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Jednani zastupct SUKL s Asociacemi
SVOPL a CAFF — k pokynu REG-29 a REG-96
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Uéastnici za SUKL

Tomas Boran, reditel sekce

Jitka Vokrouhlicka, reditelka odboru koordinace a regulace
Martina Kotulkova, vedouci oddéleni narodni regulace

Eliska Jenickova, posuzovatelka nazvu |éCivych pripravkl
Martin Hospodka, posuzovatel nazvu IéCivych pripravku
FrantiSek Pavlik, koordinator registraci, posuzovatel mock-up
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e, SUKL :

Uéastnici za Asociace

CAFF:

Martin Matl, CAFF;

Zuzana Novakova, Zentiva;

Pavlina Kasparova, Gedeon Richter;
Kamila Rezaéovd, Teva

SVOPL:

Martina Simovda, Walmark;
Andrea Hruba, GSK;
Dorota Haratyk, sanofi
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e, SUKL
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1. Pouziti skupinovych nazvu pro jednu terapeutickou
skupinu, ale i s jinou lécivou latkou, v pripadé ze indikace
jsou i pro jinou léc¢ivou latku shodné
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z P V-tl k . ’ h 7 o . d t t- k k .
‘ ) ouzItli skupinovycn nazvu pro jednu terapeutiCkou sKkupinu

Podnét Asociaci:

* Moznost pouziti skupinovych nazvl pro jednu terapeutickou skupinu, ale
i s rozdilnou lékovou formou nebo |éCivou latkou, v pripadé Ze indikace
jsou i pro jinou |éCivou latku shodné (priklad: volné prodejné léky
obsahujici xylometazolin nebo nafazolin by mohly nést spolecny
umbrella name)

Vyjadreni SUKL:
e skupinovy nazev mohou mit pripravky se stejnou indikaci, které obsahuiji
alespon jednu spolec¢nou léCivou latku (Iékova forma se muze lisit)

e soucasna pravidla pro skupinové nazvy byla vytvorena na zakladé
zkuSenosti z obdobi s mirnéjsimi pravidly, kdy vznikaly velmi neprehledné
skupiny LP
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[ 7 Pouiti skupinovych nazvi pro jednu t tickou skupi 7
PS pinovych ndzvi pro jednu terapeutickou skupinu
) SUKL

Podnét Asociaci:

e Ke spravné identifikaci LP a jasnému odliSeni pripravk{ staci plné
oznaceni LP a nazev |écCivé latky, které jsou povinné uvedeny na obalu,
zameénitelnost s jinym LP proto nehrozi

Vyjadreni SUKL:
* Dle zakona o |éCivech staci k zaméné LP i jen podobny nazev — uvedeni

zminénych udajl tedy automaticky neni dostatec¢né ke spravné
identifikaci LP

e Pacient se nemusi vzdy spravné orientovat jen na zakladé informaci
uvedenych na obalu
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[ 7 Pouiti skupinovych nazvi pro jednu t tickou skupi
® pinovych ndzvi pro jednu terapeutickou skupinu
) SUKL

e Zakon o lécivech také u pozadavkl na posuzovani ndzvu léCivého
pripravku uvadi : ,,a ddle zda nepusobi klamavym nebo zavddéjicim
dojmem pri posouzeni nazvu lécivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné
pacientt a souhrnu udaju o pfipravku,” (§ 31, odst. 5, pism. a), bod 4) —
stejny nazev pro LP obsahujici jinou LL by byl zcela jisté zavadéjici

« Ceska legislativa moZnost pouzivani skupinovych nazvl explicitné neuvadi
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[ 7 Pouiti skupinovych nazvi pro jednu t tickou skupi 9
® pinovych ndzvi pro jednu terapeutickou skupinu
) SUKL

Podnét Asociaci:
e Jiné staty EU to umoznuiji

Vyjadreni SUKL:
e Prfistup ke skupinovym nazviim neni nap

v

ri¢ staty EHP jednotny

 Ustav ma pravo na posouzeni dle narodnich pozadavkd (posuzovani
nazvy je povazovano za ndrodni zalezitost)

