REG-29 verze 5 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazva léCivych pfFipravka pro ucely
registracniho fizeni

Tento pokyn nahrazuje REG-29 verze 4 s platnosti od 1. 7. 2025.

Obsah

1. Pravni predpisy @ SOUVISEJICT PrameENY ......coccuieii ittt e e e eatae e e s araeeeeanes 1
2. Nazvy léCivych pFipravkl — definice a 0becné PrinCipy ......cccveeecveeeieeeiiee e 3
3. Kdy predkladat ndavrh ndazvu [ECIVENO PFPravku........occueieieciiiiiiiiie et 4
3.1. N oY W =T o 1 1 - ol IR 4
3.2 WA oV a1 A 4= =1 = Tol TP 5
4, Kritéria hodnoceni pfi posuzovani ndzvl [éCivych pripravki ........cccoeeeeeeeeceeicieeccieeceeee e 5
4.1. Obecné principy posuzovani ptijatelnosti ndzvu léCivého pripravku ........ccoceveeiiiiiieeiciinen. 5
4.2. BEZNY NAzeV — KIitéria POSUZOVANT ....ccccviiiiieiieie ettt ettt e e et e e s e e s sbeeeeesanee 7
4.3. Smysleny Nazev — Kritéria POSUZOVANT ..ccccuvviei ittt e e e vee e e e s 9
4.4, Skupinové nazvy (,Umbrella Names”) ... oiie et 12
4.5. Zvlastni pravidla na obsah nazvu pro vybrané druhy Iécivych pripravkid .......cccccceeeeevveennnen. 13
5. Nazev [éCivého prFipravku v BrailloVE PiSMU .....ccccvieeiiiiiieiciiee et saee e 15
6 Predbézné posouzeni nazvl IECivych PrPravkl .......cccveiiieeeiieecieecee e 15
7. HIaseni zamény lécivych pripravk(l souvisejicich s podobnosti NndzvU.........ccccccveevveeeveennee. 16
8 POUZité ZKratky @ tEIMINY .ooveeee et e e e e sre e e e e sata e e e e ensaeeeennnaeeeeas 16

Tento pokyn je vytvoren k ulehéeni orientace v problematice nazvl |écivych pfipravkl (dale jen
,ndzvi“) a v pravidlech pro posuzovani a tvorbu nazvl s ohledem na ochranu vefejného zdravi,
bezpecnost pacientl a legislativni pozadavky.

Pokyn je vyddvan Statnim Gstavem pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav” nebo ,SUKL“) v souladu
s pravnimi pfedpisy uvedenymi nize.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Jeho obsah vsak vychdazi mimo jiné z pozadavkd legislativy a pokynl EMA, které jsou pravné zavazné.

Ustav si vyhrazuje pravo na Upravu posuzovaci praxe na zakladé zkuenosti nebo nové zjisténych
bezpecnostnich rizik.

Pokyn k posuzovani prijatelnosti nazv( lécivych pfripravk( plati pro vsechny I|écivé pripravky
registrované narodni a MR/DC procedurou, a to bez ohledu na zplsob vydeje.

Tento pokyn se nevztahuje na nazvy léCivych pfipravk( registrovanych centralizovanou procedurou
(ndzvy téchto Iécivych pripravku se Fidi pokynem EMA/CHMP/287710/2014).

1. Pravni predpisy a souvisejici prameny

e 73dkon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon
o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”)

e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |éCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,registracni vyhlaska“)

e Smérnice 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pripravki (déle
jen ,Smérnice 2001/83/ES")
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Nafizeni €. 726/2004/ES, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich lé¢ivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro
|éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen "naftizeni ¢. 726/2004")

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“)
Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed through the
centralised procedure EMA/CHMP/287710/2014 (Pokyny pro posuzovani nazvl humannich
|éCivych pripravkid registrovanych centralizovanym postupem) (dale jen ,,pokyn NRG EMA®)
Rezoluce Svétové zdravotnické organizace (WHA 46.19) (dale jen ,,rezoluce WHO")

The use of stems in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for
pharmaceutical substances (dale jen ,INN kmeny*)

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 (Doporuceni QRD k vyjadreni sily v ndzvech humannich I1écivych
pripravk( registrovanych centralizovanym postupem (jak je stanoveno v bodé 1 SmPC a v sekci
nazvu na obalu a v PIL)) (dale jen ,doporuceni QRD EMA®)

Guideline on summary of product characteristics (SmPC) Notice to Applicants (dale je ,SmPC
Guideline”)

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use (ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869) (dale jen , Guideline on Readability”)

European Medicines Agency pre-authorisation procedural advice for users of the centralised
procedure (ddle jen ,Pfedregistracni doporuceni EMA®)

Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal medicinal
products/traditional herbal medicinal products EMA/287539/2005 (dale jen , Guideline on
herbal products”)

Guideline on medicinal gases: pharmaceutical documentation CPMP/QWP/1719/00 (dale jen
,Guideline on medicinal gases”)

Tabulka X: Standardni nazvy lékovych forem, zplsobl podani a obald v jeho platné verzi —
pokyn Ustavu vychazejici ze "Standard Terms for dosage forms, routes of administration and
containers", (ISBN 92-871-5734-0). Koordinaci zajistuje pracovni skupina Evropského
direktoratu pro jakost lé¢iv (EDQM) (web Ustavu: — Primys| a organizace/Léc&iva/Registrace
|éc¢iv/Podklady pro registraci |éCivych pripravkl/Tabulka X — Standardni nazvy lékovych forem,
zpUsobU podani a obal() (dale jen , Tabulka X“)

Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information (EMA/25090/2002)
(dale jen ,,EMA stylistic matters”)

Q&A — Generic Applications (CMDh/272/2009)

UST-29: Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné ukony, nahrady za uUkony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni ukony (kéd 0-002) (dale jen ,UST-29)

Obecné legislativni pozadavky:

U

§ 4 odst. 1 zakona o léCivech: Nazvem lécivého pfipravku se rozumi nazev, ktery mlize byt bud
smysleny nazev nezaménitelny s béZnym nazvem nebo béiny ¢i védecky nazev doprovazeny
jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci. BéZznym nazvem se
rozumi mezindrodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo,
v pfipadé Ze takovy mezindrodni nechranény nazev neexistuje, obvykle pouzivany nazev;

§ 31 odst. 5 pism. a) bod 4 zdkona o léCivech: nazev |éCivého pripravku neodporuje jeho slozeni
a lécivym ucinklim a neni zaménitelny s nazvem jiného lécivého pfipravku jiz registrovaného
podle § 25 odst. 1, nebo o jeho? registraci jiz byla poddna Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
Zadost, kterd nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem
oznamenym agenture predmétem zadosti o registraci postupem Evropské unie, a déle zda
neplsobi klamavym nebo zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu léc¢ivého pripravku ve
vztahu k cilové skupiné pacient( a souhrnu tudajl o pfipravku;
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§ 37 odst. 1 zakona o |é¢ivech: Udaje uvadéné na vnéj$im a vnitfnim obalu humanniho lé¢ivého
pripravku, s vyjimkou homeopatickych pripravk( registrovanych podle § 28, musi byt v souladu
se schvalenym souhrnem udajl o pfipravku. Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udajd,
které se uvadéji na vnéjsim a vnitfnim obalu humanniho lécivého pfipravku, udaje uvddéné na
malych a zvlastnich typech obal(, véetné oball 1éCivych pripravkl obsahujicich radionuklidy,
a dale podminky uvedeni udaju pro identifikaci humanniho léfivého pripravku, nejde-li
o jedineény identifikdtor, mezinarodné uzndvanym identifikacnim standardem, ktery slouzi
pro elektronické zpracovani a vyhovuje pozadavkim standardniho kédovaciho systému,
a pfipadné uvedeni klasifikace stanovené pro vydej humanniho Ié&ivého pFipravku. Udaje
uvedené na obalu humanniho lécivého ptipravku musi byt snadno citelné, srozumitelné
a nesmazatelné. Na obalu humannich lé¢ivych pfipravkd musi byt uveden kod pridéleny podle
§ 32 odst. 5. Na obalu humanniho léc¢ivého pfipravku nejsou pripustné jakékoli prvky
reklamniho charakteru. Nazev humanniho |écivého pfipravku musi byt uveden na vnéjsim
obalu také Braillovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak;

