REG-29 verze 4 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi lécivych pfFipravkd pro ucely registracniho
fizeni

Tento pokyn nahrazuje REG-29 verze 3 s platnosti od 1. 1. 2017
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Tento pokyn je vytvoren k ulehéeni orientace v problematice nazva léCivych pripravkl a v pravidlech pro
posuzovani a tvorbu ndzvd s ohledem na ochranu vefejného zdravi a bezpecnost pacientl pfi sou¢asném
respektovani rozvoje farmaceutického prlmyslu jako dvou zakladnich pozadavk(, na kterych stoji soucasna
pravni Uprava oblasti l1éCivych pFl’pravkl‘J.1

1) Prameny Upravy a souvisejici pfedpisy

e Smérnice €. 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych ptipravk(, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,Smérnice 2001/83/ES”)

e Nafizeni €& 726/2004/ES, kterym se stanovi postupy Spoledenstvi pro registraci humannich a
veterindrnich IéCivych pripravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé
ptipravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen "Nafizeni ¢. 726/2004")

e Zakon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”)

e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpist (déle jen
»Vvyhlaska o registraci”)

e Zakon €. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (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 nazvi humannich lécivych
pfipravk( registrovanych centralizovanym postupem) (déle jen ,pokyn NRG EMA*)

e Rezoluce Svétové zdravotnické organizace (WHA 46.19) (déle 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 (Doporuceni QRD kvyjadreni sily v ndzvech humannich I[éCivych pftipravka
registrovanych centralizovanym postupem (jak je stanoveno v bodé 1 SmPC a v sekci ndzvu na obalu a
v PIL)) (déle jen ,, doporuceni QRD EMA*")

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

! Srov. bod 2 a 3 odtivodnéni Smérnice 2001/83/ES a dale napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
20.12.2012,¢. .4 Ads 9/2012-37:,...je podle ndzoru Nejvyssiho sprdavniho soudu nutno pfihlédnout zejména ke
smyslu a ucelu zdkona o lécCivech, ktery je v souladu s predpisy Evropského spolecenstvi, navazujicimi na
celosvétové prijimané standardy, zajistit bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve vztahu k
lécivym pripravkim. Zdkon o IéCivech si klade za cil téZ zlepsit dostupnost IéCivych pripravkd, posilit dozor nad
jejich obéhem a zamezit nespravnému pouZivani ¢i zneuZivani léCivych pripravki. Smyslem a ucelem zdkona o
lé¢ivech tak strucné receno je prispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel Ceské republiky."
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¢ 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 , Pfedregistracni doporuceni EMA®)

e Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal
products/traditional herbal medicinal products EMA/287539/2005 (déle 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 lé¢iv
(EDQM) (web Ustavu — Léciva/Registrace |é¢iv/Dopliujici 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 uUkony spojené s
poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni tkony (kéd 0-002) (dale jen ,,UST-29“)

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

2) Nazev léCivého piipravku — pojem a obecné vymezeni

Nazev |écivého pripravku je podstatnou naleZitosti Zadosti o registraci |éCivého pfipravku [srov. § 26 odst. 5
pism. a) zakona o |éCivech]. Jeho spravné stanoveni je tedy nejen vyznamnym prostfedkem individualizace
Iécivého ptipravku, ale je i jednim z predpokladl pro Uspésnou registraci. Nazev IéCivého pripravku je definovan
v § 4 odst. 1 zdkona o léCivech jako ,...ndzev, ktery miZe byt bud smysleny ndzev nezaménitelny s béZnym
ndzvem nebo bézny Ci védecky ndzev doprovdzeny jménem nebo znackou oznacujicimi drZitele rozhodnuti o
registraci...” Uvedend definice se obsahové shoduje i s definici obsaienou v ¢l. 1 odst. 20 a 21 Smérnice
2001/83/ES.

Uvedené ustanoveni zdkona o lécéivech v sobé zahrnuje jednak definici nazvu, tak i zakladni kritéria pro jeho
obsah. Nazvem lécivého pfipravku tak mlzZe byt jen:
= smysleny ndzev nezaménitelny s b&Znym nazvem nebo
=  béiny Ci védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou oznalujicimi drzitele rozhodnuti o
registraci (dale jen ,MAH")

Pfi vykladu pojmu ndazev je nutno vzit v Gvahu i § 31 odst. 5 pism. a) bod 4 a § 37 odst. 1 zdkona o IéCivech, dale
pak i § 6 vyhlasky o registraci spolu s jejimi pfilohami 3, 4 a 5, a rezoluci WHO. S ohledem na pottebu
odpovidajici harmonizace je vdané oblasti pfihlizeno i k pokynlim Evropské agentury pro |écivé pfripravky
(pokyn NRG EMA, doporuceni QRD EMA a Predregistracni doporuceni EMA), které sice nemaji obecnou
zavaznost jako je tomu v pfipadé pravnich predpisi, ale je jisté moZné je povaZovat za soucast evropského
»Soft Law”, které poziva (stejné jako napf. pokyny Komise) urcité verejné autority a je zohledrovano pfi
interpretaci pojmé obsazenych v unijni legislativé i ze strany Soudniho dvora Evropské unie.’

Podle ustanoveni § 4 odst. 1 zakona o |éCivech mlzZe mit nazev lécivého pFipravku podobu smysleného nazvu
nebo béiného ¢i védeckého nazvu doprovazeného jménem nebo znackou MAH. Nazev léCivého pripravku je
v informacich o pfipravku ndsledovan standardnim vyjadfenim sily s jednotkami a standardnim vyjadienim
Iékové formy (dle Tabulky X). Nazev spolecné se silou a Iékovou formou tvori plné oznaceni lécivého pripravku.

% 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).
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PIné oznaceni IéCivého pripravku:

NAZEV <+ SiLA <+ LEKOVA FORMA

PFi posouzeni zaménitelnosti nazvu lécivého pripravku (jak bézného, tak smysleného) bude Statni Ustav pro
kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) vidy hodnotit plné oznaéeni lééivého pfipravku, tzn. nazev nasledovany
vyjadienim sily (spole¢né sjednotkami) a Iékové formy, uvedené Zadatelem vbodé 1 SmPC. Pro ucely
registracniho fizeni viak Zadatel v Zadosti o registraci (pfip. v annexu 5.19) uvadi pouze nazev (bez vyjadreni sily
a lékové formy).