* Nékteré staty nepovoluji skupinové nazvy v zadné podobé
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. 7 Pouziti skupinovych nazvi pro jednu terapeutickou skupinu 10
o, SUKL

Podnét Asociaci:

Navrh diskuze case-by-case (napf. izomery)

Vyjadreni SUKL:

Ustav neshledava 7adnou teoretickou moznost, kdy by pouZiti
skupinového nazvu pro pripravky s odliSnymi léCivymi latkami, véetné
rlznych izomeru, predstavovalo jasny prinos bez potencidlnich rizik

Pripadné diskuse ohledné skupinovych ndzvu pro takové pripravky tedy
nebudou relevantni a ze strany Ustavu nejsou podporovany
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2. Rozsireni a upresnéni moznosti pouzivani predpon
nebo pripon k nazvam lécivych pripravku
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V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upresnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon

Podnét Asociaci:
* Rozsifit prehled akceptovatelnych predpon a pripon, vychazejici ze
seznamu predlozenych prikladi

Vyjadfeni SUKL:

* Prehled akceptovanych predpon a pripon neexistuje a jejich pouziti jde
primo proti pokynu REG-29: “Smysleny ndzev nema byt vytvoren na
zdkladeé slozeniny dvou vyznamovych slov ¢i vyznamového slova,
doplnéného o predponu ci priponu. Nejednalo by se totiz o smysleny
nazev dle § 4 odst. 1 zakona o lécCivech (slo by o sloZeninu vyznamovych
slov).”
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V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upresnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 13

Vyjadieni SUKL:

V pokynu REG-29 v4 jsou ale uvedené priklady nékterych prijatelnych
privlastkti a uvedené pozadavky na né

Privlastek musi byt jednoznacny, snadno pochopitelny a musi se jasné
vztahovat k vlastnosti daného LP, kterou se lisi od ostatnich ptripravku se
stejnym skupinovym nazvem (= ma jasné vyjadrovat hlavni rozdil mezi
dvéma LP se stejnym skupinovym nazvem)

Vhodnost jejich pouziti posuzujeme individualné a Uplny seznam tak
nemuUze byt uveden
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V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upresnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 14

Podnét Asociaci:

MINT — v pripadeé kdy se jedna o jedinou slozku LP, Ize pouzit
predponu/pfiponu MINT jako soucdst celého nazvu LP nebo musi byt
pfedpona /pfipona samostatné?

(napf.: s priponou XYMINT nebo XY MINT nebo s predponou
MINTXY nebo MINT XY)

Vyjadreni SUKL:

Nelze pouzit ani jednu z uvedenych moznosti: tvorit nazvy pomoci
vyznamovych predpon je proti REG-29 a neni prijatelné

V pripadé, ze by jiz byl registrovan pripravek se smyslenym nazvem a
nové se registroval dalsi, ktery by mél napr. matovou prichut, bylo by je
mozné odlisit pouzitim privlastku (tedy Exemplin vs. Exemplin Mint).
Nejedna se ale o tento pripad.

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.12.2020



V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upfesnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 15

Priklady pouziti pfivlastku k rozliSeni dvou smysSlenych nazvu (dle REG-29):

Prijatelné: Exemplin — 500 mg paracetamolu, prvni registrovany pripravek

Exemplin Neo — pfipravek ma inovované slozeni/vlastnosti oproti pvodnimu, napf.
obsahuje granulovany paracetamol

svwvs

pediatrickou populaci

Exemplin Rapid — pripravek obsahuje paracetamol s rychlejSim nastupem ucinku napt. 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
pripravku

Neprijatelné: Exemplin Junior — pro pripravek obsahujici 500 mg paracetamolu indikovany pro dospélé i
pediatrickou populaci je nazev zavadéjici s ohledem na cilovou skupinu pacientt

Exemplin Neo — pokud by pfipravek byl totozny s ptivodnim pripravkem Exemplin, je nazev
v rozporu se sloZzenim a léCivymi ucinky pripravku a navic je zavadeéjici pro cilovou skupinu
pacientl
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V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upfesnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 16

