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zastepujacy:

KOMUNIKAT PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 24 wrzesnia 2019 r.
w sprawie wytycznych dotyczacych nazewnictwa produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi

Celem przedmiotowych wytycznych jest zapoznanie podmiotow odpowiedzialnych
z kryteriami weryfikacji nazw produktow leczniczych, stosowanymi w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych dla celow rejestracii
produktow leczniczych oraz zmiany nazwy zarejestrowanych produktéw leczniczych w

procedurze narodowej, wzajemnego uznania oraz zdecentralizowane;.

Art. 2 pkt 14 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 r.
,poz. 499 ze zm. dalej: Prawo farmaceutyczne) w nastepujacy sposéb okresla definicje

nazwy produktu leczniczego:

Nazwag produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze by¢
nazwg wifasng nie stwarzajgcg mozliwosci pomytki z nazwg powszechnie stosowang albo
nazwg powszechnie stosowang lub naukowg, opatrzong znakiem towarowym lub nazwag

podmiotu odpowiedzialnego.



l. Zasady ogdine

Prezes Urzedu z pomocg pracownikow Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL) weryfikuje kazdg zaproponowang nazwe
produktu leczniczego z uwzglednieniem wszystkich aspektow moggcych mie¢ negatywny
wptyw na zdrowie publiczne.

W przypadku gdy proponowana nazwa zostata zarejestrowana jako znak towarowy w
Rzeczpospolitej Polskiej, nie zwalnia jej to z oceny dotyczacej aspektéw zwigzanych z
bezpieczenstwem farmakoterapii i okresleniem, czy proponowana nazwa jest odpowiednia
do zastosowania jako nazwy konkretnego produktu leczniczego. Tym samym uzyskanie
znaku towarowego dla proponowanej nazwy nie jest tozsame z jej akceptacjg jako nazwy
produktu leczniczego.

1. Bezpieczenstwo stosowania

1.1 Nazwa witasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna stwarza¢ mozliwosci
pomytki w pismie odrecznym oraz na wydruku jak réwniez w wymowie z nazwg

innego produktu leczniczego.

111 W przypadku zidentyfikowania ww. mozliwosci pomytki weryfikujgc wnioskowang
nazwe produktu leczniczego, w ocenie ryzyka zamiennego uzycia nalezy bra¢ pod
uwage nastepujgce aspekty:

— wskazania do stosowania (kod ATC),

— grupe pacjentow dla ktorej lek jest przeznaczony,

— droge podania,

- moc,

— postac farmaceutyczna,

— zakres opieki nad pacjentem, w tym zaordynowanie (przepisanie leku),
dawkowanie, konieczno$¢ przygotowania leku przed uzyciem, sposéb
podania leku

— kategorie dostepnosci,

— stopien podobienstwa nazw versus potencjalna szkoda pacjenta wynikajgca z

zamiennego uzycia produktéw leczniczych.



1.1.2
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1.2

1.3

1.4

Mozliwos¢ pomyiki jest okreslana réwniez wzgledem produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wygasto, zostato zawieszone, skrécone lub cofniete. Dla produktéw leczniczych,
ktéorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasto, zostato zawieszone,
skrécone lub cofniete mozna odstgpi¢ od petnej oceny potencjalnego zamiennego
uzycia w przypadku gdy zostanie potwierdzone, Zze w momencie wykonywania ww.

oceny produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie.

Majac na wzgledzie minimalizacje ryzyka potencjalnego zamiennego uzycia
produktéw leczniczych w ocenie takiego uzycia Urzad bierze pod uwage
proponowane nazwy produktdw leczniczych bedacych w trakcie procesu

dopuszczenia do obrotu lub w trakcie procesu zmiany nazwy.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna w jakikolwiek sposéb
wprowadza¢ w btgd w stosunku do skfadu produktu leczniczego, jego dziatania
terapeutycznego, postaci farmaceutycznej, drogi podania oraz wptywu substanciji

pomocniczych na dziatanie farmakologiczne.