§ 6 odst. 2 registracni vyhlasky: Pfi posuzovani zaménitelnosti nazvi podle § 31 odst. 5 pism.
a) bodu 4 zakona o |éCivech se zohledni predevsim, zda nazev v tisténé, rukopisné nebo
vyslovené podobé neni zaménitelny s ndzvem jiného humanniho ptipravku. Pfi posuzovani
se prihlédne k pravdépodobnosti zamény pfi béZzném zachazeni s humannim pfipravkem
a disledkdim mozné zamény na zdravi pacientd;

¢lanek 6 odst. 1 natizeni ¢. 726/2004: Kazda zadost o registraci humanniho lé¢ivého pfipravku
musi obsahovat konkrétni a UpIné Gdaje a dokumenty uvedené v ¢l. 8 odst. 3, v ¢lancich 10,
10a, 10b nebo 11 smérnice 2001/83/ES a v jeji pfiloze |. Dokumenty musi obsahovat prohlaseni
o tom, Ze klinickd hodnoceni provedend mimo Evropskou unii spliuji etické poZadavky
smérnice 2001/20/ES. Tyto udaje a dokumenty musi zohledriovat jedine¢nou povahu
pozadované registrace jako registrace Spolecenstvi a kromé vyjimecnych pfipadt tykajicich
se pouzivani prava ochrannych znamek zahrnovat pouiiti jednotného nazvu pro dotycny
lécivy pfFipravek;

¢lanek 1 odst. 20 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES: Nazvem léc¢ivého
pfipravku se rozumi: Nazev, kterym muze byt bud smyslenym nazvem nezaménitelnym
s béZnym ndzvem, nebo béZznym ¢i védeckym ndzvem doprovazenym obchodni znac¢kou nebo
jménem drzitele rozhodnuti o registraci;

¢lanek 1 odst. 21 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES: BéZnym nazvem se
rozumi: Mezindrodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci nebo,
v pfipadé Ze neexistuje, obvykly béZny nazev;

¢lanek 3, odst. 3 pism. c) nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004: generikum
(pozn.: k centralizované registrovanému origindlu) je registrovdano pod stejnym nazvem ve
vSech clenskych statech, kde byla Zadost podana. Pro Ucely tohoto ustanoveni se vSechny
jazykové verze INN (mezindrodni nechranény nazev) povaZzuji za stejny nazev.

2. Nazvy lécivych pfipravki — definice a obecné principy

Nazev |éCivého pfipravku je nedilnou soulasti registrace a jeho spravné stanoveni je vyznamnym
prostfedkem individualizace |é¢ivého pfipravku. Nazev léCivého pfipravku je definovan jako ,,...ndzev,
ktery muZe byt bud smysleny ndzev nezaménitelny s béZznym ndzvem nebo bézZny (i védecky ndzev
doprovdzeny jménem nebo znackou oznacujicimi drZitele rozhodnuti o registraci...”.

Uvedené ustanoveni zakona o lé¢ivech v sobé zahrnuje jednak definici nazvu, tak i zakladni kritéria pro
jeho obsah. Nazvem lécivého pfipravku tak mulze byt jen:

smysleny nazev nezaménitelny s béznym nazvem nebo

bézny ¢i védecky nazev doprovazeny jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti
o registraci (dale jen ,MAH").
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Nazev tedy mlZe mit podobu smysleného nazvu nebo bézného ¢i védeckého nazvu doprovazeného
jménem nebo znackou MAH. Nazev léCivého pripravku je v informacich o pfipravku ndsledovan
standardnim vyjadifenim sily s jednotkami a standardnim vyjadienim lékové formy (dle Tabulky X).
Nazev spolecné se silou a Iékovou formou tvoti plné oznaceni lécivého pripravku.

[ NAZEV ] = [ SILA ] = [LEKOVA FORMA]

Obrdzek 1: PIné oznaceni Iécivého pFipravku

PFi posouzeni zamé&nitelnosti nazvu légivého pFipravku (jak béZného, tak smysleného) bude Ustav vidy
hodnotit plné oznaceni lécivého pripravku, tzn. nazev ndsledovany vyjadienim sily (spolecné
s jednotkami) a lékové formy, uvedené Zadatelem v bodé 1 SmPC. Pro ucely registracniho fizeni vSak
Zadatel v Zadosti o registraci (pfip. vannexu 5.19) uvadi pouze nazev (bez vyjadreni sily a Iékové formy).
Vyjadreni sily

Udaj o sile se uvadi pred vyjadienim lékové formy, jak vyplyva z dikce pfiloh vyhlasky o registraci, na
které je odkazovdno na str. 1. Vyjadreni sily musi byt vidy v souladu s odbornymi udaji v SmPC, PIL a na
obalu, a zaroven s vyjadrenim sily ostatnich registrovanych pripravku se stejnou lécivou latkou/latkami
ve stejné ¢i podobné lékové formé (vyjadreni sily se fidi podrobnéjsimi pokyny uvedenymi
v doporuéeni QRD EMA a SmPC Guideline). Vyjadreni sily musi byt vidy doprovdzeno prislusnymi
jednotkami. Pro zachovani jednoty v ramci EU by mélo byt vyjadreni sily uvedeno v objemové (i
hmotnostni jednotce a nikoli procenty (doporuceni QRD EMA). V souladu se SmPC Guideline
a s doporucenim Readability Guideline by mikrogramy jako jednotky ve vyjadreni sily mély byt
z bezpecénostnich divodu vidy rozepsany celym slovem. V pripadé malych vnitfnich oball je povoleno
pouzit zkratku pro mikrogramy — ug, coz je v souladu s EMA stylistic matters. U nové registrovanych
latek v CR musi vyjadreni sily odpovidat standarddm pouzivanym v EU. U pfipravkl s vice nei tfemi
|é¢ivymi latkami nebo u léCivych pfipravkd, kde by Ciselné vyjadreni bylo obtizné, nemusi vyjadreni sily
nasledovat nazev lécivého ptipravku.

Vyjadfeni lékové formy

Vyjadreni Iékové formy musi odpovidat standardnim termintm (viz Tabulka X). V souladu s pfilohami
vyhlasky o registraci a predregistracnim doporuc¢enim EMA bude Ustav pozadovat, aby bylo pIné
oznaceni léCivého pfipravku v informacich o pfipravku vidy uvddéno v tomto poradi: <ndzev> <sila>
<lékova forma>.

V bodé 1 SmPC, obalu a v Uvodu PIL je tedy vidy uvddéno plné oznaceni léCivého pripravku (bez
oddéleni nazvu lécivého pripravku od sily a Iékové formy interpunkénimi znaménky ¢i formatovanim).

3. Kdy predkladat navrh nazvu lécivého pripravku

3.1. Nova registrace

V ramci jednotlivych spravnich fizeni Ustav posuzuje predloZeny navrh nazvu légivého piipravku ve fazi
odborného hodnoceni, nikoli ve valida&ni fazi. V p¥ipadé zamitnuti nazvu Ustavem, nebo pokud adatel
z marketingovych ddvod( navrhuje v priibéhu procedury novy nazev, Ustav v rdmci kazdého doplnéni
akceptuje predlozeni az 3 navrhil ndzv( v preferenénim poradi. P¥ipadné pripominky zasild Ustav dle
stanovenych harmonogram( (v souladu se zakonem o |écivech, spravnim fadem, Nafizenim komise
a CMDh Best practice guides viz web CMDh).
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Ndrodni procedura:

U Zadosti o novou registraci je nazev léCivého pripravku soucasti predloZzené dokumentace (modul 1.2)
a je uveden ve formuldfi Zadosti (eAF) v bodé 2.1.