Vyjadieni SUKL

FAST Pokud znamena rychlejsi nastup ucinku, jiz
pouzivame , Rapid“ (vice privlastkl pro
stejnou vlastnost by bylo matouci a
nepraktické, a neni proto zadouci)

INTENSE/MAX Pokud znamena vyssi silu, jiz pouzivame
,Forte”. Tyto privlastky jsou nejasné a zjevneée
reklamni, a proto nejsou prijatelné.
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V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upfesnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 17

Vyjadieni SUKL

EXTRA/ACTIVE Vagni, nejasné a zjevné reklamni, a proto
nejsou prijatelné.
Pozn.: privlastky EXTRA a ACTIVE byly
schvadleny v nékterych ndzvech pred ucinnosti
zakona 378/2007 Sb., o léCivech, a pred
ucinnosti pokynu REG-29 v4, nyni je jiz
neschvalujeme.

FAMILY Vagni, zavadéjici a zjevné reklamni, a proto
neni prijatelny.

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.12.2020



V¥ 4
. ® SU KL Rozsifeni a upfesnéni moznosti pouzivani predpon nebo pfipon 18

Proti kasli/prijmu;
Na bolest

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Vyjadireni SUKL

Privlastek by byl prijatelny pro odliseni
pripravku, ktery by, na rozdil od puvodniho
pripravku s danym skupinovym nazvem, byl —
pridanim dalsi lécivé latky — urcen i k 1écbé
kasle/prljmu/bolesti

V pripadé kasle je nutné rozlisit ,,suchy/vihky“

V pripadé, Ze je pavodni léCivy pripravek
indikovan k lécbé bolesti (obsahuje ibuprofen)
a novy LP obsahuje navic paracetamol, neni
pouziti privlastku ,na bolest” mozné, protoze
se indikace o lecbu bolesti nerozsiruje

8.12.2020



e, SUKL -

V 4 v 4

3. Mira akceptovatelnosti/neakceptovatelnosti pouzivani
INN a INN kmenu v nazvech
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7 Mira akceptovatelnosti/neakceptovatelnosti pouzivani INN a INN kmen( 20
' o, SUKL

Podnét Asociaci:

Blize specifikovat kolik spolecnych pismen a jak umisténych je
akceptovatelnych

Vyjadreni SUKL:

Dle rezoluce WHO WHA 46.19 nazev nema byt odvozeny od INN a nema
obsahovat INN kmeny (a to ani INN |écivé latky, kterou dany LP
obsahuje).

Nedodrzenim tohoto pravidla by mohlo dojit k znehodnoceni dlouhodobé
uzivaného systému WHO pro clenéni INN; striktni pripominkovani kazdé
casti INN v nazvech by ale zablokovalo pouzivani smyslenych nazv(

Ustav tedy hodnoti jako pFijatelné i nazvy, které néjakou &ast INN
obsahuiji, za predpokladu, Ze dana ¢ast INN je pfilis kratka a pismena INN
jsou napr. jinak rozmisténa, takze nazev LP neevokuje INN
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7 Mira akceptovatelnosti/neakceptovatelnosti pouzivani INN a INN kmena 21
' o, SUKL

Vyjadieni SUKL:

Pri posuzovani je zohlednéna i vyslovena a rukopisna podoba
posuzovanych nazvl

Vidy se jedna o pfistup case-by-case, ktery nemuze byt jasné
specifikovan kvali odliSnym vlastnostem LP a rizné délce nazvi/INN a
jejich spolecnych ¢asti

Obecné ale Ize fict, ze pokud nazev obsahuje vice nez 50 % z nazvu INN
nebo je z vice nez 50 % tvoren nazvem INN, neni pfijatelny

Priklady: u lécCivého pripravku obsahujici paracetamol nebudou prijatelné
napr. nazvy: Paracet, Paracemol, Pacetaramol, Cetamol, Paramed,
Pamedamol
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4. Mira akceptovatelnosti - podobnost/zaménitelnost
nazvu
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7 Mira akceptovatelnosti - podobnost/ énitelnost nazva 23
. ® ptovatelnosti - podobnost/zaménitelnost nazvi
) SUKL

Podnét Asociaci:

