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Navrh revize pokynu REG-29
Posuzovani nazvi

Posuzovani nazvu

)

lanovana revize posuzovaci praxe a pokynu REG-29

)

P
Primarni duvod: revize NRG guideline
P

)

riblizeni se pravidldm pro ndzvy CAPs

)

Termin: do konce roku 2024

)

Moznost zasilat podnéty na revizi pokynu — viz dale
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Hlavni zameéreni na:

~, Bezpecné pouzivani LP

s, Zameénitelnost s jinymi LP
= Nazev nesmi byt zavadéjici
= Nazev nesmi byt reklamni
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Navrh revize pokynu REG-29
Posuzovani nazva
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’ Vyznamova slova

Vyznamova slova

AKTUALNE:
=, Nazev obsahuje vyznamové slovo — neprijatelné

= Nazev je sloZzeninou vyznamovych slov — neprijatelné

NAVRH DO REVIZE:
1. Odvozeni o vyznamového slova — neprijatelné pouze pokud je reklamni nebo zavadéjici

2. Vyznamove slovo jako takové v nazvu — nadale neprijatelné

%, vétsi dliraz na vyznamova slova v ¢estiné a obecné znama slova v anglictiné

%, slozenina vyznamovych slov neprijatelna pouze pokud jsou pouzita slova evidentni
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‘ Odvozeni od INN Iécivé latky

Odvozeni od INN lécivé latky

AKTUALNE:

, Nazev odvozen od INN jakékoliv IéCivé |atky (obsazené i neobsazené v daném LP)
— neprijatelné

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2024



Y 4
' ‘ Navrh revize pokynu REG-29
’ Odvozeni od INN lécivé latky

Odvozeni od INN lécivé latky

NAVRH DO REVIZE:

= Nazev odvozen od lécivé latky/léCivych latek obsazené v daném LP — prijatelné,
pokud:
* neni zameénitelné s danym INN nazvem
* v pripadé kombinaci LL nesmi byt signifikantné odvozen pouze od jedné LL

%, Nazev podobny INN LL neobsazené v daném LP — neprijatelné

N
= Nazev vytvoreny pouhym zkracenim LL — neprijatelné (vysoka podobnost s INN)

"~ Posuzovano case-by-case, ohled na:
* mnozstvi spolecnych pismen, sekvence pismen, umisténi sekvence
* nelze defaultné aplikovat pravidlo 50% podobnosti
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Navrh revize pokynu REG-29
Obsazené INN kmeny

Obsazené INN kmeny

AKTUALNE:
~, Nazev obsahuje INN kmen — neprijatelné

" INN kmeny o 2 znacich — benevolentnéjsi pristup

NAVRH DO REVIZE:
= Obecné by nazvy nemély INN kmeny obsahovat

~, Posuzovani case-by-case
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Navrh revize pokynu REG-29
Odvozeni od indikace

Odvozeni od indikace

AKTUALNE:

~, Nazev odvozen od indikace — neprijatelné

NAVRH DO REVIZE:

~, Nazev odvozen od indikace — prijatelné, pokud:
* neni zavadéjici (nesmi byt podobny s jinou indikaci)
* v pripadé vice schvdlenych indikaci selektivné nezdlraznuje pouze nékteré
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Navrh revize pokynu REG-29
Zaménitelnost s jinymi LP

Zamenitelnost s jinymi LP

VETSi DURAZ NA PROFIL LP:

Indikace

)

)

Cilova skupina pacientu

)

Lékova forma

)

Cesta podani

)

Zpusob vydeje

)

Obecné zachazeni s LP (napf. uchovavani, rekonstituce, radiofarmaka)
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Navrh revize pokynu REG-29
Ostatni

Ostatni

NOVE DEFINOVANE PODMINKY NAZVU:

, Diakritika
v zakladnim nazvu — neprijatelné
* v privlastku — prijatelné

= Cislice
e v zakladnim nazvu — neprijatelné
* v privlastku — prijatelné

%, Vyslovitelnost nazvu — nazev musi byt vyslovitelny
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’ Ostatni

Ostatni

ZUSTAVA BEZE ZMENY:

)

Nazev nesmi obsahovat rizné znaky jako je —; *; +; % a jiné
N

)

azev nesmi byt sloZzen z vice slov (s vyjimkou skupinovych nazvu)

)

> Nazev smysleny nazev nesmi kombinovat velka a mala pismena (pokud to nema
bezpecnostni vyznam)

=~ Nazev nesmi byt urazlivy, nebo mit negativni Ci vulgarni zabarveni

= Ndazev nesmi byt jakymkoliv zplisobem klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k
SmPC nebo pacientiim

% Registrované ochranné znamky — pro posouzeni nazvu irelevantni
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’ Privlastky (umbrella names)

Privlastky (umbrella names)

ZUstava beze zmény, kromé:

, Pouziti privlastku v pripadée, ze neexistuje LP se zakladnim nazvem — noveée
prijatelné u prichuti, nebo na zakladé bezpecného pouziti LP

= napr.:
Exemplin citron

Exemplin 1x tydne
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‘ ‘ Podnéty

Moznost zasilat podnéty na revizi pokynu

)

Vyzva bude umisténa na web SUKL
Termin: do 31. 7. 2024

Na adresu: nazvy@sukl.cz

)

)

Preferenc¢neé zasilat souhrn navrhu za kazdou Asociaci

)

Nejedna se o vefejné pfipominkovani — SUKL nebude k podnétdm zasilat
vyporadani

)

= Nutno zachovat ohled na prezentovanou koncepci

>, Nova pravidla platna az od ucinnosti nové verze pokynu
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tel.: +420 272 185 111
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