MR/DC procedura:

U Zadosti o novou registraci je nazev léCivého pripravku soucasti predloZzené dokumentace (modul 1.2)
aje uveden v eAF v bodé 2.1 (pokud je navrieny nazev stejny ve vSech ¢lenskych statech), pripadné
v annexu 5.19 (pokud se navrzeny ndzev lisi v riznych ¢lenskych statech).

Nazev lécCivého pripravku by mél byt schvalen prfed ukoncenim evropské faze procedury (tzn. pred
vydanim End of Procedure). Hodnoceni pfijatelnosti ndzvu v narodni fazi procedury Ustav povoluje
pouze ve vyjimecnych pfipadech, kdy nebyl v pribéhu evropské faze procedury navrien Zadny
akceptovatelny nazev. V pripadé akceptace nazvu v pribéhu evropské faze procedury jiz neni mozné
nazev v ndrodni fazi ménit, a tedy ani Zadat o posouzeni dalSiho nazvu.

3.2. Zmény registrace

Nazev lécivého pfipravku je po jeho zaregistrovani mozné zménit predloZzenim Zadosti o zménu
registrace typu IB pfislusné klasifikace. LéCivé ptipravky registrované MR/DC procedurou predkladaji
MRP zménu a narodné registrované lécivé pripravky narodni zménu s pfislusnou platbou nahrad vydajt
a spravnim poplatkem.

Po udéleni registrace léCivému pfipravku neni mozné meénit ndzev jinak nez pfisluSnou zménou
registrace uvedenou vyse. Nazev neni mozné ménit v rdmci jinych spravnich fizeni (napf. pti prevodu
registrace nebo prodlouZeni platnosti registrace).

4. Kritéria hodnoceni pfi posuzovani nazvu lécivych pripravki

Nasledujici kritéria hodnoceni je potfeba vnimat jako obecné platna pravidla a kazdy nazev je
posuzovan individualné. Zavéry hodnoceni nazvu pro jeden léCivy pfipravek nelze automaticky
aplikovat na hodnoceni ndzvu jiného Iécivého pFipravku.

Pfi posuzovani prijatelnosti navrzenych nazvi je kladen dlraz na ochranu vefejného zdravi
a bezpecnost pacientl pfi soucasném respektovani rozvoje farmaceutického priimyslu.

4.1. Obecné principy posuzovani ptijatelnosti nazvu lécivého pripravku

Nazev léCivého pfipravku nesmi byt:

a) vrozporu se sloZzenim predmétného Iécivého pripravku a jeho deklarovanymi léCivymi Ucinky,

b) zaménitelny s ndzvem jiz registrovaného lécivého pfipravku nebo pfipravku, o jeho? registraci jiz
bylo pozadano,

c) zameénitelny s nazvem lécivé latky,

d) klamavy nebo zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientl a souhrnu tudaji o pfipravku,

e) prvkem reklamniho charakteru,

f) kombinaci smysleného a bézného ¢i védeckého nazvu doprovazeného jménem nebo znackou
MAH.

Priklady

Prijatelné:

Paracetamol MAH — béZzny nazev

Exemplin — smysleny ndzev
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Neprijatelné:

Paracetamol Medicin — v pfipadé, Ze Medicin je nazev jiného léCivého pfipravku,
nejde o identifikdtor MAH, ale o kombinaci bézného a smysleného nazvu

Exemplin Medicin — nazev je kombinaci dvou smyslenych ndzva registrovanych
|éCivych pripravk Exemplin a Medicin

Medicin MAH — kombinace smysleného nazvu lécivého pfipravku a identifikatoru
MAH

Zameénitelnost s nazvem jiného pripravku

Nazev nesmi byt zaménitelny v tiSténé, rukopisné nebo vyslovené formé s nazvem jiného lécivého
pfipravku. Jinym [éCivym pfipravkem se rozumi dfive zaregistrovany pripravek (ndrodné
i centralizované registrovany) nebo pfipravek, o jehoZ registraci byla podana Zadost, ktera nebyla
pravomocné zamitnuta. Za ,,jiny pripravek" se povazuje i pfipravek po provedené zméné registrace,
ktery smi byt pouZivan do uplynuti doby pouZitelnosti v podobé pred touto zménou (tj. 1éCivy pripravek
se stavem registrace ,,B“). V Uvahu jsou brany i nazvy pfipravkd, u nichZ byla registrace pozastavena
nebo pozbyla platnosti. V takovych pripadech Ustav zvaiuje moinost mylné interpretace nazvu
s ohledem na dfivéjsi pouzivani a vlastnosti léCivého pripravku s podobnym ndzvem a téZz moznost
pozdéjsiho obnoveni pozastavené registrace lécivého pripravku.

K posouzeni pouiZiti ndzvu pripravku, jehoZ registrace byla zrusena, ¢i pripravku zaménitelného
s ndzvem takového pfipravku nebo pfipravku stazeného z trhu, jde-li o pfipravky s odliSnou Ié¢ivou
latkou, Ustav pristupuje obdobné jako EMA v pokynu NRG re-use, tedy na bazi ,case-by-case”. Ustav
vidy posoudi, jak dlouho byl ptipravek na trhu, jak byl vefejnosti znam, jaka rizika by mohla plynout
z pfipadné zamény pripravkd apod., a teprve s prihlédnutim k témto okolnostem takovy nazev schvali
nebo zamitne.

PouZiti ndzvu pfipravku zaménitelného s nazvem pfipravku, jehoZ registrace byla zrusena, nebo
pfipravku stazeného z trhu, jde-li o pfipravky se stejnou léCivou latkou, se stejnymi nebo velmi
podobnymi indikacemi, kontraindikacemi, interakcemi atd., je mozné. Ustav viak vidy posoudi, jaka
rizika by mohla plynout z pfipadné zamény téchto pfipravkid. Pokud pfipravek se starSim nazvem nebyl
nikdy uveden na cesky trh, je mozné jeho nazev pouzit i pro jinou Iécivou latku (i jiného MAH) pfi
zachovani ostatnich pravidel uvedenych v tomto pokynu.

K nazvim schvdlenym pracovni skupinou Name Review Group (NRG) pfi EMA pro |éCivé ptipravky,
které budou nebo jiz jsou pfihlaseny k registraci centralizovanou procedurou EMA, se pfistupuje stejné
jako k nazviim pFipravk( v registraénim fizeni vedeném Ustavem. Z uvedeného pro upfesnéni vyplyva,
Ze stejny nazev neni mozné pouzit pro pfipravky s odliSnym kvalitativnim sloZzenim [éCivych latek
(s vyjimkou skupinovych nazvu, viz kapitola 8), a Ze navrhovany nazev nové registrovaného pfipravku
nesmi byt ani totoZny, ani natolik podobny ndzvu jiz registrovaného pfipravku, aby nemohlo dojit k
jakékoli zaméné (tzn., Ze z divodli zaménitelnosti ¢i mylné interpretace nazev nesmi byt zavadéjici
anema v sobé obsahovat smysleny nazev jiz zaregistrovaného |écivého pripravku). Pfi posuzovani
zaménitelnosti se pfihlédne k pravdépodobnosti zdmény pfi béiném zachazeni s pfipravkem
a disledkdm pripadné zamény na zdravi pacient(.

