REG-29 verze 2 NAZVY LECIVYCH PRIPRAVKU
Tento pokyn nahrazuje REG-29 verze 1 s platnosti od 1.9.2010

Soucasti hodnoceni bezpecnosti 1éCivého pfipravku v ramci registracniho fizeni je i posouzeni pfijatelnosti nazvu
léCivého pfipravku zejména z hlediska jeho mozné zamény s jinym pfipravkem. Nazev je posuzovan komplexné
tak, jak je uveden v Zadosti o registraci nebo o zménu nazvu pfipravku. Kazdy nazev je posuzovan individualné.

V tomto pokynu jsou uvedena doporuceni pro tvorbu nazvu a pravidla vyuzivana pfi posuzovani nazv(, ktera by
méla byt vzata v uvahu i pfi jeho tvorbé. Pfi pfipravé téchto doporuceni je kromé zakona €. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen
,zakon o légivech“) zohlednéna i evropska smérnice 2001/83/ES, ve znéni pozdéjsich predpist') a pokyn vydany
Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (EMA) ,Guideline on the acceptability of names for human medicinal
products processed through the centralised procedure* CPMP/328/98 (platna verze &. 5)?) dopInény pokynem EMA
,composition of the complete name of medicinal product“3). Dale jsou zohlednéna doporu€eni Svétové
zdravotnické organizace (WHO) (WHA 46.19) a materialy WHO obsahujici informace o mezinarodnich
nechranénych nazvech (INN) a jejich kmenech, jejich tvorbé a zptisobu pouziti*).

Podle § 4, odst. 1 zakona o IéCivech se nazvem IéCivého pfipravku rozumi nazev, ktery maze byt bud smysSleny
nazev nezaménitelny s béZnym nazvem nebo bézny ¢&i védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou
oznacujici drzitele rozhodnuti o registraci. B€Znym nazvem se rozumi mezinarodni nechranény nazev doporuceny
Svétovou zdravotnickou organizaci, nebo, v pfipadé Ze takovy mezinarodni nechranény nazev neexistuje, obvykle
pouzivany nazev.

Jednou z podminek, aby Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav‘) mohl vydat rozhodnuti o registraci
léCivého pfipravku nebo rozhodnuti o zméné registrace tykajici se zmény nazvu, je skute¢nost, Ze ,nazev lécivého
pfipravku neodporuje jeho slozeni a Ié€¢ivym Gcinkim a neni zaménitelny s nazvem jiného lécivého
pFipravku jiz zaregistrovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jehoz registraci jiz byla podana Ustavu zadost,
ktera nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem oznamenym agenture
predmétem zadosti o registraci postupem Spolecenstvi‘ (§ 31 odst. 5 pism. a) bodu 4 zakona o IéCivech). P¥i
posuzovani zameénitelnosti se zohledhuje zejména, zda nazev neni zaménitelny s nazvem jiného pfipravku
v tisténé, psané C&i vyslovené podobé. Zaroven se pfihlédne k pravdépodobnosti zamény pfi b&éZném zachazeni
s pfripravkem a k disledkim mozné zameény na zdravi pacientd.

Pravidla pro tvorbu a posuzovani nazvu

Nézev nesmi byt:

e zaménitelny v tisténé, psané nebo vyslovené formé& s nazvem jiného I|éCivého pfipravku.
Jinym lé€ivym pfipravkem se rozumi dfive zaregistrovany pfipravek, nebo pfipravek, o jehoz registraci byla
podana Zadost, kterd nebyla pravomocné zamitnuta. Za dfive zaregistrovany pfipravek se povaZuje i pfipravek
po provedené zméné registrace, ktery smi byt pouzivan do uplynuti doby pouzitelnosti (v Seznamu
registrovanych Iégivych pripravki SUKL je ptipravek oznagen symbolem ,B“). V Gvahu jsou brany i nazvy
pfipravku, u nichz registrace byla pozastavena, nebo pozbyla platnosti. K nazvim schvalenym pracovni
skupinou Name Review Group (NRG) pfi EMA pro centralizované pfipravky se pfistupuje stejné jako k nazvim
pFipravkd v registraénim Fizeni probihajicim v Ustavu. Z uvedeného pro upfesnéni vyplyva, Ze stejny nazev
neni mozné pouzit pro pfipravky s odliSnym kvalitativnim sloZzenim léCivych latek a Ze navrhovany nazev nové
registrovaného pfipravku nesmi byt ani totozny, ani natolik podobny nazvu jiZz registrovaného pfipravku jiného
drzitele, aby mohlo dojit k zaméné.