Specifikovat kolik spole¢nych pismen a jak umisténych je jesté
akceptovatelnych, aby nazev byl povazovan za nezaménitelny

Vyjadieni SUKL:

Pfi posuzovani zaménitelnosti nazvd Ustav zvaZuje celou Fadu faktor(:
konkrétni pocet pismen a jejich rozmisténi, délka nazvl, pomér shodnych
casti k délce nazvl, pocet slabik, moznosti vyslovnosti (zvukova
podobnost pri vysloveni nazvu), opticka podobnost pismen, rukopisna
podobnost, individudlni vlastnosti LP, zplisob vydeje, zpUsob vyjadreni
sily, Iékova forma, pravdépodobnost realné zamény LP a jejich rizik
zejména z hlediska bezpecnosti (ohrozeni pacienta)

uz samotna zameénitelnost (= priliSna podobnost) nazvl neni pfijatelna a
pripominkuje i v pfipadé, ze ohrozeni pacienta nehrozi
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7 Mira akceptovatelnosti - podobnost/ énitelnost nazva 24
. ® ptovatelnosti - podobnost/zaménitelnost nazvi
) SUKL

Vyjadieni SUKL:

Vidy se jedna o pfistup case-by-case, ktery nemuze byt blize specifikovan

Nazvy léCivych pripravk( z bezpecnostnich divod( dale nemaiji byt stejné
nebo velmi podobné nazviim dopliki stravy, zdravotnickych prostredki
¢i dalSich podobnych vyrobku
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5. Zavedeni mozZnosti spotrebitelského prizkumu
srozumitelnosti nebo zameénitelnosti nazvu, grafického
zpracovani vnejsiho obalu, chapani pouzitych
predpon/pfipon
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: o . SL’J KL Zavedeni mozZnosti spotfebitelského prizkumu e

Podnét Asociaci:

Moznost predlozeni a zohlednéni takovych spotrebitelskych
studii/prazkum

Specifikovat metodiku takovych studii

Vyjadreni SUKL:

Predkladani podobnych spotiebitelskych prizkumd Ustav nikdy
nepozadoval a ani jej v budoucnu neplanuje zavést pro ucely rozhodovaci
praxe

Proto Ustav ani nebude specifikovat metodiku takovych studii ¢i
prizkuma.

V pripadé predloZeni ani nebudou zohlednovany.
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l ® . SL’J KL Zavedeni moznosti spotrebitelského prizkumu

Podnét Asociaci:

Byva namitkou pro navrhovany nazey, Ze pusobi reklamnim dojmem, i
kdyz to navrhovatelem nebylo cilené.
Zde se jedna Cisté o subjektivni nazor daného posuzovatele.

Vyjadreni SUKL:

K posouzeni smyslenych nazvl se vyjadfruje ndazvovy tym slozeny ze
zastupcu posuzovatell vSech hlavnich aspektl registraci 1é¢ivych
pripravkd, véetné farmaceutl vykonavajicich praxi v [ékarné

Vysledné posouzeni je nasledné schvalovano vedenim sekce REG

Timto postupem je eliminovano riziko subjektivniho nazoru jednoho
posuzovatele

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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: o . SL’J KL Zavedeni mozZnosti spotfebitelského prizkumu ’s

Podnét Asociaci:

V nékterych pripadech je nazev hodnocen jako reklamni, pokud je
reklamni nadech v cizim jazyce, coZ je v rozporu s pfistupem SUKL
k pouZiti pripon/predpon v cizim jazyce viz bod 2

Vyjadieni SUKL:

Posuzovani srozumitelnosti privlastk( a nazvl s reklamnim potencidlem
vychazi z naprosto jinych predpokladd a pozadavku

Privlastek musi zcela jasné a jednoznacné vyjadrovat hlavni rozdil mezi LP
se stejnym skupinovym nazvem, které ma navzajem odliSovat

U reklamniho sdéleni staci, aby vyvolalo dojem, asociaci, naladu

Nejde proto o rozpor v posuzovaci praxi, protoze v kazdém pripadé se
posuzuje néco uplné jiného
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: [ . SL’J KL Zavedeni mozZnosti spotfebitelského prizkumu 2