PFi posuzovani zaménitelnosti 1é¢ivych pripravks Ustav pfihlizi mimo jiné k nasledujicim vlastnostem

|éCivych pripravki:

e indikace,

e cilova populace pacientd,

e zamysleny zdravotnicky pracovnik (napf. shodna odbornost predepisujiciho lékare, podani na
specializovaném pracovisti apod.),

e |ékova forma,
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e cesta podani,

e sila,

e narocnost manipulace s léCivym pripravkem, kterd mize ovlivnit spravné poutziti, napf. pokyny
k pouziti, zpUsob uchovavani pfipravku, pouzité technologie, dfive identifikované chyby
v medikaci, standardni pokyny pro zdravotnické pracovniky,

e nastaveni vydeje, davkovani, pfipadné pfiprava a pouZiti/podani pfipravku,

e existence kontrolnich mechanism, tj. postup spojeny s predepisovanim, vydejem, pfipravou
nebo poddnim, které mohou sniZit riziko chyb v medikaci. Pfikladem mohou byt postupy pfi
rekonstituci pfipravkll ve formé prasku, edukace pacienta v prfipadé l|ééby chronického
onemocnéni, vysoce specializované vyrobni a/nebo personalizované postupy pro zachazeni
s |é¢ivymi pripravky pro moderni terapii nebo s radiofarmaky,

e zpUsob vydeje (napf. vydej na lIékarsky predpis, volné prodejny IéCivy pripravek),

e mira podobnosti ndazvu versus potencialni ohrozeni pacienta v pripadé zamény.

Nazev lécivého pripravku by nemél byt stejny ani zaménitelny s ndzvy veterindrnich lécivych
pripravk, zdravotnickych prostiedku, doplrku stravy, kosmetickych pFipravku nebo jinych vyrobka,
a to ani v pfipadé tzv. skupinovych nazvi (viz nize). Na lécivé pripravky, jejich kontrolu, zplsob vyroby
a dokumentaci jsou totiz kladeny zcela jiné pozadavky ne? na ostatni vyrobky. Ustav sice v pribéhu
spravniho fizeni neposuzuje zaménitelnost navrhovaného nazvu s nazvem jiného vyrobku, avsak
v zajmu ochrany verejného zdravi, pokud se v prabéhu fizeni dozvi o tom, Ze existuje jiny vyrobek
s ndzvem, ktery je zaménitelny s ndzvem navrhovanym pro lécivy pfipravek, upozorni predkladatele
navrhu na tuto skutecnost, pripadné uvede rizika, kterd by z mozné zdmény mohla vzniknout, pokud
jsou mu zndma, a nazev bude pripominkovan jako nepfijatelny (s ohledem na zajisténi ochrany
vefejného zdravi a bezpecnosti pacienta). Je vSak povinnosti ZadatelU, aby vZdy peclivé zvazili moznosti
a rizika zamény navrhovaného nazvu s nazvem jiného vyrobku a pfi predkladani navrhl nazvu vidy
preferovali takovou variantu, pfi niz bude v nejvétsi mife zajiSténa ochrana verejného zdravi
a bezpecnosti pro pacienta a spotiebitele.

Pokud i pres upozornéni Ustavu Zadatel trvd na navrieném ndazvu, musi si byt védom své plné
odpovédnosti za mozné poruseni pravidel hospodarské soutéze (nekald soutéz) a pfipadnou Skodu,
kterou by po zaregistrovani a uvedeni |écivého pfipravku na trh mohl zplsobit tomu, kdo jiz uvadi na
trh jiné vyrobky se zaménitelnym ndzvem.

Ve vsech Ceskych textech, které se predkladaji ke schvaleni, nelze u ndzvu pfipravku uvadét znacku ®,
pfip. ™. Uvedeni téchto symboll za ochrannou zndmkou je plné v kompetenci a odpovédnosti
7adatele, Ustav neovétuje jejich opravnénost a neuvadéji se tedy ve schvalenych textech SmPC,
pFibalové informaci, na obalech ani v rozhodnutich Ustavu. V souladu s ustanovenim § 31 odst. 9
zakona o lécivech se v ramci registracniho fizeni prava k ochrané prlimyslového vlastnictvi neposuzuiji.
Tyto znacky si mize drzitel dodatecné doplnit do schvalenych textli. Na mock-upech (a tedy i na baleni
pFipravku uvddéném na trh) je mozné uvadét symboly pro ochranné zndmky ® a ™, nicméné uvedeni
téchto symboll je pIné v kompetenci a odpovédnosti zadatele/drzitele.

4.2. Béiny nazev - kritéria posuzovani

BéZny nazev je v obecné roviné definovan jako mezindrodni nechranény nazev (dale ,INN“)
doporucéeny WHO nebo, v pfipadé Ze takovy mezinarodni nechranény nazev neexistuje, obvykle
pouzivany nazev, doprovazeny jménem nebo znackou oznacujicimi drzitele rozhodnuti o registraci
(dale jen ,identifikator MAH").

V ptipadé pouziti béZzného nazvu je tedy potifeba dodrZzovat nasledujici pravidla:

e Pokud existuje INN doporu¢eny WHO, je poZadovano, aby na zakladé rezoluce WHO byl v béZném

nazvu lécivého pripravku uveden tak, jak je WHO publikovan v seznamu INN (napf. bez pouZiti
zkratek), aby bylo vylouceno riziko mylné interpretace nazvu ¢i zamény IéCivych pripravkd.
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Pokud existuje modifikovany INN (INNM) doporuc¢eny WHO, je poZadovano, aby byl v béZném

nazvu lécivého pripravku uveden tak, jak je WHO publikovan (napt. bez pouziti zkratek).

Pokud INN neexistuje, Ize dle Ustavu pouZit prednostni béiny nazev, a to v nasledujicim

preferencnim poradi:

- lékopisny nazev (dle Ceského lékopisu, Evropského lékopisu),

- nazev pouzivany odbornou verejnosti, uvedeny jako prednostni védecky ndzev v databazi
Ustavu,

- ve vyjimecnych pfipadech Ize pouzZit i ndzev uzivany odbornou verejnosti, ktery neodpovida
prednostnimu védeckému nadzvu v databazi Ustavu, nicméné je zavedeny v ¢eském prostiedi
a/nebo je srozumitelné&jsi pro pacienta (tyto pfipady jsou posuzovany individudlné).

V CR jsou akceptovatelné lingvistické verze srozumitelné ¢eskému spottebiteli (¢eské a anglické

béZné ndzvy), pro homeopatika a nékteré rostlinné 1éCivé pripravky lze pouZit i latinské nazvy.

Identifikdator MAH by mél odpovidat celému nebo ¢asti oficidlniho ndzvu drzitele rozhodnuti
o registraci.

Identifikdtor MAH nesmi byt akronymem (zkratkou), pokud se nejednd o registrovanou
ochrannou zndmku drzitele rozhodnuti o registraci, ktera jasné odkazuje na drzitele a pomaha jej
identifikovat. V takovém pripadé vsak drzitel musi predloZit potvrzeni o vlastnictvi této ochranné
znamky. Pouziti takového akronymu vsak nesmi mit reklamni charakter a nesmi byt v rozporu
s ohledem na pouziti uc¢inné latky v souvislosti s navrhovanou terapeutickou indikaci.

S ohledem na zajisténi jednodussi identifikace léCivych ptipravkd, a tedy i s ohledem na
bezpeénost uZivani a predepisovani Ustav doporucuje, aby kazdy drzitel rozhodnuti o registraci
pouZival v béZinych ndazvech léclivych pfipravkd pouze jeden identifikator. V odlvodnénych
pripadech véak Ustav mGze pro jednoho drzitele povolit vice ne? jeden identifikator (napf. pokud
jiz drzitel md pod béznym nazvem zaregistrovany ptipravek a zddd o novou registraci pfipravku se
stejnou lécivou latkou ve stejné sile a [ékové formé).

Z uvedeného vyplyva, e pfi pfevodu registrace na nového drzitele rozhodnuti o registraci Ustav
vyzaduje podani zZadosti o zménu bézného nazvu léCivého pripravku (identifikdtoru MAH), protoze
identifikator dle zakona musi oznacovat drzitele rozhodnuti o registraci (tedy aktudlniho drzitele
rozhodnuti o registraci).