zaménitelny s béznym nazvem IécCivé latky (neplati pro pouziti nezménéného bézného nazvu IéCivé latky v tzv.
bézném nazvu pfipravku obsahujicim jen tuto IéCivou latku),

Pii tvorbé nazvu doporucujeme zohlednit evropské predpisy i pro narodné registrované piipravky.

http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/regaftair/032898en.pdf

http://www.ema.europa.eu/htms/human/presub/q05.htm

WHO obecné: http://www.who.int/en/

Informace o INN: http://www.who.int/medicines/services/inn/innquidance/en/index.html

http://www.who.int/medicines/services/inn/GeneralprinciplesEn.pdf

Informace o INN kmenech: http://whqlibdoc.who.int/hq/2004/WHO EDM_ QSM 2004.5.pdf

http://www.who.int/medicines/services/inn/GeneralprinciplesEn.pdf.
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zavadéjici €i klamavy vzhledem k povaze pfipravku - tedy nesmi umozfiovat moznost mylné interpretace,
odporovat slozeni, léCivym Gcinkdm, indikacim, farmaceutickym a jinym vlastnostem pfipravku,

jazykové a spolecensky nepfijatelny,

reklamniho charakteru.

Dale:

Smysleny nazev by nemél byt dle rezoluce Svétové zdravotnické organizace (WHA 46.19) odvozen z INN,
resp. béZného nazvu léCivé latky, & obsahovat schvédlené kmeny INN. Kmeny INN se rozumi pfedpony,
pfipony nebo vnitini ¢asti nazvi vyhrazenych WHO pro urcité skupiny latek publikované v ,The use of
common stems in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical substances®.
Tento pozadavek WHO byl mimo jiné vyvolan potfebou vytvaret a systematicky Clenit nové INN pro nové
léCivé latky a stim souvisejicimi potizemi pfi zablokovani mozného nazvu latky obchodnim nazvem
registrovaného Iécivého pfipravku. Proto je nutné pfi tvorbé smysleného nazvu pozadavek WHO zohlednit.

V pfipadé pouziti INN kmenu v nazvu lé€ivého pfipravku, &i v pfipadé nazvi odvozenych od INN, resp.
béZného nazvu léCivé latky, se zvaZuje, zda pfipravek patfi do stejné terapeutické skupiny a zda by mohlo
dojit k myIné interpretaci nazvu pfipravku s ohledem na jeho slozeni. V Gvahu se bere také Iékova forma,
zplsob podani, ¢i zpUsob vydeje a pouziti pfipravku (pfipravek vydavany bez Iékafského predpisu, pfipravek,
jehoz vydej je vazan na lékafsky predpis, pfipravek, jehoZ pouZiti je omezené na specialisty nebo
specializovana pracovisté apod.) a zda by takovy nazev mohl byt i nazvem nové IéCivé latky.

Smysleny nazev by mél byt skutecné smysleny, tedy nemélo by se jednat o vyznamové slovo, o bézné
uzivané jméno a pod.

Je-li nazev posouzen jako nezaménitelny pro urcitou lIékovou formu, neznamena to, Zze bude automaticky
pfijatelny pro jinou Iékovou formu, protoze jina lékova forma z pohledu praktického pouziti mize mit jiné
parametry zaménitelnosti.

Pripravek obsahujici proformu ¢i metabolit urcité 1é€ivé latky musi mit jiny nazev nez pfipravek s touto léCivou
latkou.

Jedna-li se o nazev zalozeny na bézném nazvu, musi byt pro jednoznacnou identifikaci pfipravku vzdy
nasledovan identifikatorem upfesnujicim zadatele/drzitele (znacka nebo nazev firmy odpovidajici oficialnimu
nazvu drzitele). Ten by nemél byt kratSi nez tfipismenny vyraz. Pouziti Cislic a jinych znak( nez pismen
latinské abecedy pro znacku rozliSujici pfipravky s béznym nazvem od pfipravkd ostatnich firem neni,
vzhledem k rychle rostoucimu poctu I[éCivych pfipravkd s rlznymi parametry, pfijatelné. Kazdy drzitel
rozhodnuti o registraci by mél mit jeden identifikator, jinak by byla ztizena orientace v pfipravcich uvadénych
na trh a pfi pfipadnych hlasenich nezadoucich ucinka.