Smysleny nazev

Pokud se jedna o smysleny nazev, je tfeba dbat na to, aby neobsahoval mezinarodni nechranény nazev (INN)
doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,WHO) nebo jeho kmeny (INN kmeny) vyhrazené
WHO pro urcitou skupinu latek. Smysleny nazev by dale nemél byt odvozen od INN, a to z toho ddvodu, aby
nedoslo k mylné interpretaci, Ze se jednd o ndzev nové IéCivé latky nebo Ze pfipravek ma jiné sloZeni a Iécivé
ucinky. NedodrZzenim tohoto pravidla vyjadieného v rezoluci WHO by mohlo dojit k znehodnoceni dlouhodobé
uzivaného systému WHO pro c¢lenéni INN.

Za smysleny nazev je tak mozné povaZovat pouze skutecné vymysleny (fiktivni) nazev, nikoliv vyznamové slovo
Ci béiné uZivané jméno (nazev by totiz neodpovidal nejen zdakonné definici ndzvu lécivého pripravku, ale
nemusel by odpovidat ani poZadavkim na Udaje uvedené na obalu léCivého pfipravku podle § 37 odst. 1
zdkona o lé¢ivech). Smysleny nazev nesmi byt urdzlivy, nebo mit negativni ¢i vulgarni zabarveni, a to zejména
v ptipadech, kdy smysleny nazev je vytvoren tak, Ze v ceském jazyce mlze mit vznikly nazev vyznam.

Smysleny nazev nema byt vytvoren na zakladé sloZeniny dvou vyznamovych slov ¢i vyznamového slova,
doplnéného o predponu ¢i pfiponu. Nejednalo by se totiz o smysleny nazev dle § 4 odst. 1 zdkona o lécivech
(lo by o slozeninu vyznamovych slov).

Priklady:
Smysleny nazev |é¢ivého pfipravku obsahujiciho paracetamol:
a) Prijatelny: Parhau — nazev je smysleny, neni zaménitelny s nazvem jiného lécivého pripravku ani s INN,
neobsahuje INN kmeny, neodporuje sloZeni ani IéCivym ucinkm pripravku, 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 monoklonalni protilatky

ii) je odvozen/zaménitelny od béiného 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 zaménitelny
s béznym nazvem lécivé latky, v tomto pripadé s INN paracetamol
Pacetaramol — nazev vznikl pfesmyckou z INN paracetamol

iii) zaménitelny s ndzvem jiného lécivého pripravku:
Brusen — nazev je zaménitelny s ndzvem registrovaného lécivého pfipravku Brufen (obsahujiciho
jinou lécivou latku - ibuprofen) a zdména ptipravk( by mohla ohrozit zdravi pacientt

iv) umoznuje mylnou interpretaci s ohledem na sloZeni a IéCivé Ucinky pripravku:
Valsamol — pro lécivy pFipravek obsahujici paracetamol je nazev zavadéjici s ohledem na slozeni a
Iécivé ucinky pFipravku, protoZe je odvozeny od INN valsartan, a tudiZ indikuje obsah 1écivé latky
valsartanu
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v) zavadéjici vzhledem k cilové skupiné pacientl a souhrnu Gdaja o pripravku:
Parababy — ndzev neni smysleny, obsahuje vyznamové slovo BABY a navic v ptipadé, ze pripravek
neni uréen pouze pro pediatrickou populaci, ptsobi nazev klamavym dojmem na cilovou skupinu
pacientl a je v rozporu s udaji v SmPC
Paratab — pfipona —tab naznacuje, Ze pripravek je dostupny ve formé tablet, pro pripravek
dostupny ve formé peroralniho roztoku je nazev zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientll a
souhrnu udaju o ptipravku

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 — ndazev je sloZen z pifedpony a vyznamového slova PRO + LOVE, nazev tedy neni smysleny,
v pfipadé, Ze by lécivy pripravek obsahoval napfiklad sildenafil, by se jednalo také o nepfipustny
prvek reklamniho charakteru

BéZny nazev

,BéZny nazev” je vobecné roviné definovan jiz Smérnici 2001/83/ES (¢l. 1 odst. 21) a jeho definice byla
implementovéna do zdkona o IéCivech (§ 4 odst. 1 véta druha) jako mezinarodni nechranény nazev doporuceny
WHO nebo, v pfipadé Ze takovy mezinarodni nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev.
Pokud existuje INN doporuceny WHO, je pozadovano, aby na zakladé rezoluce WHO byl v bézném nazvu
[é¢ivého pripravku uveden tak, jak je WHO publikovan v seznamu INN (napf. bez pouZiti zkratek, nezkraceny),
aby bylo vylouceno riziko mylné interpretace nazvu ¢i zdmény IéCivych pFl’prakaL3 Pokud INN neexistuje, Ize dle
Ustavu pouzit pfednostni b&iny nazev, a to v nasledujicim preferenénim potadi:

= |ékopisny nazev (dle Ceského Iékopisu, Evropského Iékopisu),

* nazev uzivany odbornou vetejnosti, uvedeny jako prednostni védecky nazev v databazi Ustavu.
V CR jsou akceptovatelné lingvistické verze srozumitelné ¢eskému spotiebiteli (¢eské a anglické bézné nazvy,
pro homeopatika a nékteré rostlinné Iécivé pripravky Ize pouzit i latinské verze).

Jedna-li se o ndazev zaloZeny na béiném ndzvu, musi byt pro jednoznacnou identifikaci pfipravku vidy
doprovazen identifikdtorem drZitele rozhodnuti o registraci (dale jen ,,MAH”), tj. jménem nebo znackou
oznacujicimi drZitele rozhodnuti o registraci. Zakon o IéCivech uvadi, Ze béiny ndzev je doprovazen jménem
nebo znackou MAH. Identifikdtor MAH je tedy moZzné uvadét pouze za béznym nazvem lécivého pripravku.
S ohledem na zajisténi jednodussi identifikace 1éCivého pripravku a tedy i s ohledem na bezpecnost uZivani a
predepisovani Ustav doporucuje, aby kazdy drfitel rozhodnuti o registraci pouZival v b&?nych ndzvech lé¢ivych
pripravk( pouze jeden identifikator. V od@ivodnénych pfipadech viak Ustav mGze pro jednoho MAH povolit vice
nez jeden identifikator (napt. pokud jiz MAH ma pod béinym nazvem zaregistrovany pfipravek a zdda o novou
registraci pripravku se stejnou lécivou latkou ve stejné sile a |ékové formé).