V souladu s pokynem NRG EMA nejsou interpunkéni znaménka mezi INN a identifikdtorem MAH
pfijatelnd, s vyjimkou fixnich kombinaci dvou a vice Ié&ivych latek, u kterych Ustav doporuduje
oddéleni nazvu lécivych latek znakem ,,/“.

Pozn.: Pokud je sila jednotlivych sloZek pfipravku vyjddiena v objemovych jednotkdch, Ustav pfi
uvddeéni vyjadreni sily v informacich o pfipravku (jako soucdsti plného oznaceni IécCivého pfipravku)
doporucuje jejich oddéleni znakem ,,+“.

Priklady béznych nazvi

Prijatelné — existuje INN:

Paracetamol MAH

Paracetamol/ibuprofen MAH

Prijatelné — neexistuje INN, ale existuje Iékopisny ndzev:

Glukosa MAH

Prijatelné — neexistuje INN ani Iékopisny ndzev, je tedy tfeba pouZit pfednostni védecky ndzev:

Selen MAH
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Neprijatelné varianty béZného ndzvu:

Paracetamol — INN bez uvedeni identifikatoru MAH

Paracet MAH — zkraceny INN, ndzev neni bézny

Paracetamolum MAH — nazev |éCivé latky je v latiné

4.3. Smysleny nazev — kritéria posuzovani

Vyznamovad slova

Za smysleny ndzev je mozné povaZzovat pouze skutecné vymysleny (fiktivni) jednoslovny nazev, nikoliv
vyznamové slovo Ci béZzné uzivané jméno (nazev by totiZz neodpovidal nejen zakonné definici nazvu
|éCivého pripravku, ale nemusel by odpovidat ani poZzadavkim na Udaje uvadéné na obalu léCivého
pfipravku). Smysleny ndzev odvozeny od vyznamového slova v ¢eském nebo anglickém (pfip. jiném)
jazyce véak Ustav mGze hodnotit jako pfijatelny za predpokladu, e takovy ndzev neni reklamni, ani
nepUsobi zavadéjicim dojmem s ohledem na sloZeni a IécCivé ucinky a ve vztahu k cilové skupiné
pacientl a souhrnu udajl o pfipravku.

Smysleny ndzev nesmi byt urdzlivy, nebo mit negativni ¢i vulgarni zabarveni, a to zejména v pfipadech,
kdy smysleny nazev je vytvoren tak, Ze v Ceském jazyce mize mit vznikly nazev vyznam.

Zohlednéni lékové formy

vevs

PFi posuzovani nazvu légivého piipravku Ustav bere v Gvahu i moznost pozdé&jsi registrace pripravku
v nové lékové formé. Presto, byl-li nazev léCivého pripravku dfive posouzen jako nezaménitelny pro
urcitou lékovou formu, neznamend to, Ze bude automaticky pfijatelny pro jinou Iékovou formu,
protoZe nazev u jiné lékové formy mlze mit jiné parametry zaménitelnosti z pohledu praktického
pouziti. LéCivy pripravek obsahujici prolécivo ¢i metabolit urcité |éCivé latky musi mit jiny nazev nez
pfipravek s touto lécivou latkou, protoZe se jedna o pfipravek jiného kvalitativniho sloZeni.

Odvozeni od jinych ndzvii

Smysleny nazev léivého pripravku nesmi obsahovat cely nazev jiného |éCivého ptipravku. Pfipadné
vyjimky jsou posuzovany individudlné s ohledem na potenciadlni zaménitelnost a miru podobnosti.
V pfipadé, kdy smyslené nazvy nesdili stejnd pismena ve stejném poradi, vsak mlzZe byt zdména
vyhodnocena jako pravdépodobna, jelikozZ je zohledriovan i aspekt, jakym zplsobem je nazev vniman
lidskym mozkem (tzv. kognitivni chyba spojend alespon se stfedni mirou podobnosti v tisténé,
rukopisné nebo vyslovené formé).

Odvozeni od ndzvu drZitele

Nejsou akceptovatelné smyslené nazvy, které jsou vyznamné podobné nazvu farmaceutickych
spole¢nosti nebo ve kterych je nazev drzitele dominanté obsaZzen, pfipadné na néj smysleny nazev
vyraznym zpUsobem odkazuje. Takovy nazev mize byt hodnocen jako reklamni, eventualné by také
mohl byt zavadéjici, pokud by pfipominal ndzev jiného drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pfipravku.

Odvozeni od indikace

Céste¢né odvozeni od indikace smysleného nazvu lé¢ivého pripravku je obecné mozné. Nicméné
v pfipadé lécivého pripravku pro vice indikaci, kdy je ndzev odvozen pouze od casti z nich, mize byt
takovy nazev povaZovan za matouci, a tudiz nepfijatelny.

Srozumitelnost ndazvii a specidlni znaky
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Velmi kratké smyslené nazvy slozené naptiklad z fetézce samohlasek nebo souhldsek maze Ustav
hodnotit jako nepfijatelné, jelikoZz nemusi byt dostatecné pro spravnou identifikaci [éCivych pFipravk.
Ustav proto doporucuje, aby smyslené nazvy byly alespofi étyFpismenné.

V navrhovaném smysleném nazvu by se ddle nemély pouzivat symboly, oznaceni davek a lékarské
zkratky bézné pouzivané pro komunikaci pti predepisovani, jelikoz jejich vyskyt v nazvu by mohl
zpUsobit napf. chybu v medikaci.

Smysleny nazev Iécivého pripravku se nesmi skladat vyhradné z akronymd (tzn. zkratek z pocatecnich
pismen slov) a nesmi obsahovat Cislice ani nepismenné znaky typu +, -, =, *, & a podobné. Zaroven
nesmi obsahovat diakritiku (s vyjimkou ptivlastkd u skupinovych nazvQ, viz nize).

Ustav také nedoporuduje pouziti obtizné vyslovitelnych smyslenych nazv(, jeliko? takové nazvy mohou
vést k nespravné identifikaci l1é¢ivého pripravku.

Velkd a mald pismena v ndzvu

Velkd a mald pismena uvnitf smysleného nazvu nejsou s odhledem na formaty databazi IéCivych
pripravkl (vétSinou jen velkd pismena) povaZovana za dostatecny rozliSovaci znak. PFi posuzovani
zaménitelnosti nazvud jsou varianty nazvd EXEMPLIN/Exemplin/exemplin povaZovany za ekvivalentni.
Pouziti velkych pismen uprostfed smysleného ndzvu tak neni relevantni a takovy nazev bude
posuzovan jako kdyby byly vSechny znaky uvedeny jednou velikosti (napf. ExemPlin bude posuzovan
jako EXEMPLIN). Pouziti velkych pismen uprostied nazvu v informacich o pripravku se tidi pokynem
EMA stylistic matters.

Oznaceni zdravotnického prostiedku jako soucdst ndzvu

Pokud je smysleny nazev léCivého pripravku doprovazen nazvem zdravotnického prostiedku (napft.
oznacenim typu inhalatoru ¢i typu predplnéného pera), nesmi byt zaménitelny v tisténé, rukopisné
nebo vyslovené formé s nazvem jiného lé¢ivého pripravku. Nazev zdravotnického prostfedku neni
povazovan za prvek, ktery dostatecné odlisuje léCivé pfipravky.

V ptipadé, kdy je jednoslovny nazev doprovazen ndzvem zdravotnického prostiedku, neuplatriuje se
podminka poufziti jednoslovného nazvu.

Grafické provedeni nazvu

PFi posuzovani pfijatelnosti smysleného nazvu je také zohledriovan design obalu pfedevsim v pripadé,
pokud je smysleny nazev povazovan za podobny jinému smyslenému ndzvu patficimu stejnému drziteli
rozhodnuti o registraci. Pozadavky na grafické uvedeni nazvu na obalu jsou definovdny v pokynu
Ustavu REG-96.