Nazwa wiasna (fantazyjna) nie powinna zawiera¢ wybiérczo wskazan i miejsc
dziatania okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz nie moze

zawiera¢ wskazan nie opisanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna zawierac
pojedynczych cyfr, liter ani symboli, gdyz moze to wprowadza¢ w btgd w stosunku

do dawki produktu leczniczego, sposobu dawkowania oraz trwania terapii.

Uwaga: W  przypadku szczepionek, radiofarmaceutykéw oraz  preparatow

1.5

immunologicznych wnioskodawca moze odstgpi¢ od stosowania powyzszego

zapisu.

Inne elementy majace wptyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego,
takie jak: wtasciwe oznakowanie opakowan czy szata graficzna opakowan sg brane
pod uwage w procesie akceptacji nazwy produktu leczniczego, gdy moga miec

wplyw na wtasciwg jego identyfikacje.



1.6 Wykorzystanie nazwy wiasnej (fantazyjnej) uprzednio zarejestrowanego produktu
leczniczego, zawierajgcego inng substancje czynng badZz inne wskazania do
stosowania zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, bedzie mozliwe po
uptywie 5 lat od daty wycofania tego produktu leczniczego z obrotu.

Urzad moze odstgpi¢ od stosowania ww. zapisu w przypadku gdy produkt
leczniczy, ktérego nazwa jest powtdrnie wykorzystana, nigdy nie byt wprowadzony

do obrotu.

2. Nazwy powszechnie stosowane (INN) w nazwach wlasnych (fantazyjnych)

produktéw leczniczych.

Art. 2 pkt 15 Ustawy Prawo farmaceutyczne w nastepujacy sposob okresla definicje

nazwy powszechnie stosowanej:

Nazwg powszechnie stosowang — jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez Swiatowg

Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczniczego.

2.1. Podobienstwo nazwy wtasnej (fantazyjnej) produktu leczniczego do nazwy
powszechnie stosowanej INN lub rdzenia nazwy powszechnie stosowanej (INN

stem).

W przypadku stwierdzenia podobienstwa pomiedzy nazwg wiasng (fantazyjng) produktu
leczniczego, a nazwg powszechnie stosowang INN, nastepujgce kryteria powinny byc¢
brane pod uwage: podobienstwo w wymowie oraz w pismie nazwy wiasnej (fantazyjnej) do
nazwy powszechnie stosowanej INN dotyczgcej weryfikowanego produktu leczniczego

badz nazwy powszechnie stosowanej INN innego produktu leczniczego.

Urzad dokonujgc analizy wniosku bierze pod uwage wskazania rezolucji WHO
(WHA46.19). Zgodnie z rezolucjg WHO nazwy witasne (fantazyjne) produktéw leczniczych
nie powinny by¢ tworzone na bazie nazw powszechnie stosowanych (INN) lub rdzeni
nazw powszechnie stosowanych (INN stem), ktére sg zarezerwowane przez WHO dla

odpowiednich grup substancji czynnych.



Uwaga: podmiot odpowiedzialny powinien zweryfikowa¢ podobienstwo nazwy wtasnej
(fantazyjnej) produktu leczniczego do nazwy powszechnie stosowanej INN przed
ztozeniem wniosku o rejestracje produktu leczniczego, bgdZz przed ztozeniem wniosku
w sprawie zmiany nazwy produktu leczniczego.

Patrz: Wspdlny Komunikat Prezesa Urzedu Patentowego RP oraz Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 3 marca 2017 r. w sprawie weryfikacji nazw produktéow leczniczych w
postepowaniach o dopuszczenie do obrotu oraz zmian nazw zarejestrowanych
produktéw leczniczych w kontekscie prawnej ochrony przedmiotéw wilasnosci
przemysfowej
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/komunikat%20z%20dnia%203%20marca%202017

0.pdf

Informacje dotyczgce nazw powszechnie stosowanych INN mozna znalez¢ na stronie

internetowej Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO pod nastepujgcymi adresami:

http://www.who.int/en/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh1806e/5.html

. Inne aspekty dotyczace ochrony zdrowia publicznego, ktére nalezy wzigé pod

uwage podczas weryfikacji nazw witasnych (fantazyjnych) produktéow leczniczych.