Z uvedeného vyplyva, 7e pii prevodu registrace na nového dr¥itele rozhodnuti o registraci Ustav vyZaduje
podani zadosti o zménu béiného nazvu lécivého pripravku (identifikdtoru MAH), protozZe identifikator dle
zakona musi oznacovat drzitele rozhodnuti o registraci (tedy aktualniho drZitele rozhodnuti o registraci).

Priklady:
Bézny nazev |éCivého ptipravku
a) Prijatelné varianty béZzného nazvu:
i) existuje INN:
Paracetamol MAH
ii) neexistuje INN, ale existuje Iékopisny nazev:
Glukosa MAH

* Srov. § 31 odst. 5 pism. a) bod 4 zdkona o lécivech: ,,Ndzev léCivého pripravku neodporuje jeho sloZeni a
lécivym ucinkim a neni zaménitelny s ndzvem jiného Iécivého pripravku jiZ zaregistrovaného podle § 25 odst. 1,
nebo o jeho? registraci jiZ byla poddna Ustavu Zddost, kterd nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery md byt
v souladu se zamérem ozndmenym agenture pfedmétem Zddosti o registraci postupem Spolecenstvi, a ddle zda
neplsobi klamavym nebo zavadeéjicim dojmem pri posouzeni ndzvu lécivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné
pacientd a souhrnu tdajd o pripravku”.
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iii) neexistuje INN ani Iékopisny nazev, je tedy pouZit prednostni védecky nazev:
Selen MAH

b) Nepfrijatelné varianty bézného nazvu:
i)  Paracetamol — INN bez uvedeni MAH
ii) Paracet MAH — zkraceny INN, nazev neni bézny
iii) Paracemol MAH — odvozeny od INN, nazev neni bézny
iv) Paracetamolum MAH — nazev lécCivé latky je v latiné

Smysleny i béZny ndzev lécivého pfipravku je vinformacich o pfipravku nasledovan standardnim vyjadrenim
sily a standardnim vyjadfenim lékové formy.4 Udaj o sile se uvadi pred vyjadienim Iékové formy, jak vyplyva z
dikce priloh vyhlasky o registraci, na které je odkazovano v predchozi vété. Vyjadreni sily musi byt vidy v
souladu s odbornymi udaji v SmPC, PIL a na obalu, a zaroven s vyjadrenim sily ostatnich registrovanych
ptipravkll se stejnou lécCivou latkou/latkami (vyjadfeni sily se Fidi podrobnéjsimi pokyny uvedenymi
v doporuceni QRD EMA a SmPC Guideline). Vyjadreni sily musi byt vidy doprovazeno pfislusnymi jednotkami.
Pro zachovani jednoty v ramci EU by mélo byt vyjadfeni sily uvedeno v objemové ¢i hmotnostni jednotce a
nikoli procenty (doporuceni QRD EMA). V souladu s SmPC Guideline a s doporucenim Readability Guideline by
mikrogramy jako jednotky ve vyjadreni sily mély byt z bezpeénostnich divodl vidy rozepsany celym slovem.
V ptipadé malych vnitfnich oballl je povoleno pouZit zkratku pro mikrogramy - pug, coz je v souladu s EMA
stylistic matters. U nové registrovanych latek v CR musi vyjadreni sily odpovidat standardm pouzivanym v EU.
U ptipravka s vice nez tremi IéCivymi latkami nebo u léCivych pripravkd, kde by Ciselné vyjadreni bylo obtizné,
nemusi vyjadieni sily ndsledovat nazev lécivého pfipravku.

Vyjadreni lékové formy musi byt vyrazné, nepfehlédnutelné a musi odpovidat standardnim terminim (viz
Tabulka X). V souladu s ptilohami vyhlasky o registraci a piedregistraénim doporuc¢enim EMA bude Ustav
poZadovat, aby bylo plné oznaceni |éCivého pfipravku v informacich o pfipravku vzdy uvadéno v tomto poradi:
<nazev><sila><lékova forma>.

V bodé 1 SmPC, obalu a v Gvodu PIL je tedy vidy uvadéno plné oznaceni |éCivého pripravku (bez nutnosti
oddélovani nazvu Iécivého pripravku od sily a Iékové formy interpunkénimi znaménky ¢i formatovanim).

Pozn.: U drive zaregistrovanych lécivych pfipravk( obsahujicich jako integrdlni soucdst ndzvu silu &i silu a
lékovou formu nebude vyZadovdno , duplikovdni” takového udaje/i v bodé 1 SmPC, tvodu PIL a bodé 1 obalu.
Ustav vsak drziteldm rozhodnuti o registraci, ktefi maji zaregistrované lé&ivé pfipravky se silou nebo lékovou
formou uvedenou v ndzvu, doporuéuje zménu/upravu téchto ndzvi, tedy odstranéni vyjddreni sily a lékové
formy z ndzvu. Vyjadreni sily a lékové formy vsak naddle ndsleduji ndzev IécCivého pripravku v informacich o
pripravku (v bodé 1 SmPC, obalu a v tvodu PIL).

V rdmci jednotlivych spravnich fizeni Ustav posuzuje predlioZeny navrh nazvu légivého ptipravku ve fazi
odborného hodnoceni, nikoli ve validaéni fazi. V p¥ipadé zamitnuti nazvu Ustavem, nebo pokud Zadatel
z marketingovych diivodd navrhuje v priibéhu procedury novy nazev, Ustav vramci doplnéni akceptuje
pfedloZeni a? 3 ndvrh( ndzvil v preferenénim pofadi. Pfipadné pfipominky zasila Ustav dle stanovenych
harmonogram( (v souladu se zakonem o lécivech, spravnim radem, Narizenim 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 registracniho fizeni

Kazdy nazev léCivého pripravku musi splfiovat kritéria vymezena v ustanoveni § 4 odst. 1 pism. a) zdkona o
|éCivech, jak jiZz bylo uvedeno vyse, a sou¢asné musi splfiovat kritéria v ustanoveni § 31 odst. 5 pism. a) bod 4 a
§ 37 odst. 1 zdkona o Iécivech.
Nazev |é¢ivého pripravku nesmi byt:

a) vrozporu se slozenim predmétného |écivého pripravku a jeho deklarovanymi IéCivymi Ucinky,

* Srov. oddil A bod 1. Pfilohy 3 vyhlagky o registraci: “Uvede se ndzev pFipravku ndsledovany silou a lékovou
formou." Déle 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 uvddéji ndsledujici udaje: ndzev lé¢ivého pfipravku, za kterym
ndsleduje jeho sila a Iékovd forma a pripadné udaj, zda je urcen k pouZiti pro kojence, déti, nebo dospélé.
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b) zaménitelny s ndzvem jiz registrovaného léCivého pfipravku nebo pfipravku, o jehoZ registraci jiz bylo
pozadano,

c) zameénitelny s ndazvem |écivé latky,

d) klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientl a souhrnu Gdajd o pfipravku

e) prvkem reklamniho charakteru.