Podobnost s mezindarodnimi nechranénymi ndazvy (INN)

Smysleny nazev nesmi obsahovat mezinarodni nechranény nazev (INN) doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci (dale jen ,WHO") nebo jeho kmeny (dale ,INN kmeny*“, které jsou vyhrazené
WHO pro urcitou skupinu latek, viz dokument WHO ,,Use of stems in the selection of International
Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical substances”). Smysleny nazev by dale nemél byt
vyznamné odvozen od INN, a to z toho dlivodu, aby nedoslo k mylné interpretaci, Ze se jedna o nazev
nové lécCivé latky nebo Ze pripravek ma jiné slozeni a Iécivé Ucinky. NedodrZzenim tohoto pravidla
vyjadreného v rezoluci WHO by mohlo dojit k znehodnoceni dlouhodobé uzivaného systému WHO pro
¢lenéni INN.

V pripadé fixnich kombinaci léCivych latek nesmi byt smysleny nazev vyznamné odvozen pouze od INN
jedné z |éCivych latek, protoZe by to bylo zavadéjici vzhledem ke sloZeni a IéCivym Gcinkdm.
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V rdmci posuzovani podobnosti s INN jsou hodnoceny dvé kritéria — podobnost s vlastnim nebo
odliSnym INN (tzn. zda je ndzev podobny INN nazvu latky, kterou pfipravek obsahuje, ¢i nikoliv)
a pfitomnost INN kmene.

PFi posuzovani podobnosti smy$leného nazvu s INN pouzivd Ustav obecné pfi svém rozhodovani
»pravidlo 50% podobnosti“ s cilem identifikovat pfipady, kdy je 50 % a vice navrhovaného smysleného
nazvu tvoreno ¢astmi INN a/nebo 50 % a vice INN je zahrnuto do navrZzeného smysleného nazvu. Déle
je hodnocena sdilend posloupnost pismen, jejich pofadi a umisténi v ndzvu a to, zda navrzeny smysleny
nazev obsahuje INN kmen pro stejnou nebo odlisnou farmakologickou/chemickou vlastnost.

PFi posuzovani podobnosti s INN také mUzZe hrat roli fonetickd podobnost, jako napft. ,,i“a ,y“, ,,d“a ,t“
,s“a ,z* apod. Ustav proto doporucuje, aby drzitel pred predlozenim navrhu nazvu zvazil pfipadnou
podobnost s INN (navrzenymi, doporu¢enymi nebo revidovanymi INN) a/nebo pfitomnost INN kmenu.

Na zakladé téchto skutecnosti Ustav hodnoti kazdy navrh na bazi ,,case-by-case” a nelze tedy ur¢it, ze
nizsi podobnost nez 50 % je automaticky pfijatelna, a analogicky vyssi podobnost nez 50 % je
automaticky nepfijatelna.

Priklady smyslenych nazvt

Prijatelné — smysleny ndzev lécivého pripravku obsahujiciho paracetamol:

Parhau — nazev je smysleny, neni zaménitelny s nazvem jiného IéCivého pripravku
ani s INN, neobsahuje INN kmeny, neodporuje sloZzeni ani léCivym ucinkdm
pripravku, neni zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientli ani k SmPC, nema
reklamni charakter

Levpar — nazev obsahuje vyznamové slovo ,lev”, které viak neplsobi reklamné, ani
neni zavadeéjici s ohledem na sloZeni a |écivé ucinky ptipravku

Prijatelné — smysleny ndzev lécCivého pripravku obsahujiciho fixni kombinaci telmisartan/amlodipin:

Amtel — nazev je smysleny, i presto, Ze je vytvofen z pocatecnich pismen INN
telmisartan a amlodipin (nizsi nez 50% podobnost s INN, neodporuje sloZeni ani
|éCivym ucinklm ptipravku, neni zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacient(l ani
k SmPC, nema reklamni charakter

Neprijatelné — smysleny ndzev IécCivého pripravku obsahujiciho paracetamol:

Parazorex — obsahuje INN kmen —orex vyhrazeny WHO pro anorektika

Paracet — ndzev vznikl prostym zkracenim INN paracetamol, vy$si nez 50%
podobnost s INN

Paracemol — nazev vznikl pouhym vypusténim jedné slabiky z INN, vyssi nez 50%
podobnost s INN a je zaménitelny s béZnym nazvem lécivé latky, v tomto pripadé s
INN paracetamol

Pacetaramol — nazev vznikl presmyckou z INN paracetamol, vy3si nez 50%
podobnost s INN

Brusen — nazev je zaménitelny s ndzvem registrovaného lécivého pripravku Brufen
(obsahuijiciho jinou lécivou latku — ibuprofen)

Topnaplast — nazev je slozeninou vyznamovych slov ,top“ a ,ndplast”, kterd jsou
v ndzvu obsaZena celd, vyznamové slovo ,top” muizZe mit navic reklamni charakter
av pripadé pripravku dostupného napfr. ve formé potahovanych tablet je takovy
nazev zavadéjici ve vztahu k cilové skupiné pacientli a SmPC
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Parababy — nazev neni smysleny, obsahuje vyznamové slovo ,baby” a navic
v pfipadé, Ze pripravek neni uréen pouze pro pediatrickou populaci, plsobi nazev
klamavym dojmem na cilovou skupinu pacientd a je v rozporu s tdaji v SmPC

Valsamol — pro léCivy pfipravek obsahujici paracetamol je nazev zavadéjici
s ohledem na sloZeni a Iécivé ucinky pripravku, kvili vyssi nez 50% podobnosti s INN
valsartan, a tudiz indikuje obsah |écivé Iatky valsartanu

Neprijatelné — smysleny ndzev IéCivého pripravku obsahujiciho fixni kombinaci
telmisartan/amlodipin:

Amlodel — nazev je pfevainé vytvoren z pocatecnich pismen INN amlodipin (vyssi
nez 50% podobnost s INN), navic, vzhledem k tomu, Ze pfipravek obsahuje i 1éCivou
latku telmisartan, tak takovy nazev odporuje sloZeni a IéCivym uUcinklm ptipravku
a je zavadeéjici ve vztahu k cilové skupiné pacient(i a k SmPC.

4.4. Skupinové nazvy (,Umbrella Names*)

Obecné se jako skupinové nazvy pripravkd oznacuji nazvy pripravkd stejné terapeutické skupiny, téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci, jejichz zakladni smysleny ndzev je stejny a doplnény o dalsi ¢ast
(pfivlastek), ktera jednotlivé pripravky dostate¢né rozlisi a podd pacientovi nebo zdravotnickému
pracovnikovi informaci, kterda mu pomUzZe v orientaci a zabrani mylné interpretaci nazvu nebo
Spatnému uziti pripravku. Zakladnim predpokladem pro pouziti skupinového nazvu je, ze vSechny
pripravky dané skupiny obsahuji alespon jednu stejnou Iéc¢ivou latku a maji stejny nebo obdobny
terapeuticky efekt.

Zakladni skupinovy ndzev

Zakladnim skupinovym nazvem bez pfivlastku by mél byt nazev ptipravku s nejjednodussim sloZzenim
a privlastek musi spolu se zakladnim nazvem tvofit ,stavebnici”.

Zakladni skupinovy ndzev musi byt vidy oddélen od pfivlastku mezerou.

Privlastek

Privlastek v ndazvu by mél vystihnout charakteristickou vlastnost, kterou se pfipravek dané skupiny
odlisuje od vsech ostatnich léCivych pripravk(l v této skupiné.

.....

Doporucujeme poufziti pfivlastkd v ceském jazyce (v jiném jazyce jen v pfipadech, Ze vyraz jiz na ¢eském
trhu zdomacnél).