3.1 Nazwy wiasne produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza — OTC.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna przekazywac¢ zadnych
tresci reklamowych oraz promocyjnych odnoszgcych sie do jego zastosowania bgdz
sktadu. W przypadku produktow leczniczych z kategorig dostepnosci: "lek wydawany
bez przepisu lekarza - OTC” nazwa wiasna (fantazyjna) moze mie¢ charakter
informacyjny. W przypadku nazw produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, proces akceptacji nazwy powinien uwzglednia¢ ocene oznakowania i szaty

graficznej opakowan. Patrz pkt 1.5

3.1.1 W nazwach produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza — OTC

mozna zawrzec¢ informacje o smaku produktu leczniczego.


http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/komunikat%20z%20dnia%203%20marca%202017_0.pdf
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/komunikat%20z%20dnia%203%20marca%202017_0.pdf
http://www.who.int/en/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh1806e/5.html

Przyktadowo stowo ,Malina” moze by¢ akceptowane jako czes$é nazwy produktu
leczniczego, jesli produkt leczniczy zawiera odpowiedni przetwér roslinny. W
przypadku gdy substancje wptywajgce na smak produktu leczniczego nie sa
pochodzenia naturalnego, akceptowane jest dodanie w nazwie produktu

leczniczego informaciji: ,smak malinowy” lub ,0 smaku malinowym”.

3.1.2 Nazwy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza — OTC mogg
mie¢ charakter informacyjny, co oznacza, ze ich weryfikacja polega na
okresleniu czy =zaproponowana nazwa produktu leczniczego dostarcza
wiasciwych, nie wprowadzajgcych w bigd informacji o produkcie i tym samym
pozwala pacjentowi wybra¢ odpowiedni produkt leczniczy (nawet bez

koniecznosci konsultacji z fachowym personelem medycznym).

Dla nazw wtasnych (fantazyjnych) produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza - OTC zawierajgcych wspélny czton parasolowy we wnioskowanej nazwie,
zastosowanie majg takze wytyczne Prezesa opisane w rozdziale Il przedmiotowych

wytycznych.

3.2. Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna powodowac

negatywnych skojarzen i mie¢ agresywnego brzmienia.

3.3. Uzywanie skréotow/wskaznikow jako czesci nazwy wiasnej (fantazyjnej) jest
akceptowane, pod warunkiem otrzymania od podmiotu odpowiedzialnego
merytorycznego uzasadnienia, ze zastosowanie ww. skrotu/wskaznika ufatwi
identyfikacje produktu leczniczego i nie wptynie negatywnie na aspekty zwigzane z

bezpieczehstwem farmakoterapii.

Lista powszechnie akceptowalnych skrotow/wskaznikéw stanowi zatgcznik nr 1 do

przedmiotowych wytycznych.

W przypadku weryfikacji nazw produktéw leczniczych zawierajgcych skrét/wskaznik

nastepujgce kryteria powinny by¢ brane pod uwage:



- czy zastosowany skrot/wskaznik dostarcza istotnych informacji nt. produktu leczniczego
(czas dziatania terapeutycznego, grupe pacjentéw dla ktérych jest on przeznaczony) lub
dostarcza informacji, ktére mogg pomodc lekarzowi, farmaceucie lub pacjentowi w

odpowiedniej identyfikacji produktu leczniczego,

- nalezy oszacowac prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla zdrowia publicznego
wynikajgcego z omytkowo przyjetego produktu leczniczego, kidry w nazwie wiasnej
(fantazyjnej) zawiera wskaznik/skrot, ktory moze wprowadzi¢ w btad lekarza, farmaceute lub
pacjenta.