Ad a) rozpor se sloZzenim Iécivého pfipravku a jeho deklarovanymi Ié¢ivymi tcinky

Je-li smysleny ndzev IéCivého 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 nepatii [éCiva
latka, obsazena v pripravku, je takovy nazev v rozporu se slozenim a léCivymi ucinky ptipravku.

Pokud smysleny nazev obsahuje indikace, které nejsou popsany v souhrnu Udajl o pfipravku, nebo zdlrazruje
pouze jednu z mnoha indikaci nebo pokud nazev pfisuzuje léC¢ivému pripravku vlastnosti, které nebyly
prokdazany, je takovy ndzev v rozporu s lé€ivymi ucinky pFipravku.

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

Ad b) zaménitelnost s nazvem jiz registrovaného lécivého ptipravku nebo ptipravku, 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 Iécivého pripravku. Jinym |écivym pfipravkem se rozumi
drive zaregistrovany pfipravek nebo ptipravek, o jehoz registraci byla podana Zadost, kterd nebyla pravomocné
zamitnuta. Za ,jiny pripravek" se povaZuje i pfipravek po provedené zméné registrace, ktery smi byt pouzivan
do uplynuti doby pouzitelnosti v podobé pred touto zménou (v Seznamu registrovanych |éCivych pripravki
Ustavu je stav registrace takového p¥ipravku oznacen symbolem ,B“). V tvahu jsou brany i nazvy piipravka, u
nich? byla registrace pozastavena nebo pozbyla platnosti. V takovych pfipadech Ustav zvaZuje moznost mylné
interpretace nazvu sohledem na dFivéjsi uzivani |éCivého ptipravku s podobnym ndazvem a téZ moZnost
pozdéjSiho obnoveni pozastavené registrace IéCivého pripravku.

K ndzviim schvalenym pracovni skupinou Name Review Group (NRG) pfi EMA pro |éCivé pripravky, které budou
nebo jiz jsou pfihlaseny k registraci centralizovanou procedurou EMA, se pfistupuje stejné jako k nazvim
pripravkl v registraénim fizeni vedeném Ustavem. Z uvedeného pro upresnéni vyplyva, Ze stejny nazev neni
mozné pouzit pro pfipravky s odliSnym kvalitativnim sloZzenim |éc¢ivych latek, a Ze navrhovany nazev nové
registrovaného pfipravku nesmi byt ani totozny, ani natolik podobny nazvu jiz registrovaného pfipravku, aby
nemohlo dojit k jakékoli zdméné (tzn., Ze z dlvodl zaménitelnosti ¢i mylné interpretace nazev nesmi byt
zavadeéjici a nema v sobé obsahovat smysleny ndzev jiz zaregistrovaného |éCivého pfipravku). Pfi posuzovani
zameénitelnosti se pfihlédne k pravdépodobnosti zamény pfi bézném zachazeni s pfipravkem a dlsledkiim
pfipadné zamény na zdravi pacientd.

Smysleny nazev téZz nesmi byt zaménitelny s béZznym nazvem lécivé ¢i pomocné latky, ani od néj nesmi byt
odvozeny, nebot by umoziioval mylnou interpretaci s ohledem na slozeni a IéCivé Gcinky pFipravku, pfipadné by
branil v tvorbé nazvu nové lécivé latky (byl v rozporu s rezoluci WHO). Pfi posuzovani nazvu lécivého pfipravku
Ustav bere v Gvahu i moZnost pozdéjsi registrace ptipravku v nové lékové formé. Presto, byl-li ndzev lé¢ivého
pfipravku dfive posouzen jako nezaménitelny pro urcitou lékovou formu, neznamena to, Ze bude automaticky
pfijatelny pro jinou Iékovou formu, protoZe nazev u jiné Iékové formy mliZze mit jiné parametry zaménitelnosti z
pohledu praktického pouziti. LéCivy pfipravek obsahujici prolécivo ¢i metabolit urcité 1écivé latky musi mit jiny
nazev nez pripravek s touto lécivou latkou, protoZe se jedna o pfipravek jiného kvalitativniho sloZeni.

Nazev léCivého pripravku by nemél byt stejny ani zaménitelny s nazvy veterinarnich lécivych pfipravkd,
zdravotnickych prostfedkt, dopliki stravy, kosmetickych pfFipravki nebo jinych vyrobk(, a to ani v pripadé
tzv. skupinovych nazvi (viz nize). Na lécivé pripravky, jejich kontrolu, zpUsob vyroby a dokumentaci jsou totiz
kladeny prisnéjsi poZadavky nei na ostatni vyrobky. Ustav sice v pribéhu spravniho fizeni neposuzuje
zaménitelnost navrhovaného nazvu s nazvem jiného vyrobku, avsak v zajmu ochrany verejného zdravi, pokud
se v prabéhu fizeni dozvi o tom, Ze existuje jiny vyrobek s nazvem, ktery je zaménitelny s ndzvem navrhovanym
pro lécCivy pripravek, upozorni predkladatele navrhu na tuto skutecnost, pripadné uvede rizika, ktera by
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z mozné zamény mohla vzniknout, pokud jsou mu zndma, a nazev bude pfipominkovan jako nepfijatelny (s
ohledem na zajisténi ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pacienta). Je vsak povinnosti Zadatel(, aby vidy
peclivé zvazili moZnosti a rizika zamény navrhovaného nazvu s ndzvem jiného vyrobku a pti predkladani navrhd
nazvu vzdy preferovali takovou variantu, pti niz bude v nejvétsi mife zajiSténa ochrana verejného zdravi a
bezpecnosti pro pacienta a spotfebitele.

Pokud i pfes upozornéni Ustavu Zadatel trva na navrzeném nazvu, 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 pripravku na trh mohl zplsobit tomu, kdo jiz uvadi na trh jiné vyrobky se zaménitelnym
ndzvem.

