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Nazev LP - legislativni ramec |

$ 4 odst. 1 zakona o lécCivech

Nazvem lécCivého pripravku se rozumi nazev, ktery mlze byt bud smysleny nazev
nezameénitelny s béznym nazvem nebo bézny ¢i védecky nazev doprovazeny jménem nebo
znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci.

§ 31 odst. 5 pism. a) bod 4 zakona o léCivech

Nazev neodporuje sloZeni a Ié€ivym GcCinkim pripravku a neni zaménitelny s ndzvem
jiného lécivého pripravku.

Nazev nepusobi klamavym nebo zavadéjicim dojmem pfi posouzeni ndzvu lécivého
pripravku ve vztahu k cilové skupiné pacienttli a souhrnu Gdaji o pripravku.

$ 37 odst. 1 zdkona o léCivech
Na obalu IéCivého pripravku nejsou pripustné jakékoli prvky reklamniho charakteru.

$ 6 odst. 2 vyhlasky o reqgistraci

Nazev v tisténé, rukopisné nebo vyslovené podobé neni zaménitelny s nazvem jiného
humanniho pfripravku. PFfi posouzeni zaménitelnosti se prihlédne k pravdépodobnosti

zamény LP a dlisledkdim zdmény LP na zdravi pacientd.
© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Nazev LP - legislativni ramec Il — nékteré dalsi klicové pokyny

~

~

Q

Q

Q

~

Smérnice ¢. 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich IéCivych
pfipravki

Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed
through the centralised procedure EMA/CHMP/287710/2014

Rezoluce Svétové zdravotnické organizace (WHQO) WHA 46.19, The use of stems
in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical
substances

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

Tabulka X: Standardni ndzvy Iékovych forem, zplsobi poddni a obald v jeho
platné verzi - pokyn Ustavu vychadzejici ze "Standard Terms for dosage forms,
routes of administration and containers"”, (ISBN 92-871-5734-0) — EDQM.

REG-29 pokyn Ustavu ,,Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvi Iécivych
pfipravki pro ucely registracniho rizeni”

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Nazev LP

Smysleny v Parhau Nazev je smysleny, neni zaménitelny s ndazvem jiného LP
nazev (léciva latka nebo s INN ani neobsahuje INN kmen, neodporuje slozeni
paracetamol) ani [éCivym ucinkdim LP, neplsobi klamavym nebo

zavadéjicim dojmem ve vztahu k cilové skupiné pacient(
nebo souhrnu udajl o pripravku

Bézny v’ Paracetamol MAH Nazev lécivé latky (INN) doprovazeny identifikatorem
Nazev MAH
% Paracetamol Nazev lécivé latky (INN) bez identifikatoru MAH

=, Vlyjadreni sily je vzdy soucasti nazvu LP
Exemplin 500 mg
= Vyjadreni LF musi byt souc¢dasti nazvu, pouze pokud je LP dostupny ve vice LF
Exemplin 500 mg potahované tablety

Exemplin 500 mg sumivé tablety
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Nazev LP nesmi byt:

a) V rozporu se slozenim nebo léCivymi ucinky
b) Zaménitelny s nazvem jiného LP
c) Zameénitelny s nazvem lécivé latky

d) Klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné
pacientu nebo SmPC

e) Prvkem reklamniho charakteru

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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JF Je r 4 [ ] 7y Je

a) Rozpor se slozenim nebo léCivymi ucinky

V4

=, Nazev LP odvozeny od INN latky, ktera neni v
pripravku obsazena

x Valsamol nazev ma stejny zacatek jako INN valsartan, pro LP obsahujici
paracetamol je nazev neprijatelny

=, Nazev obsahuje INN kmen

x Parazomab nazev obsahuje INN kmen —MAB vyhrazeny WHO pro monoklonalni
protilatky, pro LP obsahujici paracetamol je nazev nepfrijatelny

=, Nazev obsahuje indikace, které nejsou v SmPC

x Parangin nazev obsahuje ¢ast —angin, pro pripravek obsahujici paracetamol
je nazev nepfrijatelny, protoze neni indikovan k 1é¢bé anginy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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b) Zameénitelnost s nazvem jiného lécivého pripravku
Jiny LP:
=, Registrovany LP

X Brusen pro lécivy pripravek obsahujici paracetamol je nazev zaménitelny
s nazvem registrovaného LP Brufen, ktery obsahuje ibuprofen.
V pripadé zdmény LP nelze vyloucit ohroZeni zdravi pacientd.