Vzhledem k moZnosti mylné interpretace nazvu se privlastky nesmi skladat ze samostatnych pismen
a nesmi obsahovat nepismenné znaky typu +, -, =, *, & apod. Ze stejného dvodu Ustav preferuje, aby
privlastky byly alespon tfipismenné vyrazy. V nékterych pripadech vsak poufziti cisel mize byt
pfijatelné, napf. u vakcin.

Privlastky je mozné pouZit i v pfipadé, Ze neexistuje léCivy pripravek se zakladnim skupinovym nazvem
bez privlastku. Nicméné toto Ize jen za situace, Ze se jedna o vSseobecné znamy a zavedeny pfivlastek,
ktery je Sirokou verejnosti pochopitelny a vystihuje charakteristickou vlastnost, kterou se lécivy
pfipravek odlisuje od obdobnych registrovanych lécivych pripravkd. Za tyto pripady se povaZuji
privliastky uvedené v nasledujici tabulce. V odlivodnénych pripadech je vSak na zakladé posouzeni
Ustavu mozné pougziti i jinych pFiviastkd.

Priklady zavedenych a obecné akceptovatelnych priviastk

pfiviastek: specifickd vlastnost lécivého pfipravku:
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Prolong pfipravek s prodlouzenym ucinkem (napf. tablety s prodlouzenym
uvolnovanim)

Rapid pfipravek s rychlejSim nastupem ucinku (napf. Sumivé tablety, nebo
mékké tobolky)

Horky napoj ptipravek ur€eny k pfipravé peroralniho roztoku, ktery se pred uzitim ma
rozpustit v horké vodé

Pro déti / Junior / Baby | pfipravek urceny vyhradné pro pediatrickou populaci

Pro dospélé pripravek uréeny vyhradné pro dospélé

Neo / Novum oznaceni mirné inovace lécivého pripravku, napf. mikronizace lécivé
latky nebo reformulace pripravku

Pomeranc / Citron /... rozliseni prichuti (pomerancové/citronové/...) u jinak stejnych pripravkd

1x denné pripravek se pouzivd pouze jedenkrat denné oproti béznému ddvkovani
obdobnych LP

S vitaminem C ptipravek navic svitaminem C, pokud se indikace pfipravku neméni
alatka je laické verejnosti dostatecné zndma (v pfipadé, Ze je
k zakladnimu ptipravku pfiddno vice latek, je tfeba tuto skutecnost
v ndzvu zohlednit, napft. ,,s vitaminem C a kofeinem®).

Plus / Combi / Duo pripravek svice lécivymi ldtkami (v pripadé pfivlastku ,Duo” ma
pripravek celkové pouze dvé lécivé latky)

Forte pripravek s vyrazné vyssi silou
Disperg / Distab pfipravek s [ékovou formou tablet dispergovatelnych v Ustech
Grip pFipravek obsahuje napf. kombinaci analgetika/antipyretika a fenylefrin-

hydrochloridu a je oproti zakladnimu nazvu indikovany k |écbé priznakU
chtipky a nachlazeni

Kazdy lécivy pripravek ma jiné vlastnosti, a proto nelze stanovit Uplny seznam pfijatelnych pfivlastka,
vidy zaleZi na vlastnostech konkrétniho pfipravku, jestli je pro néj dany pfivlastek vhodny a dostatecné
odlisuje pfipravek ze stejné fady nebo od obdobnych registrovanych Iécivych ptipravkd.

4.5. Zvlastni pravidla na obsah nazvu pro vybrané druhy lécCivych pfipravki

Vakciny

Pti pridani nového sérotypu k vakcinam, v jejichzZ slozeni je obsaZzeno nékolik sérotypl(, je tfeba tuto
skutecnost zohlednit v ndzvu. Nazev pfipravku by mél byt nasledovan poétem sérotypd, jejichz popis
je uveden ve slozeni ptipravku (napf. ,Smysleny nazev” X sérotypl ...“). Stejné se postupuje pfri
pojmenovani vakcin obsahujicich rlizné typy antigenl pfi pfidani nového typu antigenu. Nové vakciny
jsou registrovany predevsim procedurou dle nafizeni ¢. 726/2004. Tento pozadavek je v souladu
s pokynem NRG EMA.

Radiofarmaka

Za zvlastni skupinu pfipravkd jsou z pohledu ndzvu povaZovana radiofarmaka, predevsim vzhledem
k rozdilnému zpGsobu nakladani s nimi. S ohledem na specifika této indika¢ni skupiny Ustav pfistupuje
k posuzovani nazva v souladu s pokynem NRG EMA. Ve smysleném ndzvu nesmi byt uveden cilovy
organ, aby v pfipadé rozsiteni indikace zahrnujici nové cilové organy nazev nebyl zavadéjici. Dale nazev
radiofarmaka nesmi obsahovat nazev ¢i znacku izotopu, pokud neni v pfipravku obsazen. S ohledem
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na specifika této indika¢ni skupiny Ustav pFistupuje k posuzovani nazv(i v souladu s pokynem NRG
EMA.

Priklady

Prijatelné:

Fluorid (18F) sodny MAH — neexistuje INN, jedna se o |ékopisny nazev s uvedenim
Cisla izotopu a znackou prvku ve formatu: <Radionuklid> <(Cislo izotopu a znacka
prvku)> <ligand nebo nosi¢> <MAH>

Homeopatika a rostlinné pripravky

BéZné nazvy homeopatik a rostlinnych lécivych pripravki mohou byt tvoreny ceskym ¢i latinskym
|ékopisnym ndzvem, pfipadné béiné uZivanym ndzvem, pokud I|ékopisny ndzev neexistuje,
doprovazenym jménem nebo znackou drZitele rozhodnuti o registraci. Misto latinského nazvu muze
byt pouZit i nazev, ktery je béiné zaveden v homeopatické praxi (prednostni Iékopisné nazvy pro
homeopatika v Némeckém Iékopisu, pfipadné Francouzském lékopisu), pokud je v pfibalové informaci
a na obalu nasledovan pfislusSnym béZznym ndzvem latky, ze které je ptipravek vyroben.

Vyjadreni sily u rostlinnych Iécivych ptipravkl je posuzovano v souladu s Guideline on herbal products.

Priklady
Prijatelné:
Kalium muriaticum MAH - homeopaticky ndzev doprovazeny identifikdtorem
drzitele
Acidum phosphoricum MAH - latinsky ndzev [écivé Ilatky ndsledovany
identifikdtorem drzitele
Medicindlni plyny

Nazvy medicinalnich plynt v souladu s Guideline on medicinal gases musi obsahovat vyraz
,medicindIni“. U smyslenych nazv( takovych pripravkd je postacujici, je-li takovy nazev v SmPC,
pfibalové informaci a na obalu ndsledovan standardnim vyjadfenim lékové formy: Medicinal gas,
compressed = medicinalni plyn, stlaceny, Medicinal gas, cryogenic = medicinalni plyn, kryogenni,
Medicinal gas, liquified = medicindlni plyn, zkapalnény.

Priklady

Prijatelné:

Oxid dusny medicindlni MAH - béiny ndzev plynu nasledovany slovem
,medicindlni” a identifikatorem drzitele

Lécivé latky v riznych formdch

V pfipadé, Ze se léciva latka vyskytuje v registrovanych pfipravcich ve vice formach (samotna baze, sul,
ester), Ustav v souladu s dal$imi Iékovymi agenturami EU doporucuje odliseni béznych nazv( légivych
ptipravk(, které obsahuji riznou formu lécivé latky, uvedenim konkrétni soli/formy lé¢ivé latky v nazvu
|é¢ivého pripravku.

V ptipadé, Ze se léciva latka vyskytuje v registrovanych pfipravcich jen v jedné formé, neni nutné
rozliseni nazvl uvedenim konkrétni soli v ndzvu lécivého pfipravku.