Nazvy IéCivych pfipravkd by nemély byt stejné jako nazvy potravinovych doplfku a kosmetickych pFipravku a to ani
v pFipadé tzv. skupinovych nazvu (viz nize). Na lécivé pfipravky, jejich kontrolu, zplsob vyroby a dokumentaci jsou
totiz kladeny pfisnéjSi poZadavky nez na ostatni pfipravky

Pokud existuje INN doporuc¢eny WHO, mél by byt v bézném nazvu IéCivého pfipravku uveden tak, jak je WHO
publikovan (napt. bez pouziti zkratek). Pokud INN neexistuje, Ize pouzit b&zny nazev. V CR jsou
akceptovatelné lingvistické verze srozumitelné ceskému spotrebiteli (tedy pfedevSim Ceské a anglické bézné
nazvy, pro homeopatika Ize pouzit i latinské verze).

Dle smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES musi byt sila vzdy soucasti nazvu IéCivého
pripravku. Udaj o sile se uvadi pfed vyjadienim lékové formy. Jestlize jde o nazev pfipravku zaloZeny na
smysSleném nazvu, muze byt sila vyjadfena Ciselné nebo, zejména u multikomponentnich pfipravkd, slovné
(napf. pro déti, pro dospélé, apod.). Slovni vyjadreni sily musi byt v souladu s udaji v SPC, &i s vyjadfenim sily
ostatnich pfipravkl se stejnym smyslenym nazvem. V pfipadé nazvu pfipravku zalozeném na bézném nazvu
smi byt sila vyjadfena pouze ¢&iselné. Ciselné vyjadreni sily musi byt doprovazeno uvedenim jednotek.
Zpusob Ciselné specifikace sily se musi shodovat s vyjadfenim sily u jiz registrovanych pfipravkl se stejnou
lésivou latkou (latkami). U nové registrovanych latek v CR musi vyjadfeni sily odpovidat standardim
pouzivanym v EU.

V souladu s pozadavky smérnice 2001/83/ES ve znéni smérnice 2004/27/ES musi vyjadfeni Iékové formy v
SPC, pfibalové informaci a na vnéjSim obalu bezprostfedné nasledovat nazev pfipravku i pokud ma byt
dostupny jen v jedné Iékové formé. Pokud ma prfipravek vice Iékovych forem, musi byt jeji vyjadieni nedilnou
soucasti nazvu. Vyjadreni lIékové formy musi byt vyrazné, nepfehlédnutelné a musi odpovidat standardnim
terminim (viz pokyn Ustavu UST-17 v jeho platné verzi). Dle pokynu EMEA ,Composition of the complete
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name of medicinal product“3) ma byt sila a lékova forma doplnéna do nazvu vtomto poradi:
<jméno><sila><lék. forma>.

Pouziti nestandardnich/zavadéjicich pfivlastk(i, pfedpon a pfipon, stejné jako udajli, které nejsou pro
kvalifikaci pfipravku nezbytné, neni pfijatelné (superlativy, mnohoznacné vyrazy, zkratky, neopodstatnéné
indikace apod.). Doporucujeme nepouzivat jednopismenné kvalifikatory k odliSeni riiznych léCivych pfipravku.
Pouziti pfivlastkd, pfedpon nebo pfipon je mozné pouze v pfipadé, ze je zaregistrovan pfipravek, ktery
privlastek (pfedponu, pfiponu) v nazvu neobsahuije.

Nespecifické nazvy |éCivych pfipravkll (napf. obecné nazvy lékovych forem jako ,Nosni kapky®) jsou
nepfijatelné.

RozliSeni ndzvl pouze uvedenim lékové formy je u jinak zaménitelnych nazvu pfipravkd s odliSnym obsahem
[éCivych latek nedostate¢né (neplati v pfipadé rozSifeni registrace o dalSi Iékovou formu u jiz zaregistrovaného
pFipravku se stejnou léCivou latkou/latkami).

Ve vSech Ceskych textech, které se predkladaji ke schvaleni, nelze u nazvu pfipravku uvadét znacku ®, pfip.
™ Uvedeni t&chto symbold za ochrannou znamkou je plné v kompetenci a odpovédnosti Zadatele, SUKL
neoveéfuje jejich opravnénost a neuvadéji se tedy ve schvalenych textech SPC, pfibalové informaci, na
obalech ani v rozhodnutich SUKL. V ramci registraéniho Fizeni se prava k ochrané pramyslového viastnictvi
neposuzuji. Tyto znacky si mize drzitel dodate¢né doplnit do schvalenych textu.

Smysleny nazev se nesmi skladat ze samostatnych pismen nebo samostatnych €isel a mél by byt delSi nez
tfipismenny vyraz.

Nepismenné znaky jako napf. +, -, =, #,*, & nejsou jako souCast smysleného nazvu LP a stejné tak pro
rozliSeni nazvl pripravkl pfijatelné.

PFi posuzovani pfijatelnosti nazvu se nerozliSuji mala a velka pismena.