Podnét Asociaci:

posouzeni SUKL: ,,navrzeny ndzev MABELLE je sloZeninou dvou slov ,, MA”
a ,BELLE", které v prekladu znamenaji ,ma kraska“. Nazev MABELLE tedy
neni smyslenym nazvem, a navic ma silny reklamni charakter”

Vyjadieni SUKL:

Tento priklad nedoklada Zzadnou nekonzistenci posuzovaci praxe
(posuzovani srozumitelnosti privlastkt a slov s moznym reklamnim
potencidlem vychazi ze zcela jinych predpokladlt a pozadavk()

Nadto je nazev MABELLE jiz pouzivan pro doplnék stravy
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6. REG-96 clanek 3.5. — grafické prvky na obalu

© 2020 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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l ® . SL’J KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu "

Podnét Asociaci:

Bylo by dobré upresnit pravidla pro uvadéni piktogramd, které
charakterizuji nékteré vlastnosti LP jako je napf. jeho chut nebo viné,

pripadné obsah nékterych specifickych slozek, jako jsou rostliny/rostlinné
extrakty.

Vyjadreni SUKL:
K vyobrazeni prichuti na mock-upu je v REG-96 uvedeno nasledujici:

,,Grafické zobrazeni prichuti pfipravku musi byt v souladu s SmPC,
pripadné s nazvem pripravku.”

Pokud by bylo nutné informaci vice specifikovat, REG-96 je mozné
upravit.

Rostliny/rostlinné extrakty — k této problematice mize byt REG-96
doplnén na zakladé diskuze.
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l o . SL’J KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu .

Podnét Asociaci:

nebylo povoleno uvedeni snéhové viocky na vnéjsim obalu pripravku
poukazujici na chladivou mentolovou pfichut a pripravek obsahuje
mentol, ktery je uveden v SPC v seznamu pomocnych latek — SUKL
argumentoval, Ze piktogramy nesméji mit marketingovy charakter a musi
byt v souladu se SPC. Zamér MAH nebyl marketingovy, pouze chtél
spotrebiteli poskytnout informaci o prichuti LP.

Vyjadreni SUKL:

Snéhovou vlocku nepovazujeme za vyobrazeni prichuté, ,,chladiva
prichut” neni adekvatni oznaceni prichuté.

Pokud pripravek obsahuje mentol, pak je akceptovatelné vyobrazeni
matecné rostliny, tedy napfr. listk( maty.

Vyobrazeni snéhové vlocky zaroven muze byt matouci, jelikoZz ho lze
mylné interpretovat za symbol zplsobu uchovavani LP, tedy Zze ma byt
pripravek uchovavan v mraznicce, pripadné chladnicce.
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l ® . SU KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu .

,Chladivy efekt” na obalu

* Informace typu ,chladivy efekt” by mohla byt uvedena v bodé 5.1 SmPC,
nicméné v tomto bodé se uvadi informace k |éCivé latce, nikoliv k
pomocnym latkam.

* mentol = pomocnal. - jeho ucinky a informace o ném nebudou
uvedeny v bodé 5.1 SmPC, a tudiz ani jinde v textech.

 mentol =|éciva |. - informace o ném by byly uvedené v bodé 5.1
SmPC, je mozné je uvést v bodé 1 PIL, ale na obalu se uz
mechanismus ucinku neuvadime (uvadi se pouze indikace).

Pozn.: vyjimkou jsou indikace, které jsou v podstaté vyjadreny
mechanismem ucinku, byva to u expektorancii (ke zfedéni hlenu a podpore
jeho vykaslavdni apod.). Nicméné ,,chladivy efekt mentolu” se nevdze k
indikaci ani ji nijak nevyjadruje, je to jen konstatovani, jaké md mentol
ucinky, tudiz by na obalu nebyl akceptovatelny.
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l ® . SL’J KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu »

Podnét Asociaci:

e uvedeni piktogramu, ktery charakterizuje vuni LP respektive uvedeni
informace o vUni LP primo na vnéjsim obale napf. s viini mentolu,

levandule, apod....