» LP v reg. rizeni (NAR, MRP, DCP, CAP)
s LP se zruSenou registraci

(5)

%, Jiny vyrobek (doplnék stravy, zdravotnicky prostredek apod.)
c) Zaménitelnost s nazvem LL

x Paracemol Nazev vznikl vypusténim slabiky z INN paracetamol

x Pacetaramol Nazev vznikl presmyckou z INN paracetamol

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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d) Klamavy nebo zavadeéjici dojem ve vztahu k
cilové skupiné pacientti nebo SmPC
= Novela ZolL: Zdkonem ¢. 70/2013 se méni ZoL ¢. 378/2007 Sb.:

59.V § 31 odst. 5 pism. a) se na konci textu bodu 4 doplnuji slova ,, , a dale
zda nepUsobi klamavym nebo zavadéjicim dojmem pfri posouzeni ndzvu
|éCivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné pacientd a souhrnu udajd o
pripravku®.

— Privlastek ,,Pro déti“ jiz neni pfijatelny v nazvu lécCivého pripravku,
ktery neni indikovan vyhradné pro pediatrickou populaci

e) Reklamni charakter

x Prolove  Nazev neni smysleny, je slozen z vyznamovych slov Pro-Love. Pro LP
obsahujici sildenafil ma nazev nepripustny reklamni charakter.
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Privlastky + skupinové nazvy (umbrella names)

Privlastek musi byt jednoznacny a srozumitelny pro Sirokou verejnost. Privlastky

v nazvech LP jsou posuzovany case-by-case.

Privlastky |ze pouzit pouze k rozliSeni smyslenych nazvu v pripadech:

", RozSireni stavajici registrace LP — absolutni shoda v |éCivych latkach (nova lékova
forma, prichut apod.)
Exemplin JiZ registrovany LP, obsahuje paracetamol

v' Exemplin Rapid Obsahuje paracetamol v jiné 1ékové formé s rychlejsim nastupem Géinku

= Rozliseni skupinovych nazva (umbrella name) - pouze pro LP stejné terapeutické
skupiny, téhoz MAH, obsahujici alespon jednu stejnou léCivou latku

Exemplin Obsahuje paracetamol, indikovany ke zmirnéni bolesti a horecky

v  Exemplin Grip  Obsahuje paracetamol + fenylefrin-hydrochlorid, LP je indikovany ke zmirnéni
priznakt chripky a nachlazeni

% Exemplin proti  Obsahuje flurbiprofen, ktery zmirnuje bolest v krku
bolesti v krku
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Uvadéni nazvu soli v béznych nazvech LP

", Posuzujeme case-by-case, v pripadé, Ze je z bezpecnostniho hlediska
nezbytné rozlisSeni béznych nazvl LP obsahujicich rGzné soli jedné
|éCivé latky, pozadujeme uvedeni soli v nazvu

Rozdilné Sevelamer hydrochloride MAH — indikovan pro |é¢bu pacientl s
indikace hyperfosfatemii, IéCenych hemodialyzou nebo peritonealni
dialyzou

Sevelamer carbonate MAH — navic indikovan i pro pacienty, ktefi
nepodstupuji dialyzu

Q)

Jednotnost pro trh, tzn. pokud je jiz registrovan LP, ktery ma
z bezpecnostnich divodul sul uvedenou v bézném nazvu (nebo pokud je jiz
takovy ndzev schvdleny skupinou NRG pri EMA), nazev nového LP

obsahujiciho stejnou LL bude pfijatelny, pouze pokud bude uvedena sul v
nazvu
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Vyjadreni sily u LP obsahuijicich fixni kombinaci LL

% Ndzvy LL jsou v béZném ndzvu LP oddéleny znakem ,,/*
—

% Pokud je sila vyjadrena v objemovych jednotkach,
doporucujeme jejich oddéleni znakem ,,+“

v’ Losartan/Hydrochlorothiazid MAH 100 mg/12,5 mg
v’ Lidocain/Prilocain MAH 150 mg/ml + 50 mg/ml

x Lidocain/Prilocain MAH 150 mg/50 mg/ml

~ SmPC Guideline: mikrogramy ve vyjadreni sily rozepsany

celym slovem, nikoliv zkratkou ,,mcg“ nebo ,,ug“

v Budesonide/Formoterol MAH 160 mikrogramti/4,5 mikrogramu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Nazvy specifickych skupin LP