Na homeopatika se vztahuji uvedena pravidla pfimérené jejich povaze. Misto INN maze byt pouzito i nazvu,
ktery je bézné zaveden v homeopatické praxi (pfednostni Iékopisné nazvy pro homeopatika v némeckém,
pfipadné francouzském Iékopisu, napf. kalium muriaticum), pokud je v pfibalové informaci a na obalu
nasledovan pfislusnym INN i béZnym nazvem latky, ze které je pfipravek vyroben.

Nazvy pro fixni kombinaci latek musi byt dostatecné odliSeny od nazvu pfipravk( obsahujicich pouze jednu
[éCivou latku.

PFi pfidani nového sérotypu k vakcinam, v jejichZ sloZeni je obsazeno nékolik sérotypl, by tato skutecnost
méla byt zohlednéna v nazvu. Nazev pfipravku by mél byt nasledovan poctem sérotypd, jejichz popis je
uveden ve slozeni pfipravku (napf. ,Smysleny nazev“ X sérotypu ...). Stejné se postupuje pfi pojmenovani
vakcin, obsahujicich rdzné typy antigenu pfi pfidani nového typu antigenu.

Pokud dojde ke zméné vyrobniho procesu biologického IéCivého pfipravku (napf. line extension) vedouci
k nové verzi pfipravku, je mozné i ponechat stary nazev (je tfeba posoudit okolnosti pfipadu). Pokud jsou vSak
vlastnosti pfipravku zménény (napf. pfidani nového adjuvans), maze byt nutny novy nazev.

Nazvy medicinalnich plynt maji die pokynu SUKL REG-81 obsahovat vyraz medicinalni (nap¥. Medicinalni
kyslik kapalny .firma®). U smyslenych nazvi takovych pfipravkd je postacujici, je-li takovy nazev v SPC,
pribalové informaci a na obalu nasledovan standardnim vyjadfenim Iékové formy:

Medicinal gas, compressed = medicinalni plyn, stlaceny,

Medicinal gas, cryogenic = medicinalni plyn, kryogenni,

Medicinal gas, liquified = medicinalni plyn, zkapalnény.

Za zvlastni skupinu pfipravkll jsou povazovana z pohledu nazvu radiofarmaka, predevSim vzhledem
k rozdilnému zplsobu nakladani s nimi. Nazev radiofarmaka nem(ze obsahovat nazev ¢i znacku izotopu,
pokud neni v pfipravku obsazen.

Pouziti ndzvu pripravku se zrusenou registraci

Pouziti ndzvu pfipravku zaménitelného s nazvem pfipravku se zruSenou registraci, nebo pfipravku stazeného
z trhu, jde-li o pfFipravky s odliSnou Iécivou latkou (latkami), je mozné po uplynuti minimalné 2let, kdy pfipravek
prokazatelné neni na trhu a vzdy je posuzovano, jaka rizika by mohla plynout z pfipadné zamény pfipravka.
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Pouziti ndzvu pfipravku zaménitelného s nazvem pfipravku se zruSenou registraci, nebo pfipravku stazeného
z trhu, jde-li o pfipravky se stejnou nebo velmi podobnou léCivou latkou se stejnymi nebo velmi podobnymi
indikacemi, kontraindikacemi, interakcemi atd. je mozné. Ani v takovém pfipadé vS8ak nelze pouZit starSi nazev
dfive, nez pfestane byt pfedchozi pfipravek dostupny na ¢eském trhu a neZ po zrudeni registrace uplyne jeho doba
pouZitelnosti. Pokud pfipravek se starSim nazvem nebyl nikdy uveden na Cesky trh, je mozné jeho nazev pouZzit
okamzité i pro jinou IéCivou latku. Vzdy je posuzovano, jaka rizika by mohla plynout z pfipadné zamény pfipravka.

Skupinové nazvy (,,Umbrella Names*)

S ohledem na potencialni riziko zamény mohou byt skupinové nazvy (zastfeSujici nazvy, umbrella names)

akceptovany pro lécivé pfipravky vydavané bez Iékafského predpisu (OTC pfipravky), které maji

1) stejnou hlavni IéCivou latkou a stejnou indikaci,

2) uzce pfibuzné IéCivé latky s nerizikovou zaménou (u multikomponentnich pfipravk),

3) slozeni doplnéné o dalsi latku,

za nasledujicich podminek:

Ad 1) Spole€nou hlavni 1é€ivou latkou (latkami) se rozumi latka s efektem podstatnym pro 1é€bu. Pro stejnou
[éCivou latku pouZitou pro vyznamné odliSnou indikaci nebude skupinovy nazev schvalen, protoZze by mohl byt
nositelem rizika pro zdravi pacienta zejména s ohledem na rizné davkovani (napf. ASA jako analgetikum a
antiagregans).