3.4. W przypadku nazw wilasnych (fantazyjnych) produktéw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng w liposomach (gdy w innych produktach ta sama substancja czynna nie
wystepuje w liposomach), nazwa witasna (fantazyjna) produktu leczniczego musi by¢

opatrzona wskaznikiem ,Liposomal” lub ,Pegylated liposomal”.

3.5 W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zamiast nazwy wiasnej (fantazyjnej)
wnioskuje o nazwanie produktu leczniczego nazwg powszechnie stosowang INN lub
naukowg opatrzong nazwg lub znakiem towarowym podmiotu odpowiedzialnego

nastepujace kryteria weryfikacji nalezy wzig¢ pod uwage:

3.5.1 Jezeli istnieje nazwa powszechnie stosowana INN dla substancji czynnej
danego produktu leczniczego powinna ona zosta¢ uzyta w nazwie produktu
leczniczego zgodnie z opublikowang rekomendacjg Swiatowej Organizacji Zdrowia
WHO (t.j. bez skrotow i bez pominiecia ktorejkolwiek z liter), za wyjgtkiem nazw INN

dla substancji czynnych w liposomach, gdzie mozliwe jest ich rozszerzenie.

3.5.2 Nazwa podmiotu odpowiedzialnego wystepujgca w nazwie produktu
leczniczego po nazwie powszechnie stosowanej INN lub naukowej powinna zawierac
petng nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub jej cze$é zgodnie z zapisem nazwy
podmiotu odpowiedzialnego zawartym w Krajowym Rejestrze Sadowym Ilub jego
odpowiedniku w innym panstwie Unii Europejskiej, Wielkiej Brytanii lub w

Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3.5.3 Jezeli nazwa powszechnie stosowana INN zostanie opatrzona znakiem
towarowym podmiotu odpowiedzialnego lub stosowany jest schemat opisany w pkt

3.5.2, majg zastosowanie kryteria weryfikacji opisane w punktach od 1.1 do 1.6 .



UWAGA:

1. Nie zaleca sie stosowania schematu tworzenia nazwy produktu leczniczego: INN
+MAH/Trademark dla postaci leku o modyfikowanym uwalnianiu substancji czynne;j

2. Nie zaleca sie stosowania dodatkowych symboli, opiséw badz wskaznikéw
w nazwach produktéw leczniczych tworzonych w schemacie: INN + MAH/Trademark.
Wyijatek od tego zalecenia stanowig nazwy substancji czynnych w liposomach, gdzie
rekomendowane jest rozszerzenie nazwy substancji czynnej poprzez dodanie
wskaznika ,liposomal” lub odpowiednio ,pegylated liposomal” i zaproponowanie tym
samym nazwy naukowej substancji czynnej (wskazniki ,liposomal” lub ,pegylated

liposomal” powinny znajdowac sie bezposrednio po nazwie substancji czynnej).

Przyktad :

Substancja czynna: Doxorubicine (liposomal)

Podmiot odpowiedzialny: Bravex Sp. z 0.0.

Nazwa produktu leczniczego rekomendowana w schemacie: INN + liposomal +
MAH/Trademark:

Doxorubicine liposomal Bravex

3.6 Znaki zastrzezenia ® i ™ nie moga by¢ czescig nazwy produktu leczniczego.

3.7 Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie moze zawiera¢ imion i nazwisk,
w tym nazwisk odkrywcow lekow, nazwisk oséb abstrakcyjnych, przy ktérych uzyto
stopni naukowych i pseudoniméw, jak réwniez nie moze zawiera¢ okreslen
przywotujgcych  skojarzenia religijne, nazw geograficznych, historycznych

i przyrodniczych.

4. Aspekty rejestracyjne.

41. W przypadku gdy nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie zostanie
zaakceptowana przez Urzad na 5 dni przed zakonczeniem etapu miedzynarodowego
w procedurach europejskich z powodu niezgodnosci z powyzszymi wytycznymi,
produkt leczniczy zostanie zarejestrowany (jezeli podmiot odpowiedzialny wykazat
odpowiednig jakos¢, skutecznosé i bezpieczenstwo produktu leczniczego) pod nazwa

powszechnie stosowang opatrzong nazwag podmiotu odpowiedzialnego.