Ustav zvazi, zda je moiné pouiit nazev pripravku, jeho? registrace byla zrusena, ¢ pfipravku zaménitelného
s nazvem takového pfipravku nebo pripravku stazeného z trhu, jde-li o pfipravky s odlisSnou lécivou latkou
(latkami). Ustav vidy posoudi, jak dlouho byl ptipravek na trhu, jak byl veFejnosti znam, jaka rizika by mohla
plynout z ptipadné zamény pfipravk( apod. a teprve s pfihlédnutim k témto 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 nazvu pfipravku zaménitelného s nazvem pripravku, jehoz registrace byla zrusena, nebo pripravku
stazeného z trhu, jde-li o pripravky se stejnou lécivou latkou, se stejnymi nebo velmi podobnymi indikacemi,
kontraindikacemi, interakcemi atd. je mozné. Ustav vidy posoudi, jaka rizika by mohla plynout z p¥ipadné
zamény téchto pripravkl. Pokud pripravek se stars$im nazvem nebyl nikdy uveden na Cesky trh, je mozné jeho
nazev pouzit i pro jinou léCivou latku (i jiného MAH) pfi zachovani ostatnich pravidel uvedenych v tomto
pokynu.

Z definice nazvu lécivého pfipravku a dalSich vyse uvedenych pravidel, dle kterych nazev pfipravku nesmi vést
k zaméné pripravku s jinym pfipravkem ani k moZnosti mylné interpretace nazvu zejména ve vztahu ke
sloZeni, sile a davkovani pripravku vyplyva, Ze nazev pfipravku se nesmi skladat ze smyslenych nazvl dvou
léCivych pripravkd, byt by se jednalo o chranéné nazvy (obchodni znaéky). Z vy$e uvedenych ddvodd Ustav
nebude akceptovat, aby identifikatorem MAH v béZném ndzvu léCivého pfipravku byl ndzev nékterého z jinych
[éCivych pfipravkd, byt by byl ochrannou znamkou pfedmétného MAH.

Z definice nazvu lécivého pripravku vyplyva, Ze jméno nebo znacka drzitele doprovazi pouze béiny nazev,
nikoliv nazev smysleny.

Priklady:
Pfijatelné: Paracetamol MAH — bézny nazev
Exemplin — smysleny nazev
Nepfrijatelné: Paracetamol Medicin — v pfipadé, Ze Medicin je nazev jiného |éCivého pfipravku, nejde o

identifikator MAH, ale o kombinaci bézného a smysleného nazvu

Exemplin Medicin — nazev je kombinaci dvou smyslenych ndzvl registrovanych l|écivych
pripravk Exemplin a Medicin

Medicin MAH — kombinace smysleného nazvu lécivého pripravku a identifikatoru MAH

Ad c) zaménitelnost s nazvem lécivé latky
Ptiklady viz vySe — Smysleny nazev, b) —ii), iv).

Ad d) + e) klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientd a souhrnu udajti o pfipravku; prvek
reklamniho charakteru

> Srov. skutkovd podstata civilniho deliktu vyvolani nebezpe&né zamény a parazitovani na povésti podle § 2981
a § 2982 zakona €. 89/2012 Sh., obcansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Uvedena podminka systematicky dopliiuje pozadavek, aby nazev IéCivého pfipravku odpovidal jeho slozeni a
[éCivym Géinkdm. Nazev léCivého pripravku tak nesmi plsobit klamavym ¢i zavadéjicim dojmem s ohledem na
cilovou skupinu pacienti ¢i souhrn udajt o pFipravku. Tak je tomu napfiklad za situace, kdy skupinovy nazev
|éCivého pripravku ,,umbrella name” obsahuje pfivlastek ,junior”, ktery navozuje dojem, Ze léCivy pripravek je
vhodny pouze pro urcitou skupinu pacientd, i kdyz se tento s ohledem na své vlastnosti (napr. obsah lécivé
latky, indikace) nelisi od obdobnych pripravk(, které takto vymezeny nejsou, tedy v ptipadech, kdy Iécivy
pripravek mohou pouZivat pacienti bez omezeni vékem (pfivlastek ,junior” tak ma pouze marketingovy
vyznam, ktery vSak mlze byt pro pacienta jako spotiebitele zavadéjici, ndzev s timto priviastkem by obsahoval
prvky reklamniho charakteru).

Na nazev IéCivého pripravku je rovnéz tfeba vztahnout poZadavek obsazeny v ustanoveni § 37 odst. 1 zakona o
|éCivech, tedy, Ze Udaje uvedené na obalu léCivého pripravku musi byt snadno cCitelné, srozumitelné a
nesmazatelné. Na obalu léCivého pripravku dale nesméji byt uvedeny zadné prvky reklamniho charakteru.

Vzhledem k uvedenym pravnim predpisim a dalsim vySe uvedenym dokumentim, ve kterych jsou stanoveny
pozadavky na nazev l|éCivého pfipravku, a rovnéZz tak s ohledem na definici nazvu, pozadavek na
nezaménitelnost nazvu a nepfipustny reklamni charakter ndzvu lé¢ivého pripravku, bude Ustav poufZiti
privlastkl, predpon a pripon, stejné jako jinych udajli, které nejsou pro identifikaci pfipravku nezbytné nebo
mohou byt pficinou mylné interpretace ndzvu ¢i reklamniho charakteru nazvu, povaZovat za nepfrijatelné
(superlativy, mnohoznacné vyrazy, zkratky, neopodstatnéné indikace apod.).

PouZiti privlastkd vsak mize byt pfijatelné k rozliseni smyslenych nazvli 1éCivych pripravkd v pripadé rozsifeni
registrace stavajiciho lé¢ivého pfipravku (napf. o novou lékovou formu, pfichut apod.) nebo u tzv. skupinovych
nazvl (podrobné viz ¢ast ,Skupinové ndzvy (,Umbrella Names“)” nize), kdy pfivlastky slouZi k rozliseni
jednotlivych pripravkl v dané skupiné. Zakladnim skupinovym ndzvem by mél byt nazev pfipravku
s nejjednodussim slozenim. Privlastky spolu se zakladnim nazvem musi podavat informaci, ktera pomze
odborné i laické verejnosti v orientaci a zamezi uZiti nespravného lécivého pripravku. Musi spolu se zakladnim
nazvem tvofit ,stavebnici”, tzn., Ze prvni (poprvé pouzity/registrovany) nazev by mél byt bez ptivlastku.
Privlastky musi zcela jasné a srozumitelné Siroké verejnosti umoznit rozliseni pripravk( dle jejich vlastnosti.