Ad 2) Uzce pribuzné 1é¢ivé latky jsou definovany pro Géely tohoto pokynu jako latky se stejnymi nebo velmi
podobnymi farmakologickymi vlastnostmi, nalezejici ke stejné chemické a/nebo indikaéni skupiné. V takovych
pfipadech je tfeba zvazit vSechny vlastnosti pfibuznych latek v€etné Cetnosti a zavaznosti kontraindikaci,
nezadoucich U€inkd a zpusobu davkovani tak, aby ani v pfipadé zamény nemohlo dojit k poSkozeni zdravi
pacienta (napf. pfipravky obsahujici paracetamol by nemély mit skupinovy nazev s pfipravky obsahujicimi
nesteroidni antirevmatika).

Ad 3) Takové pfipravky mohou byt vzhledem k obsahu vice léCivych latek nositeli zvySeného rizika s ohledem na
nezadouci u€inky a kontraindikace latek, které obsahuji, a toto riziko je také pfi posuzovani nazvu zohlednéno.

Skupinovy nazev musi byt doplnén dalSi sou€asti nazvu, ktera dostate¢né jednotlivé pfipravky rozlisi. Tento
doplnék nazvu by mél vystihnout charakteristickou vlastnost, kterou se pfipravek dané skupiny odliSuje od
ostatnich (doporucuje se napf. uvedeni nazvu pfidané IéCivé latky, napf. Exemplin s vitaminem C, pokud se
indikace pfipravku neméni a latka je laické vefejnosti dostate€né znama). V pfipadé, Ze je k zakladnimu pfipravku
pfidano vice latek, je tfeba uvést latku nejvice rizikovou nebo latky vSechny (Exemplin s vitaminem C a kofeinem).
V takovém pfipadé Ize uvést i dostate¢né srozumitelné €asti nazvul léCivych latek (Exemplin C s kofeinem).

Doplriujici soucasti nazvu pripravkd ur¢enych pro volny prodej musi byt jednoznacné a srozumitelné nejSirsi
vefejnosti. Doporu€ujeme upfesnéni v ceském jazyce (v jiném jazyce jen v pfipadech, Ze vyraz jiz na naSem trhu
zdomacnél). Odliseni skupinovych pfipravk( s jinou IéCivou latkou &i indikaci pouze uvedenim lékové formy je
nepfijatelné.

Vyjime&né& mohou byt akceptovany skupinové nazvy pro pfipravky, jejichz vydej je vazan na |ékafsky pfedpis, a to
v pfipadech, kdy je k plivodnimu pfipravku pfidana latka, ktera neni nositelem rizika negativniho dopadu na zdravi
pacienta, nebo je v nazvu zvyraznéna charakteristicka vlastnost pfipravku. Skupinovy nazev Ize pouzit i v pfipadé
smysleného nazvu, ktery se li8i kratkym vyrazem rozliSujicim dva 1é€ivé pfFipravky, z nichz jeden je mirnou inovaci
druhého, napf. jiny vyrobni postup, pouZiti jiné pomocné latky nebo soli [éCivé latky - Exemplin X mg tablety
(obsahuje perindopril erbumin) i Exemplin Neo X mg tablety (obsahuje perindopril arginin).

| v takovém pfipadé se zvaZuje dopad na zdravi pacienta individualné s ohledem na povahu pfipravku.

Posuzovani nazvu pro pripravky registrované centralizovanou procedurou
Tyto nazvy se posuzuji v ramci spoluprace s NRG pfi EMA dle pravidel uvedenych v ,Guideline on the acceptability
of names for human medicinal products processed through the Centralised Procedure* (CPMP/328/98).%)

Predbézné posouzeni nazvu lééivych pripravk

V pfipadé Zadosti o pfedbéZné posouzeni nazvu lécivého pfipravku Ize vydat pisemné odborné stanovisko, za
které se plati Ghrada nakladd dle UST-29 (platné znéni na web SUKL, kéd 0-002). Toto stanovisko je samozfejmé
platné pouze v okamZiku jeho vydani, protoZe navrhovany nazev se mimo jiné porovnava s existujicimi i
predlozenymi nazvy IéCivych pfipravkld. S Zadosti o pfedbézné posouzeni se predklada podrobna informace o
vlastnostech pfipravku, pro ktery je nazev navrhovan (nejlépe navrh SPC nebo PIL) a doklad o zaplaceni Uhrady
nakladu. Jednu zadost Ize podat pouze pro jeden pfipravek a maximalné tfi navrzené nazvy.
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