4.2. W przypadku zmiany kategorii dostepnosci (z Rp na OTC) podmiot odpowiedzialny
moze zachowa¢ dotychczasowg nazwe produktu leczniczego, badz wnioskowacé o jej

zmiane.

ll. Wytyczne dotyczace stosowania i weryfikacji prawidlowosci cztonéw parasolowych
zawartych w nazwach produktéw leczniczych

1. Cel.

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

w wyborze i przyjeciu produktu przez pacjenta.

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

Biobdjczych przyjmuje nastepujgcq definicje nazwy parasolowej:

Nazwa parasolowa produktu leczniczego przeznaczonego dla ludzi jest to nazwa produktu
leczniczego zawierajgca wspolny czton wystepujgcy rowniez w nazwach innych produktow
leczniczych, co ma na celu identyfikacje przez pacjenta ww. produktéw leczniczych jako
nalezgcych do jednej grupy (marki).

Nie nalezy stosowac nazw parasolowych w nazwach produktow leczniczych, dla
ktérych zidentyfikowano ryzyko nieintencyjnego zamiennego uzycia skutkujgce
potencjalng szkodg pacjenta wynikajgcg z braku skutecznosci terapii Ilub

podwyzszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych.



3. Zakres.
Przedmiotowe wytyczne odnoszg sie do nazw produktow leczniczych bedgcych
przedmiotem procedury narodowej, wzajemnego uznania albo zdecentralizowanej i dotyczg
produktow 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 bedgcych przedmiotem wniosku o dokonanie zmiany

w pozwoleniu lub w dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia.

Stosowanie nazw parasolowych.

Celem nadrzednym przedmiotowych wytycznych jest zapewnienie, zeby nazwa produktu
leczniczego nie wprowadzata w bfad i nie wptywata negatywnie na aspekty bezpiecznej
farmakoterapii np. poprzez niewtasciwe i/lub nieintencyjne stosowanie produktu leczniczego
skutkujgce szkodg pacjenta.

Prezes Urzedu rekomenduje tworzenie nowych nazw produktéw niezawierajgcych nazw
parasolowych, tzn.: wspolnych cztondw, w szczegolnosci dla produktow z réznych kategorii.
Jednoczesnie w celu wykluczenia negatywnego wplywu nazewnictwa na bezpieczenstwo
farmakoterapii, w trakcie procesu weryfikacji nazw parasolowych dokonuje sie analizy
zaproponowanej nazwy biorgc pod uwage rowniez czcionke, oznakowanie i projekty
graficzne opakowan, ktére mogg mie¢ znaczenie we wilasciwej identyfikacji produktu

leczniczego.

1. Prezes Urzedu dopuszcza nastepujgce przypadki stosowania nazw parasolowych:

1.1. Podmiot odpowiedzialny bedzie chciat rozszerzy¢ asortyment poprzez dodanie
kolejnej mocy lub postaci farmaceutycznej produktu leczniczego zawierajgcego te sama
substancje czynna.

W przypadku produktu leczniczego, ktory w zaleznosci od mocy rozni sie wskazaniami
terapeutycznymi lub jest przeznaczony dla populacji pediatrycznej zaleca sie rozroznienie

produktow objetych nazwg parasolowa poprzez dodanie odpowiedniego wskaznika.

Przyktfad A:




Limex (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane
Limex (Paracetamolum) 500 mg, kapsutki

Limex Junior (Paracetamolum) 500 mg/5 ml, syrop

AZAZ Cardio (Acidum Acetylsalicylicum), 75 mg, tabletki powlekane
AZAZ FLU (Acidum Acetylsalicylicum), 300 mg, tabletki powlekane

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

Podmiot odpowiedzialny bedzie chciat rozszerzyé asortyment poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego zawierajgcego dodatkowg 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 nazwg parasolowg muszg byc¢ rozréznione poprzez dodanie odpowiedniego
wskaznika. Ponadto podmiot odpowiedzialny musi wykaza¢ w analizie, ze rozszerzenie linii
produktow leczniczych objetych nazwg parasolowg nie wplynie negatywnie na aspekty

zwigzane z bezpieczenstwem farmakoterapii.