Priklady nékterych pfijatelnych privlastki slouZicich k rozliseni dvou smyslenych ndzva:

Privlastek specificka vlastnost lécivého pripravku

Prolong pfipravek s prodlouzenym Gc¢inkem oproti plvodnimu pripravku (napt. tablety
s prodlouZzenym uvolfiovanim)

Rapid pfipravek s rychlejsim ndstupem ucinku oproti plvodnimu pfipravku (napf. Sumivé
tablety)

Horky napoj pripravek urceny k pripravé peroralniho roztoku, ktery se pred uZitim ma rozpustit
v horké vodé

Orotab / Distab pfipravek ve formé tablet dispergovatelnych v Ustech

Pro déti / Junior pripravek urceny vyhradné pro pediatrickou populaci

Pro dospélé pfipravek urceny vyhradné pro dospélé

Neo / Novum oznaceni mirné inovace |écivého pfipravku, napf. mikronizace lécivé latky

Pomeran¢ / Citron /... rozliSeni ptichuti (pomerandové/citronové/...) u jinak totoZzného pfipravku

Kazdy lécivy pripravek ma jiné vlastnosti, a proto nelze stanovit Uplny seznam pfrijatelnych privlastk(, vidy
zaleZi na vlastnostech konkrétniho pfipravku, jestli je pro néj dany pfivlastek vhodny a dostatecné odlisuje
pfipravek zfady (napf. privlastek ,junior” je pfijatelny pro IéCivy pfipravek indikovany vyhradné pro
pediatrickou populaci, ale je nepfijatelny v indikaci pro pediatrickou populaci a zaroven pro dospélé, nebot by
pUsobil zavadéjicim dojmem ve vztahu ke skupiné pacient( pro kterou je urcen).

Priklady pouZiti pfivlastkl k rozliSeni dvou smyslenych nazva:

Prijatelné: Exemplin — 500 mg paracetamolu, prvni registrovany pripravek

Exemplin Neo — pfipravek ma inovované sloZeni/vlastnosti oproti pldvodnimu, napf.
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obsahuje granulovany paracetamol

Exemplin Junior — pripravek obsahuje paracetamol v nizsi sile, indikovan pouze pro
pediatrickou populaci

Exemplin Rapid — pfipravek obsahuje paracetamol s rychlejsSim nastupem ucinku napft. diky
jiné lékové formé

Exemplin Distab — pripravek obsahuje paracetamol ve formé tablet dispergovatelnych
v Ustech

Exemplin Citron, Exemplin Pomeranc — privlastky rozlisuji dvé prichuté jinak totozného
pFipravku

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

Exemplin Neo — pokud by pfipravek byl totozny s plvodnim pfipravkem Exemplin, je nazev

v rozporu se sloZzenim a lé€ivymi Ucinky pfipravku a navic je zavadéjici pro cilovou skupinu
pacientl

Vzhledem k moznosti mylné interpretace nazvu, zejména ve vztahu ke sloZeni, sile a davkovani piipravku, Ustav
v souladu s pokynem NRG EMA zastdvd stanovisko, aby se nazev ani pfivlastky nesklddaly ze samostatnych
pismen a aby neobsahovaly nepismenné znaky typu +, -, =, *, & a podobné. Ze stejného divodu Ustav
preferuje, aby pfivlastky byly alespon tfipismenné vyrazy.

Ve viech geskych textech, které se predkladaji ke schvéleni, nelze u nazvu pfipravku uvadét znagku ©, p¥ip. .
Uvedeni téchto symboll za ochrannou zndmkou je plné v kompetenci a odpovédnosti 7adatele, Ustav
neovéruje jejich opravnénost a neuvadéji se tedy ve schvalenych textech SmPC, pfibalové informaci, na obalech
ani v rozhodnutich Ustavu. V souladu s ustanovenim § 31 odst. 9 zdkona o lé¢ivech se v ramci registracniho
fizeni prava k ochrané primyslového vlastnictvi neposuzuji. Tyto znacky si mize drzitel dodate¢né doplnit do
schvalenych textd.

Velkd a malad pismena uvnitf smysleného nazvu nejsou s odhledem na formaty databazi léCivych pripravka
(vétSinou jen velka pismena) povazovana za dostatecny rozliSovaci znak. Pfi posuzovani zaménitelnosti nazv(
jsou varianty nazvl EXEMPLIN/Exemplin/exemplin povaZovany za ekvivalentni. PouZiti velkych pismen
uprostied smysleného nazvu by vsak mohlo negativné ovlivnit Citelnost a srozumitelnost nazvu lécivého
pfipravku. PouZitim velkého pismene uprostied nazvu by také mohlo dojit k zamérnému zvyraznéni ¢asti ndzvu.
Takovy ndzev by pak mohl byt povazovdn za prvek reklamniho charakteru, tudiz by nesplfioval zdkonna kritéria.

4) Zvlastni pravidla na obsah nazvu pro vybrané druhy lécivych pfFipravki

V souladu s pokynem NRG EMA Ustav vy?aduje, aby nazvy pro fixni kombinaci latek byly dostateéné odligeny od
nazvl pfipravkd obsahujicich pouze jednu lééivou latku, nebot pti pfipadné zaméné by mohlo dojit bud' k vyssi
zaté7i organismu pacienta, nebo ke sniZeni G&innosti lé¢by. V ptipadé fixni kombinace dvou lécivych latek Ustav
doporucuje oddéleni nazvi lécivych latek v bézném nazvu lééivého pripravku znakem ,, / “.

Pozn.: Pokud je sila jednotlivych sloZek pripravku vyjddrena v objemovych jednotkdch, Ustav pfi uvddéni
vyjddreni sily v informacich o pripravku (jako soucdsti pIného oznaceni léCivého pripravku) doporucuje jejich
oddéleni znakem ,,+“.

Priklady:
Prijatelné: Losartan/Hydrochlorothiazid MAH ndsledovany vyjdadrenim sily 100 mg/12,5 mg
Lidocain/Prilocain MAH ndsledovany vyjdadrenim sily 150 mg/ml + 50 mg/ml
Nepfrijatelné: Losartan + Hydrochlorothiazid MAH 100+12,5 mg
Lidocain-Prilocain MAH 150/50 mg/ml

Pti pfidani nového sérotypu k vakcindm, v jejichZ sloZeni je obsazeno nékolik sérotypl, je tfeba tuto skutecnost
zohlednit v ndzvu. Nazev pfipravku by mél byt nasledovan poctem sérotypd, jejichZ popis je uveden ve sloZeni
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pripravku (napf. ,Smysleny nazev” X sérotypl ...“). Stejné se postupuje pfi pojmenovani vakcin obsahujicich
razné typy antigen( 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 pfipravkl jsou z pohledu ndzvu povazovana radiofarmaka, predevsim vzhledem k
rozdilnému zpdsobu nakladani s nimi. Nazev radiofarmaka nesmi obsahovat nazev ¢i znacku izotopu, pokud
neni v pfipravku obsaZen. S ohledem na specifika této indika&ni skupiny Ustav pfistupuje k posuzovéni nazvl
v souladu s pokynem NRG EMA.

