Warszawa, 2014-06-03

WYTYCZNE DOTYCZACE STOSOWANIA I WERYFIKAC]I
PRAWIDEOWOSCI CZLONOW PARASOLOWYCH ZAWARTYCH

W NAZWACH PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI

I. Cel i przedmiot i zakres dokumentu.

1. Cel.

Celem przedmiotowych wytycznych jest okreslenie sposobu tworzenia nazw produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych czlon parasolowy oraz zapoznanie
podmiotéw odpowiedzialnych z kryteriami weryfikacji prawidlowosci  ww. nazw.
Weryfikacja przedmiotowych nazw ma na celu zapewnienie bezpiecznego stosowania
produktéw leczniczych, w szczegélnosci poprzez wyeliminowanie ryzyka pomytek

w wyborze i przyjeciu produktu przez pacjenta.

2. Przedmiot.
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobéjczych przyjmuje nastgpujaca definicj¢ nazwy parasolowej:

Nazwq parasolowq produktu leczniczego przeznaczonego dla ludzi jest nazwa produkiu
leczniczego zawierajqca, wspolny czton wystepujqcy rowniez w nazwach innych produktow
leczniczych, co ma na celu identyfikacj¢ przez pacjenta ww. produktow leczniczych jako
nalezqcych do jednej grupy (marki).

llekroé¢ w niniejszym dokumencie uzywa si¢ pojecia , te same nazwy parasolowe™ oznacza 10

nazwy produktow leczniczych zawierajqce ten sam czton parasolowy.

3. Zakres.
Przedmiotowe wskazowki odnosza si¢ do nazw produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem procedury narodowej, wzajemnego uznania albo zdecentralizowanej i dotyczy
produktéw leczniczych:

1) stosowanych u ludzi;

2) przeznaczonych do stosowania bez przepisu lekarza — OTC;



3) bedacych przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub
juz dopuszczonych do obrotu i bedacych przedmiotem wniosku o dokonanie zmiany

w pozwoleniu lub w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia.

II. Stosowanie nazw parasolowych.

Prezes Urzedu dopuszcza nastgpujace przypadki stosowania nazw parasolowych:

1.1. Podmiot odpowiedzialny bedzie chcial rozszerzy¢ asortyment poprzez dodanie

kolejnej mocy lub postaci farmaceutycznej produktu leczniczego zawierajacego t¢ sama

substancj¢ czynna,

Przyktad A:
Limex (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane

Limex (Paracetamolum) 500 mg/5 ml, syrop

1.2. Dodanie substancii czynnej w ramach tej samej grupy farmakoterapeutycznej ATC.

Podmiot odpowiedzialny bedzie chcial rozszerzy¢ asortyment poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego zawierajacego dodatkowa substancje czynng (W stosunku do
uprzednio  zarejestrowanego produktu leczniczego) W ramach tej samej grupy
farmakoterapeutycznej (5 pierwszych symboli kodu ATC). W takim przypadku produkty

lecznicze objete nazwa parasolowa musza by¢ rozréznione poprzez dodanie wskaznika.

Przyktad B:
Limex (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane

Limex PLUS (Paracetamolum + Coffeinum), 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

1.3. Dodatkowa substancja czynna albo zawezenie sktadu substancji czynnych w ramach

innej erupy farmakoterapeutycznej ATC.

Podmiot odpowiedzialny bedzie chcial rozszerzy¢ asortyment poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego zawierajacego dodatkowa substancje¢ czynng (w stosunku do
uprzednio  zarejestrowanego  produktu  leczniczego) W ramach  innej  grupy
farmakoterapeutycznej (innego kodu ATC, por. przyktad C) lub poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego o zawgzonym skladzie substancji czynnych w stosunku do

innego produktu z tym samym czlonem parasolowym (por. przykiad D).




W takim przypadku wszystkie produkty lecznicze zawierajace czlon parasolowy musza
by¢ rozréznione poprzez dodanic wskaznika. Ponadto podmiot odpowiedzialny musi
wykaza¢, w ramach oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania danego produktu
leczniczego, iz rozszerzenie docelowej grupy terapeutycznej produktow leczniczych objetych
nazwa parasolowa nie wplywa na aspekty dotyczace bezpiecznego stosowania ww.

produktow leczniczych.

Przyktad C:

Limex Pro (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane

Limex Cold (Paracetamolum + Acidum Ascorbicum), 500 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Limex Cold Sinus (Paracetamolum + Acidum ascorbicum +  Phenylephryni

hydrochloridum), 500 mg, 150 mg, 6,1 mg, tabletki powlekane

Przyktad D:
Limex Cold (Paracetamolum + Acidum Ascorbicum), 500 mg + 100 mg, tabletki powlekane

Limex Pro (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane

1.4 Podmiot odpowiedzialny bedzie chcial rozszerzy¢ asortyment poprzez dodanie
wspdlnego cztonu w nazwie dla kolejnego produktu leczniczego z inng substancjg czynng (w
stosunku do uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego) w ramach tej samej, badz

innej grupy farmakoterapeutycznej (innego kodu ATC).

Stosuje si¢ wowczas schemat:

INN + nazwa podmiotu odpowiedzialnego lub znak towarowy.

Przyktad E:
Loratadinum Limex ™ (Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

Xylomethazolini Limex ™ (Xylomethazolini hydrochloridum) 0,5 mg/ml, aerozol do nosa

TM — oznacza znak towarowy podmiotu odpowiedzialnego




III. Weryfikacja nazw parasolowych.

1. W przypadku nazw parasolowych maja zastosowanie Kkryteria weryfikacji podane
w Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 27 stycznia 2011 r. w sprawie wytycznych dotyczqceych

nazewnictwa produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

2. Aby umozliwi¢ sprawna weryfikacj¢ nazwy parasolowe; produktu leczniczego, wraz
z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/wnioskiem o dokonanie zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢
wzory opakowan graficznych produktéw objetych nazwa parasolowa uwzgledniajace pelna
szat¢ graficzna, a takze list¢ wszystkich produktéw objetych nazwa parasolowa z podaniem
sktadu tych produktéw i uzasadnieniem uzycia nazwy parasolowej dla wnioskowanego

produktu leczniczego.

3. Podczas weryfikacji nazw parasolowych nalezy bra¢ pod uwage cala linig produktow
z nazwa parasolowa celem wykluczenia wprowadzenia w btad pacjenta w stosunku do sktadu

i dziatania terapeutycznego wnioskowanego produktu leczniczego.

jw Leczniczych

UWAGA: Przedmiotowe wytyczne moga by¢ odpowiednio stosowane do weryfikacji nazw
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u zwierzat, celem ufatwienia
opickunom zwierzat wlasciwej identyfikacji produktu leczniczego