Vyjadieni SUKL:

* Pokud LP obsahuje napr. mentol nebo levandulové aroma, pak
akceptujeme grafické vyobrazeni matecné rostliny, tedy maty nebo
levandule.

e Stejné tak postupujeme i u obvyklejsich prichuti, napr. pomerang, citron,
jahoda atd.
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l ® . SL’J KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu i

Podnét Asociaci:

e vyobrazeni napf. casti rostliny na vnéjsim obalu LP, pokud LP obsahuje ve
slozeni odpovidajici rostlinny extrakt

Vyjadieni SUKL:

* Pokud LP obsahuje napfr. extrakt nebo koren z rostliny, na obalu
akceptujeme grafické vyobrazeni té ¢asti matecné rostliny, ktera je pro
rostlinu typicka, nebo je mozné podle ni rostlinu rozpoznat.

* Napr. u korene kostivalu akceptujeme vyobrazeni kvét(/listd,
nevyzadujeme vyobrazeni korfene.

 V tomto ohledu by bylo mozné REG-96 doplnit.
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l ® . SU KL REG 96 ¢lanek 3.5. — grafické prvky na obalu iy

Podnét Asociaci:

* rozliSeni dvou LP, které se ve slozeni liSi jen pritomnosti rostlinného
extraktu pouze v jednom z nich napf. nazev prvniho LP XY a druhého XY s
hermankem.

Vyjadieni SUKL:
e Zde velmi zaleZi na konkrétnim pripravku.

* Pokud by se jednalo o tradi¢ni rostlinné pripravky (obsahujici nékolik
rostlin) a jeden by obsahoval navic hermanek, nelze na ném vyobrazit
pouze hermanek a ostatni slozky nezobrazovat.

* Pokud by ale byly vyobrazeny vsechny rostliny a na druhém LP byl
vyobrazen hermanek navic, bylo by to akceptovatelné.

* Pokud by se ale jednalo o LP jiného puvodu nez rostlinného, napr. pastilky
na bolest v krku, a druhy LP by obsahoval navic hermanek, pak by bylo
akceptovatelné na druhém LP graficky vyobrazit pouze hefmanek.
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Upozornéni SUKL: dosud neupravené nazvy dle REG-29 verze 4

REG-29 v4: zavedeno nové pojeti nazvu lécCivého pripravku,
kdy vyjadreni sily a Ilékové formy jiz nadale neni nedilnou
soucasti nazvu lécivého pripravku (sila a LF jsou ale dale
soucasti plného oznaceni LP)

Zverejnéni pokynu: 19. 12. 2016, platnost od: 1. 1. 2017
Prechodné obdobi: 1. 1. 2017 - 1. 1. 2020

Vyzvy na webu Ustavu: 30. 11. 2016 a 21. 1. 2020 +
upozornéni na kazdém seminari REG a schuzkach s Asociacemi

Aktudlné neupravenych nazvu: 546 z celkového poctu 6740

Deadline pro Upravu: 1.1.2020
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. 7 Neupravené nazvy dle REG-29 verze 4
o, SUKL
Upozorneéni: dosud neupravené nazvy dle REG-29 verze 4

SUKL d@irazné apeluje na viechny drzitele rozhodnuti o registraci, ktefi ve
stanoveném terminu (tj. do 1. 1. 2020) neprovedli Upravu nazvl u
dotcenych léCivych pripravkl, aby tak ucinili neprodleng,

pripadné aby prostfednictvim e-mailu zaslaného na nazvy@sukl.cz
nejpozdé&ji do 31. 12. 2020 sdélili Ustavu

v planovany harmonogram predlozeni zmén, v ramci nichZz budou nazvy
upraveny nebo

v' zddvodnéni ponechani pivodniho ndzvu z hlediska bezpeéného
pouzivani LP

jinak budou na zacatku roku 2021 adresné zaslany vyzvy vsem, kteri tak do

konce roku 2020 neucinili.

Upravu nazvd Ize provést v rdmci textovych zmén klasifikace ,,C“ (typ IA, IB
nebo Il) nebo v rdmci prodlouzeni platnosti registrace, a nebo separatni
zmeénou IB, klasifikace A.2b.
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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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