — sirup, obsahuje paracetamol v niz§i davce a je indikovan pouze
pro pediatrickou populaci

Nepfijatelné: | Exemplin na bolest v krku — v pfipadé, Ze neni registrovan pfipravek se zakladnim
nazvem ,Exemplin®, nejedna se o skupinovy nazev, pfivlastek ,na bolest v krku*
pouze prodluZzuje smySleny nazev (samotny smysleny nazev Exemplin by byl
pfijatelny)

Exemplin Neo — pro pfipravek obsahujici ibuprofen, pokud puvodni pfipravek
Exemplin obsahuje paracetamol, potom navrhovany nazev odporuje slozeni a
léCivym GCinkdm pfipravku a pusobi klamavym dojmem na cilovou skupinu
pacientl

Exemplin Neo — pro pfipravek obsahujici pfidanou Ié¢ivou latku k plvodnimu
pfipravku Exemplin, pfipravek neni mirnou inovaci puvodniho pfipravku, ale ma
napf. rozdilné indikace nebo nezadouci ucinky, pfivlastek Neo neni vystizny a mohl
by byt zavadéjici pro cilovou skupinu pacientl ve vztahu ke slozeni a Ié€ivym
Ucinkam pfipravku

Medicin Grip — pfipravek obsahuje kombinaci paracetamolu a fenylefrin-
hydrochloridu a je indikovany k 1é¢bé pfiznak( chfipky a nachlazeni

Medicin proti bolesti v krku — obsahuje rozdilnou lé&ivou latku, flurbiprofen, ktery
zmirfiuje bolest v krku.

S ohledem na rizika spojena se skupinovymi nazvy Ustav uprednostiiuje pro nové pripravky
nové smyslené nazvy.

Kazdy nazev léCivého pripravku je posuzovan individualné, s ohledem na rizika.
5) Predbézné posouzeni nazvu lécivych pripravki

V pFipadé Zadosti o pfedb&zné posouzeni nazvu lé&ivého piipravku Ustav vyda pisemné odborné
stanovisko, za které je Zadatel povinen uhradit naklady za odborné ukony stanovené vyhlaskou
€. 472/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist (v podrobnostech viz UST-29 v platném znéni
dostupny na webovych strankach Ustavu, kéd 0-002). Toto stanovisko je platné pouze v okamziku
jeho vydani, protoZze navrhovany nazev se mimo jiné porovnava s existujicimi nazvy €i s nazvy
IéCivych pfipravkl v registranim fizeni. Aby mohl byt nadzev posouzen, Zadatel spolu se zadosti o
predbézné posouzeni nazvu, v némz uvede navrhovany nazev a vzdy musi také uvést
predpokladanou silu a lékovou formu, predklada podrobné informace o vlastnostech pfipravku, pro
ktery je nazev navrhovan (pfedpokladana indikace, cilova skupina pacientl, slozeni légivého
pfipravku; optimalné je predlozen navrh SmPC, pokud jej ma Zzadatel k dispozici) a doklad o zaplaceni
nahrady vydaji. Na zadosti, které nebudou obsahovat uvedenou specifikaci, nebude Ustav pohlizet
jako na validné podané a vyzada si doplnéni ve vySe uvedeném rozsahu. V jedné Zadosti mohou byt
predlozeny maximalné tfi navrhy nazvu pro jeden lécCivy pfipravek.

Zadosti o pfedb&zné posouzeni nédzvu doporudujeme zasilat elektronicky na adresu posta@sukl.cz.
Ustav nasledné zasila Zzadateli elektronicky odborné vyjadfeni, zda navrhované nazvy jsou &i nejsou
akceptovatelné, které je platné pouze ke dni jeho vydani a neni mozné vi¢i nému uplatfiovat opravné
prostredky.

6) Nazev lé€ivého pripravku v Braillové pismu
Dle § 37 zakona o IéCivech musi byt nazev humanniho léCivého pfipravku uveden na vnéjSim obalu

také Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.
Technické parametry Braillova pisma se fidi normou EN ISO 17351 Packaging — Braille on Packaging
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for medicinal products (ISO 17351:2013).
Na vnéjSim obalu IéCivého pFipravku musi byt nazev pfipravku uveden v Braillové pismu tak, jak byl
schvalen Ustavem v bodé 16 oznadeni na obalu. Nazev v Braillové pismu musi byt uveden tak, aby
bylo mozné jednoznaéné identifikovat dany léCivy pfipravek.
e Pro léCivé pfipravky, které jsou registrované pouze v jedné sile, je pfijatelné, aby nazev
pfipravku v Braillové pismu obsahoval pouze smySleny i bézny nazev bez uvedeni sily a
Iékové formy.
e V pfipadé, Ze je pfipravek registrovan ve vice silach v jedné lékové formé, je nutné, aby nazev
v Braillové pismu obsahoval smysleny €i bézny nazev nasledovany silou. Uvedeni lékové
formy neni v tomto pfipadé nezbytné.
e Pokud je pfipravek registrovan ve vice silach i vice Iékovych formach, je tfeba, aby byl
smysleny ¢i bézny nazev nasledovan silou a Iékovou formou.
V ramci posuzovani nazvu v Braillové pismu se nerozliSuji velka a mala pismena.
Ustav akceptuje, aby byly na vnéj§im obalu Ié&ivého pfipravku uvedeny Braillovym pismem i dalsi
informace (exspirace, zda je pripravek uréen pro déti ¢i dospélé, apod.).
Pozn: Pokud je soudasti nazvu i vyjadreni sily obsahujici jednotky ,mikrogramy” Ustav
v oddvodnénych pfipadech (napr. nedostatek mista na obalu) netrva na rozepsani jednotek pinym
slovem, ale akceptuje jejich vyjadreni v Braillové pismu ve zkratce ,mcg“ Ustav rovnéZ akceptuje
zjednoduSené nazvy lékovych forem dle Tabulky X v nazvu uvedeném Braillovym pismem.
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