Priklad:

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

BéZné nazvy homeopatik a rostlinnych IéCivych pfipravkl mohou byt tvoreny ceskym C¢i latinskym lékopisnym
ndzvem, pfipadné bézné uZivanym nazvem, pokud lékopisny nazev neexistuje, doprovazenym jménem nebo
znackou drZitele rozhodnuti o registraci. Na ndzvy homeopatik se vySe uvedend pravidla vztahuji pfimérené.
Misto latinského nazvu muZe byt pouZit i nazev, ktery je béziné zaveden v homeopatické praxi (pfednostni
Iékopisné nazvy pro homeopatika v Némeckém Iékopisu, pripadné Francouzském lékopisu), pokud je v
pribalové informaci a na obalu nasledovan prislusSnym béznym nazvem latky, ze které je pripravek vyroben.
Vyjadreni sily u rostlinnych IéCivych pfipravkil je posuzovano v souladu s Guideline on herbal products.

Priklady:

Prijatelné: Kalium muriaticum MAH — homeopaticky nazev doprovazeny identifikatorem drzitele

Acidum phosphoricum MAH - latinsky nazev lécivé latky nasledovany identifikatorem
drzitele

Nazvy medicinalnich plynd v souladu s Guideline on medicinal gases musi obsahovat vyraz , medicindlni“. U
smyslenych nazv( takovych pripravkil je postacujici, je-li takovy nazev v SmPC, pfibalové informaci a na obalu
nasledovan standardnim vyjadrenim lékové formy: Medicinal gas, compressed = medicinalni plyn, stlaceny,
Medicinal gas, cryogenic = medicinalni plyn, kryogenni, Medicinal gas, liquified = medicinalni plyn, zkapalnény.

Priklad:

Pfijatelny: Oxid dusny medicindlni MAH — béZny nazev plynu ndsledovany slovem ,medicindlni“ a
identifikatorem drZitele

V pfipadé, Ze se Iéciva latka vyskytuje v registrovanych pfipravcich ve vice formach (samotna baze, sul, ester),
Ustav v souladu s dal3imi Iékovymi agenturami EU doporucuje odliseni béZnych nazva 1é¢ivych pripravka, které
obsahuji riznou formu lécivé latky, uvedenim konkrétni soli/formy lé¢ivé latky v nazvu lééivého ptipravku.

V pripadé, Ze se Iéciva latka vyskytuje v registrovanych ptipravcich jen v jedné formé, neni nutné rozliseni nazvl
uvedenim konkrétni soli v ndzvu lé€ivého pfipravku.

Pokud by oviem pfipravek pod b&Znym nazvem konkrétni soli jiz byl v CR zaregistrovan nebo by takovy nazev
byl schvaleny skupinou NRG pfi EMA, pak sohledem na bezpecnost pfi predepisovani i uzivani |écCivého
pripravku Ustav vyzaduje dodrieni jednotnosti pro trh, tzn., Ze béZny néazev pfipravku obsahujiciho stejnou
IéCivou latku bude prijatelny, pouze pokud bude obsahovat nazev konkrétni soli.

Priklady:

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

Mycophenolate mofetil MAH — pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, jsou zaregistrovany
i pripravky obsahujici sodnou sl kyseliny mykofenolové, které maji odlisné 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
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Nepfijatelné: Mycophenolate MAH — pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, nazev neni v souladu
s ndzvy zaregistrovanych pripravkl( obsahujicich mofetil-mykofenolat, a proto je zavadéjici
s ohledem na slozeni |écivého pfipravku

Perindopril MAH — pro pfipravek obsahujici perindopril-arginin je nadzev zavadéjici s ohledem
na sloZzeni |éCivého pripravku, protoZe registrované pripravky s nazvem Perindopril MAH
obsahuji perindopril-erbumin

Posuzovani nazvll pro pfipravky registrované centralizovanou procedurou nepatii do vylucné kompetence
Ustavu, tyto ndzvy se posuzuji v rdmci spoluprace s NRG pii EMA dle pravidel uvedenych v pokynu NRG EMA.
Vzhledem ktomu, Ze rozhodnuti o registraci pfipravkl registrovanych centralizovanou procedurou vydava
Evropskd komise a nikoli Ustav, nelze pro ptipravky registrované jinym ne? centralizovanym postupem
(ndrodné, procedurou vzajemného uzndvani a decentralizovanou procedurou) pouzit stejny nazev, a to ani
v pfipadé tzv. skupinovych nazvd.

Skupinové nazvy (,Umbrella Names*)

Obecné se jako skupinové nazvy pripravk( oznacuji ndzvy pfipravkd stejné terapeutické skupiny, téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci, jejichZ zakladni smysleny nazev je stejny a doplnény o dalsi ¢ast (privlastek), kterd poda
pacientovi nebo zdravotnickému pracovnikovi informaci, ktera mu pomiZe v orientaci a zabrani mylné
interpretaci ndzvu nebo Spatnému uZiti pfipravku. Zakladnim predpokladem pro pouziti skupinového nazvu je,
Ze vSechny pripravky dané skupiny obsahuji alespon jednu stejnou lécivou latku.

Zéakladni skupinovy nazev musi byt doplnén dalsi souéasti nazvu - ,pfivlastkem” (viz vyse), kterd jednotlivé
pfipravky dostatecné rozlisi. Tento pfivlastek nazvu by mél vystihnout charakteristickou vlastnost, kterou se
ptipravek dané skupiny odlisuje od vSech ostatnich léCivych pripravk( v této skupiné (doporucuje se napfr.
uvedeni nazvu pridané Iécivé latky tak, aby nebyla porusena vyse uvedena pravidla, napf. Medicin s vitaminem
C, pokud se indikace pfipravku neméni a latka je laické verejnosti dostatecné znama). V pripadé, Ze je k
zakladnimu ptipravku pridano vice latek, je tfeba tuto skutecnost v nazvu zohlednit (Medicin s vitaminem C a
kofeinem).

upresnéni v ceském jazyce (v jiném jazyce jen v pfipadech, Ze vyraz jiz na nasem trhu zdomacnél).