=, Nazvy radiofarmak
Prijatelna varianta bézného nazvu radiofarmak:

v Fluorid (18F) sodny MAH

=, Nazvy homeopatik a rostlinnych Iécivych pripravku
Pfijatelné jsou Ceské i latinské verze béznych nazvl doprovazenych
identifikatorem MAH:

v" Kalium muriaticum MAH

Vyjadreni sily u rostlinnych [écivych pfipravkl je posuzovano v souladu s pokynem Guideline
on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal
products/traditional herbal medicinal products
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Posuzovani/predkladani navrhli nazvu

" V ramci jednotlivych spravnich fizeni nazev posuzujeme ve fazi
odborného hodnoceni, nikoli ve validacni fazi. V pripadé zamitnuti
navrhovaného ndzvu nebo z marketingovych divodu muze Zadatel v
ramci doplnéni predlozit az 3 navrhy nazvu pro jeden LP

Identifikator MAH v bézném nazvu

% V bé&inych nazvech LP Ustav upfednostiiuje pro kazdého MAH pouze
1 identifikator MAH (jméno nebo znacku). V odivodnénych pripadech
viak Ustav povoluje pro 1 MAH i vice ne? 1 identifikdtor MAH

", Pri prevodu registrace na nového drzitele je tfeba podat zadost o zménu
béZzného nazvu LP (novy identifikator MAH)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 9.6.2016
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Predbézné posouzeni nazvu LP — Scientific advice

%, 1zadost = az 3 navrhy nazvu pro 1 LP

%, Zadatel predkladd zadost s dokladem o zaplaceni nahrady vydajd za
odborné ukony spolu s informacemi o pripravku (sila, LF, slozeni,
indikace, cilova skupina pacientl), idealné predlozi ndvrh SmPC

V pfipadé nedoloZeni uplnych informaci o LP Ustav nemizZe piné posoudit pfijatelnost ndzvu LP,
zejména kritéria ustanoveni § 31 odst. 5 pism. a) bodu 4 zdkona o IéCivech, tedy zda ndzev
neodporuje lécivym ucinkim pripravku nebo zda neplisobi klamavym nebo zavddéjicim dojmem
ve vztahu k cilové skupiné pacientt a souhrnu udaji o pripravku ve smyslu ustanoveni zdkona o
lécivech

Exemplin Pro déti  Privlastek ,Pro déti“ je prijatelny pouze pro LP uréeny vyhradné
pro pediatrickou populaci. V pripadé nedolozeni indikaci pripravku
a cilové skupiny pacient( nelze plné posoudit prijatelnost nazvu

%, Stanovisko je platné pouze v okamziku jeho vydani a nelze vuci nému
uplatnovat opravné prostredky
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Nazvy LP registrovanych centralizovanou procedurou

% Nazvy pro CAP nepatfi do vyluéné kompetence Ustavu, posuzuje skupina NRG
pFi EMA

= Pro LP registrované jinym nez centralizovanym postupem (NAR, MRP, DCP)
nelze pouzit stejny nazev jako pro CAP, a to ani v pfipadé skupinovych nazvi
(umbrella names)

Velka pismena v nazvu
= Pri posouzeni zamenitelnosti nazvu jsou varianty nazvu
EXEMPLIN/Exemplin/exemplin povaZovany za rovnocenné

=, Velké pismeno uprostfed nazvu vsak muze negativné ovlivnit Citelnost a
srozumitelnost nazvu. Takto zvyraznény nazev mulze byt rovnéz hodnocen jako
nepripustny prvek reklamniho charakteru.

Nazev LP v Braillove pismu

%, Dle § 37 zakona o |éCivech musi byt nazev LP uveden na vnéjsim obalu také
Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak

Napr.: LP registrovadn ve vice silach v jedné lékoveé formé - sila nutnd, LF ne
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Termin vydani REG-29 verze 3

=, Cervenec 2016

s, Platnost od data vydani

- pravidla nebudou retrospektivné uplatnovana
- pravidla budou uplatnovana na bézici zadosti
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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