Pokud by oviem pFipravek pod béznym nazvem konkrétni soli jiz byl v CR zaregistrovan nebo by takovy
nazev byl schvaleny skupinou NRG pii EMA, pak s ohledem na bezpecnost pfi pfedepisovani i uzivani

Stranka 14z 16



lé¢ivého pripravku Ustav vyZaduje dodrZeni jednotnosti pro trh, tzn., e béiny nazev ptipravku
obsahujiciho stejnou lécCivou latku bude pfijatelny, pouze pokud bude obsahovat nazev konkrétni soli.

Priklady

Prijatelné:

Levocetirizin MAH — ptipravek obsahuje levocetirizin-dihydrochlorid, levocetirizin
se nevyskytuje v registrovanych pfipravcich v jiné formé, neni nutné uvedeni
konkrétni soli v béZném nazvu

Mycophenolate mofetil MAH — pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, jsou
zaregistrovany i pripravky obsahujici sodnou sl kyseliny mykofenolové, které maji
odlisné indikace

Perindopril MAH — prvni verze pfipravku na trhu, obsahuje perindopril-erbumin

Perindopril arginin MAH — pfipravek obsahuje perindopril-arginin, nutné rozliSeni
od jiz zaregistrovanych pripravki na trhu, které obsahuji perindopril-erbumin

Neprijatelné:

Mycophenolate MAH - pfipravek obsahuje mofetil-mykofenolat, nazev neni
v souladu s nazvy zaregistrovanych pripravkid obsahujicich mofetil-mykofenolat,
a proto je zavadéjici s ohledem na slozeni lé¢ivého pfipravku

Perindopril MAH — pro pfipravek obsahujici perindopril-arginin je nazev zavadéjici
s ohledem na sloZeni |éCivého pripravku, protoZe registrované pfipravky s ndzvem
Perindopril MAH obsahuji perindopril-erbumin

5. Nazev lécivého pripravku v Braillové pismu

Nazev humadnniho Ié¢ivého pripravku musi byt uveden na vnéjsim obalu také Braillovym pismem, neni-
li stanoveno rozhodnutim o registraci jinak.

Technické parametry Braillova pisma se fidi normou EN ISO 17351 Packaging — Braille on Packaging for
medicinal products (1ISO 17351:2013).

Na vnéjsim obalu lécivého pfipravku musi byt nazev pfipravku uveden v Braillové pismu tak, jak byl

schvalen Ustavem v bodé 16 ozna&eni na obalu. Nazev v Braillové pismu musi byt uveden tak, aby bylo

mozZné jednoznacné identifikovat dany lécivy pfipravek.

e Pro |éCivé pFipravky, které jsou registrované pouze v jedné sile, je pfijatelné, aby nazev pfipravku
v Braillové pismu obsahoval pouze smysleny ¢i béZzny ndzev bez uvedeni sily a Iékové formy.

e\ pfipadé, Ze je pripravek registrovan ve vice silach v jedné Iékové formé, je nutné, aby nazev
v Braillové pismu obsahoval smysleny ¢i béZny nazev nasledovany silou. Uvedeni |ékové formy
neni v tomto pfipadé nezbytné.

e Pokud je pripravek registrovan ve vice silach i vice Iékovych formach, je tfeba, aby byl smysleny i
béZny nazev nasledovan silou a Iékovou formou.

V rdmci posuzovani ndzvu v Braillové pismu se nerozlisuji velkd a mala pismena.

Pozn.: Pokud za ndzvem v Braillové pismu ndsleduje i vyjadreni sily obsahujici jednotky ,,mikrogramy”,
Ustav v odiivodnénych pfipadech (napf. nedostatek mista na obalu) netrvd na rozepsdni jednotek
plnym slovem, ale akceptuje jejich vyjddreni v Braillové pismu ve zkratce ,mcg*“. Ustav rovné? akceptuje
zjednodusené ndzvy lékovych forem dle Tabulky X v ndzvu uvedeném Braillovym pismem.

6. Predbéiné posouzeni nazvt lécivych pripravku

V pripadé 7adosti o predbéZné posouzeni ndzvu léc¢ivého piipravku Ustav vyda pisemné odborné
stanovisko, za které je Zadatel povinen uhradit ndklady za odborné uUkony stanovené vyhlaskou c.
472/2008 Sh., ve znéni pozdéjsich predpist (v podrobnostech viz UST-29 v platném znéni dostupny na
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webovych strankdch Ustavu, kéd platby: 0-002). Toto stanovisko je platné pouze v okamZiku jeho
vydani, protoZe navrhovany ndzev se mimo jiné porovnava s existujicimi ndzvy ¢i s nazvy lécivych
pfipravkl v registracnim tizeni. Aby mohl byt ndzev posouzen, Zadatel spolu se Zadosti o predbézné
posouzeni nazvu predklada plné oznaceni l|éCivého pfFipravku, tj. uvede navrhovany nazev,
predpokladanou silu a lékovou formu, dale podrobné informace o vlastnostech pfipravku, pro ktery je
nazev navrhovan (pfedpokladana indikace, cilova skupina pacientl, sloZeni |écCivého pfipravku;
optimalné je predloZen ndvrh SmPC, pokud jej ma Zadatel k dispozici) a doklad o zaplaceni ndhrady
vydaj. Na #adosti, které nebudou obsahovat uvedenou specifikaci, nebude Ustav pohlizet jako na
validné podané a vyzada si doplnéni ve vyse uvedeném rozsahu. V jedné Zadosti mlze byt predlozeno
libovolné mnozZstvi ndvrh(l nazva, pricemz casovy rozsah 1 hodina odpovida posouzeni tfech nazva pro
jeden lécivy pripravek (tj. Zadost o konzultaci s 6 navrhy nazvl bude Uctovana v ¢asovém rozsahu 2
hodin atd.).

Zadosti o predbéiné posouzeni ndzvu doporudujeme zasilat elektronicky na adresu posta@sukl.gov.cz.
Ustav ndsledné zasild Zadateli elektronicky odborné vyjadreni, zda navrhované nazvy jsou & nejsou
akceptovatelné, které je platné pouze ke dni jeho vydani a neni mozné vici nému uplatiovat opravné
prostredky.

7. Hlaseni zamény lécivych pripravka souvisejicich s podobnosti nazvi

Ustav vyzyva k hlageni jakychkoli chyb v medikaci, zejména zamén Ié¢ivych pfipravkd, které souviseji
s podobnosti nazva léc¢ivych pripravkd, at uz k zaméné dojde na Urovni pfedepisovani, vydeje nebo
pouziti léCivého pripravku. Obzvlasté dulleZitd jsou hlaseni pripadd, kdy doSlo nebo mohlo dojit
k ohroZeni zdravi pacientl. Hlaseni je mozné zasilat e-mailem na adresy nazvy@sukl.gov.cz a zaroven
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

8. Pouzité zkratky a terminy

Abecedni seznam pouZitych zkratek:

CAF ..ttt formular Zadosti

EMA oo Evropska agentura pro |éCivé pfipravky

INN e mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou
organizaci

INNM ..o modifikovany mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci

MAH. ... drzitel rozhodnuti o registraci

MR/DC....ovveeveeeereeereeenen, procedura vzajemného uznavani/decentralizovana procedura

NRG...ooiiieeeeeee e pracovni skupina EMA pro hodnoceni nazvi (Name Review Group)

PIL e pribalova informace

e registrovana ochranna znamka

SMPC..ceeeeieieeeeeee e, souhrn Udaja o pfipravku

™

....................................... neregistrovana obchodni znacka

PouZité terminy:

Driitel ...ccovveeveeeeeeieeee drzitel rozhodnuti o registraci

Informace o pfipravku....... Souhrn Udajl o pfipravku, Pfibalovd informace a Oznaceni na obalu

PIné oznaceni ptipravku ....ndzev |éCivého pfipravku nasledovany vyjadrenim sily véetné jednotek
a lékovou formou

Tabulka X ...ccovveevreeerieenee, Standardni nazvy lékovych forem, zplsob( podani a oball
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