Priklady:

Prijatelné: Exemplin — obsahuje 500 mg paracetamolu

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

Exemplin Grip — pfipravek obsahuje kombinaci paracetamolu a fenylefrin-hydrochloridu a
je indikovany k lécbé priznakl chfipky a nachlazeni

Exemplin pro déti — sirup, obsahuje paracetamol v nizsi davce a je indikovan pouze pro
pediatrickou populaci
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Nepfijatelné:
Exemplin proti bolesti vkrku — v pfipadé, Ze neni registrovan pfipravek se zakladnim
nazvem ,Exemplin®, nejednd se o skupinovy nazev, privlastek ,na bolest v krku“ pouze
prodluzuje smysleny ndzev (samotny smysleny nazev Exemplin by byl ptijatelny)

Exemplin proti bolesti v krku — pokud jiz existuje pfipravek se skupinovym ndzvem
Exemplin obsahujici IéCivou latku paracetamol, nebude tento skupinovy nazev pfijatelny
pro pfipravek obsahujici rozdilnou lé¢ivou latku, nap¥. flurbiprofen

Exemplin Neo — pro pripravek obsahujici ibuprofen, pokud plvodni pfipravek Exemplin
obsahuje paracetamol, potom navrhovany ndzev odporuje sloZeni a IéCivym ucinkiim
ptipravku a plsobi klamavym dojmem na cilovou skupinu pacientd

Exemplin Neo — pro pfipravek obsahujici pfidanou lé¢ivou latku k plvodnimu pfipravku
Exemplin, pfipravek neni mirnou inovaci plivodniho pfipravku, ale ma napf. rozdilné
indikace nebo nezddouci ucinky, pfivlastek Neo neni vystizny a mohl by byt zavadéjici pro
cilovou skupinu pacientl ve vztahu ke sloZeni a IéCivym ucink(m ptipravku

S ohledem na rizika spojend se skupinovymi nazvy Ustav upfednostiiuje pro nové pripravky nové smyslené
nazvy.

KaZdy nazev lécivého ptipravku je posuzovan individualné, s ohledem na rizika.
5) Predbéiné posouzeni nazvi lé€ivych pripravk

V pfipadé 7adosti o predbéZné posouzeni nazvu lé¢ivého pripravku Ustav vyda pisemné odborné stanovisko, za
které je Zadatel povinen uhradit naklady za odborné Gkony stanovené vyhlaskou ¢. 472/2008 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisd (v podrobnostech viz UST-29 v platném znéni dostupny na webovych strankach Ustavu,
kéd platby: 0-002). Toto stanovisko je platné pouze v okamZziku jeho vydani, protoZe navrhovany nazev se
mimo jiné porovnava s existujicimi nazvy ¢i s nazvy léCivych pripravka v registracnim Fizeni. Aby mohl byt nazev
posouzen, Zadatel spolu se Zadosti o predbézné posouzeni nazvu predklada plné oznaceni lécivého pripravku,
tj. uvede navrhovany nazev, predpokladanou silu a Iékovou formu, dale podrobné informace o vlastnostech
pfipravku, pro ktery je nazev navrhovan (predpokladana indikace, cilovad skupina pacient(, sloZeni IéCivého
pfipravku; optimalné je predlozen navrh SmPC, pokud jej ma Zadatel k dispozici) a doklad o zaplaceni nahrady
vydajd. Na 7adosti, 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
ndvrhy nazvu pro jeden lécivy pripravek.

Zadosti o predbéiné posouzeni nazvu doporucujeme zasilat elektronicky na adresu posta@sukl.cz. Ustav
nasledné zasila Zadateli elektronicky odborné vyjadreni, zda navrhované ndazvy jsou i nejsou akceptovatelné,
které je platné pouze ke dni jeho vydani a neni mozné vci nému uplatfiovat opravné prostredky.

6) HIaseni zamény léCivych pripravki souvisejici s podobnosti nazvi

Ustav vyzyva k hlaseni jakychkoli chyb v medikaci, zejména zadmén Ié&ivych pfipravkd, které souviseji
s podobnosti nazvh léCivych pripravkd, at uz k zaméné dojde na Urovni pfedepisovani, vydeje nebo pouziti
|éCivého pripravku. Obzvlasté dllezZitd jsou hlaseni pripadd, kdy doslo nebo mohlo dojit k ohroZeni zdravi
pacient(. Hlaseni je moZné zasilat e-mailem na adresy nazvy@sukl.cz a zaroven farmakovigilance @sukl.cz.

7) Nazev lécivého pfipravku v Braillové pismu

Dle § 37 zadkona o léCivech musi byt ndazev humanniho |éCivého 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 for
medicinal products (ISO 17351:2013).

Na vnéjsim obalu Ié¢ivého pfipravku musi byt nazev pfipravku uveden v Braillové pismu tak, jak byl schvalen
Ustavem vbodé 16 oznaéeni na obalu. Nazev v Braillové pismu musi byt uveden tak, aby bylo moZné
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jednoznacné identifikovat dany |écivy pfipravek.
e Pro lécivé pripravky, které jsou registrované pouze v jedné sile, je prijatelné, aby nazev ptipravku
v Braillové pismu obsahoval pouze smysleny ¢i bézny nazev bez uvedeni sily a Iékové formy.
e Vpfipadé, Ze je pfipravek registrovan ve vice sildch vjedné lékové formé, je nutné, aby nazev
v Braillové pismu obsahoval smysleny ¢i béiny nazev nasledovany silou. Uvedeni Iékové formy neni
v tomto pripadé nezbytné.
e Pokud je pfipravek registrovan ve vice sildch i vice Iékovych formach, je tfeba, aby byl smysleny ¢i
béZzny nazev nasledovan silou a lékovou formou.
V ramci posuzovani nazvu v Braillové pismu se nerozlisuji velka a mala pismena.
Ustav akceptuje, aby byly na vnéj$im obalu léc¢ivého piipravku uvedeny Braillovym pismem i dalsi informace
(exspirace, zda je pfipravek urcen pro déti ¢i dospélé, apod.).
Pozn.: Pokud za ndzvem v Braillové pismu ndsleduje i vyjddreni sily obsahujici jednotky ,,mikrogramy”, Ustav
v oduvodnénych pripadech (napf. nedostatek mista na obalu) netrvd na rozepsdni jednotek plnym slovem, ale
akceptuje jejich vyjddreni v Braillové pismu ve zkratce ,,mcg”. Ustav rovné? akceptuje zjednodusené ndzvy
lékovych forem dle Tabulky X v ndzvu uvedeném Braillovym pismem.

13/13



