Lécivé pripravky obsahujici sacharidy

U lécivych pripravkd obsahujicich l1é¢ivou latku ze skupiny sacharidd (napf. glukéza, sacharéza, apod.)
Ize vinformacich o pripravku akceptovat nazev sacharidu s koncovkou ,-osa“ i ,-6za“, nebot oba
terminy jsou spravné. Z divodu konzistence viak SUKL pozaduje uvadét nazev lé¢ivé latky jednotné ve
vSech bodech a napfi¢ vSemi texty daného Iécivého pfipravku.

SUKL ponechdva volbu nazvu sacharidu (resp. koncovky ,-osa“ & ,,-6za“) na uvazeni drzitele rozhodnuti
o registraci. Nicméné je tieba, aby drzitel pouzival zvoleny Cesky nazev jak v bodech tykajicich se
kvality, tak v klinickych bodech informaci o ptipravku.

Stejné pravidlo plati i pro léCivé pripravky s jinymi léCivymi latkami, nez jsou sacharidy, u kterych jsou
v informacich o pfipravku uvedeny nazvy sacharidd, véetné téch, které spadaji mezi pomocné latky se
znamym ucinkem dle Guideline on excipients (napf. laktéza, fruktéza apod.).
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