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 skiadu substancji czynnych w

ramach innej grupy farmakoterapeutycznej ATC.

Podmiot odpowiedzialny bedzie chciat rozszerzyé asortyment poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego zawierajgcego dodatkowg substancje czynng (w stosunku
do uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego) w ramach innej grupy
farmakoterapeutycznej (innego kodu ATC, por. przykiad C) lub poprzez wprowadzenie
kolejnego produktu leczniczego o zawezonym sktadzie substanciji czynnych w stosunku do
innego produktu z tym samym cztonem parasolowym (por. przyktad D).

W takim przypadku wszystkie produkty lecznicze zawierajgce czion parasolowy muszg
by¢ rozréznione poprzez dodanie wskaznika. Ponadto podmiot odpowiedzialny musi
wykazac¢ w analizie, ze rozszerzenie linii produktow leczniczych objetych nazwg parasolowg

nie wptynie negatywnie na aspekty zwigzane z bezpieczenstwem farmakoterapii.

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 chciat rozszerzyé asortyment poprzez dodanie
wspolnego cztonu w nazwie dla kolejnego produktu leczniczego z inng substancjg czynng
(w stosunku do uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego) w ramach tej samej, bgdz

innej grupy farmakoterapeutycznej (innego kodu ATC).

1. Stosuje sie wéwczas schemat:

INN + nazwa podmiotu odpowiedzialnego lub znak towarowy.

Przyktad E:
Loratadinum Bavex *(Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

Xylomethazolini Bavex ‘(Xylomethazolini hydrochloridum) 0,5 mg/ml, aerozol do nosa

* - TM - oznacza znak towarowy podmiotu odpowiedzialnego

1.4.1 Uzycie nazwy parasolowej w nazwie wiasnej (fantazyjnej) produktéw leczniczych
zawierajgcych rozne substancje czynne nie jest rekomendowane.

Wyjatek mogg stanowi¢ nazwy wtasne (fantazyjne) produktéw leczniczych zawierajgce
rézne substancje czynne i wspdlng nazwe parasolowg, gdy produkty lecznicze objete tg
nazwg roznig sie drogg podania. Wszystkie produkty lecznicze objete nazwg parasolowg
powinny by¢ rozréznione poprzez dodanie wskaznika. Wraz z wnioskiem o nadanie takiej
nazwy podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢ analize, z ktorej wynika, ze
rozszerzenie linii produktéw leczniczych objetych nazwg parasolowg nie wptywa na aspekty

dotyczgce bezpieczenstwa farmakoterapii.

Przyktad F:

Limex Pro (Paracetamolum) 500 mg, tabletki powlekane

Limex Maxigel (Diclofenacum hydrochloridum) 10 mg/g, zel




2. Prezes Urzedu rozpatrzy negatywnie zmiany nazw parasolowych w przypadku, gdy:

2.1. Podmiot odpowiedzialny bedzie chciat rozszerzyé asortyment poprzez dodanie
kolejnego produktu leczniczego o identycznym sktadzie ilosciowym i jakosciowym oraz

objecie go nazwag parasolowa.

Przyktad G:
Bavex (Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

Bavex Allergy (Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

Prezes Urzedu odstgpi od powyzszej zasady gdy podmiot odpowiedzialny umiesci w
widocznym miejscu na opakowaniu zewnetrznym informacje* majacg na celu
zminimalizowanie ryzyka ewentualnego przedawkowania substancji czynnej zawartej w

produkcie leczniczym objetym nazwg parasolowa.

Przyktad H:

Bavex (Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

Bavex Allergy (Loratadinum) 10 mg, tabletki powlekane

*Informacja na opakowaniach zewnetrznych produktéw: Nie stosowaé¢ z innymi

produktami Bravex i/lub zawierajagcymi loratadyne

W takim przypadku podczas weryfikacji nazwy ma zastosowanie takze pkt.1.5 wytycznych.

3. Weryfikacja nazw parasolowych.

3.1 W przypadku nazw parasolowych majg zastosowanie kryteria weryfikacji podane
w rozdziale | przedmiotowych wytycznych

3.2 Aby umozliwi¢ sprawng weryfikacje wnioskowanej nazwy parasolowej produktu
leczniczego, wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego/wnioskiem o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, podmiot odpowiedzialny

powinien dostarczyé wzory opakowan graficznych produktéw objetych nazwg parasolowa,




uwzgledniajgce petng szate graficzng, a takze liste wszystkich produktéw objetych nazwag
parasolowg z podaniem sktadu tych produktéw i uzasadnieniem uzycia nazwy parasolowej

dla wnioskowanego produktu leczniczego.

3.3 Podczas weryfikacji nazw parasolowych produktéw leczniczych nalezy braé pod uwage
calg linie produktow objetych nazwg parasolowg celem wykluczenia wprowadzenia w btad
pacjenta w stosunku do skfadu i dziatania terapeutycznego wnioskowanego produktu
leczniczego. W trakcie postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego lub postepowania w sprawie zmiany nazwy nie weryfikuje sie podobienstwa
nazwy wnioskowanego produktu wzgledem nazwy produktu z innej kategorii np. produktu
leczniczego przeznaczonego dla zwierzat, wyrobu medycznego, suplementu diety lub
kosmetyku.

W przypadku gdy Prezes podczas prowadzonych przez Urzad postepowan powezmie
informacje o identycznej lub podobnej nazwie produktu z innej, ww. kategorii, ktéra moze
wprowadza¢ w bfgd w stosunku do sktadu lub dziatania terapeutycznego wnioskowanego
produktu leczniczego informuje o tym wnioskodawce i wskazuje na potrzebe zmiany nazwy

ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego i bezpieczenstwo pacjenta.

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu

Zatgcznik nr 1.



Powszechnie akceptowalne skréty/wskazniki:

MR - modified release

PR - prolonged release

SR - slow release

LA —long acting

FC — film coated

XR — przedtuzone uwalnianie

GR - gastro resistant

Retard — przedtuzone uwalnianie

Depot — przedtuzone uwalnianie

ORO - orodispersible tablets

Junior- preparat do stosowania w medycynie wieku rozwojowego

Forte — wyzsza dawka od uprzedni zarejestrowanej w danej linii produktow

Max- najwyzsza dawka dostepna bez przepisu lekarza w danej linii produktéw

Inhaler — oznacza generator aerozolu (wyréb medyczny)

Fast — szybsze dziatanie od uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego

PLUS - produkt leczniczy zawiera dodatkowg substancje czynng (w odniesieniu do
uprzednio zarejestrowanego produktu)

Quick - szybsze dziatanie od uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego

Cardio — dziatanie na ukfad sercowo-naczyniowy

Liposomal — w liposomach

Pegylated liposomal — w pegylowanych liposomach

PURE - moze by¢ zastosowany w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny bedzie chciat
rozszerzy¢ asortyment poprzez wprowadzenie kolejnego produktu danej linii i w
przedstawionej analizie wykaze, ze produkt ze wskaznikiem PURE ma korzystniejszy profil
bezpieczenstwa, tzn. nie zawiera w swym sktadzie substancji pomocniczych, ktére moga
mie¢ dziatanie draznigce i alergizujgce (np. nie zawiera barwnikéw, aromatéw lub
konserwantow) w stosunku do uprzednio zarejestrowanego produktu leczniczego, lub moze
by¢ zastosowany gdy produkt ze wskaznikiem PURE nie zawiera w swym sktadzie
substancji pomocniczych o ww. dziataniu.
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