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Jak vypadal nazev LP do 12/2016 ?

— , SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
s, Nazev
1 NAZEV PRIPRAVKU
r"» V 4 v 4
-.J N a zev + S I I a ORTANOL. prasek pro infuzni roztok 40 mg/lahvicka
S N a’ Zév + S |'| a+ Ié kova’ fo rma |2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
- ; Jedna mjekéni lahvicka s praskem pro infuzni roztok ohsahuje
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU omeprazolum 40 mg.
1. NAZEV PRIPRAVKU

N , 1.  NAZEV PRIPRAVKU
Moprilic 10 mg. enterosolventni tvrde tobolky

Moprlic 20 enterosolventni tvrde tobo . .
S e ey Omeprazol Farmax 10 mg enterosolventni tvrda tobolka

Omeprazol Farmax 20 mg enterosolventni tvrda tobolka
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI Omeprazol Farmax 40 mg enterosolventni tvrda tobolka

Moprilic 10 mg tobolky: Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 10 mg.
Moprilic 20 mg tobolky: Jedna tobolka obsahuje omeprazolum 20 mg.

Takto schvaleny nazev byl uveden v rozhodnuti o registraci i v poli ,,NAZEV LP“ v databazi
Iékd i v datovych vystupech
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REG-29 verze4-1. 1. 2017

,0d 1.1.2017 je uCinny REG-29 verze 4
*, sila ani lékova forma jiz nejsou soucasti nazvu

TN + D +

|
plné oznaceni lécivého pripravku = full product name

\ }

=~ V bodé 1 SmPC, v uvodu PIL a v bodé 1 obalu je uvedeno plné
oznaceni LP v jednom radku, bez oddéleni ¢arkami

Napr.: Exemplin 500 mg tablety
Paracetamol MAH 500 mgq tablety
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REG-29 verze 4 -1.1.2017

*, Jednotna strukturovana data

=, Praktické vyuziti pro cely distribucni retézec — jednoznacna
identifikace LP:

 Objednavani LP

 Dodavky LP

* Predepisovani LP

* \lydej LP

* Vyuctovani LP zdravotnim pojistovnam

e Statistické prehledy, hlaseni

e Jednotné Ciselniky, Seznamy cen a uhrad LP
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REG-29 verze 4 -1.1.2017

% Nejedna se o novy pfistup k posuzovani nazvi, Ustav
nadale hodnoti pIné oznaceni lécivého pripravku
=, Dopad na:
* Texty (SmPC, PIL, obal), ne na mock-up
* Rozhodnuti / vyzvy
* Datové vystupy
* Databazi léku
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REG-29 verze 4

Od 1.1.2017 povinné pro:
Nové registrace + zmény nazvu registrovanych LP

Pravidla jsou rovnéz uplatnovana na:

Zaregistrované léciveé pripravky

Prechodné obdobi do 1.1.2020
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Nové registrace + zmény nazvu

-

o

Rozhodnuti + Vyzvy

~

Zadost
Annex 5.19

Datové vystupy
Databaze léki
%

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

—

4 )
Bod 1 SmPC
God piL ‘
bod 1 obalu
U J

r

\_

Nazev bez sily a Iékové formy

(sila a Iékova forma jsou uvedeny v separatnich
polich)

~

J

PIné oznaceni lécCivého pripravku (nazev + sila
+ lékova forma) v jednom radku

|
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[ Nazev bez sily a Iékové formy ]
=, Zadost

v | Product (invented name) | Exemplin

Pharmaceutical form: tablet

Strength: 500 Units: mg

", Annex 5.19

CMS/RMS | Product name | MAH CMS/RMS™=Rroduct name MAH

v | CZ Exemplin Pharma (o4 Exemplin 500 mg Pharma

CMS/RMS | Product name strength | Pharmaceutical form MAH

v | cz Exemplin 500 mg | tablety Pharma
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¢ °, SU KL Nové registrace + zmény nazvii 10

[ Nazev bez sily a Iékové formy ]

% Rozhodnuti + Vyzvy vydavané Ustavem

Ustav na zakladé postupu vzajemného uznavani vedeného pod €. DE/H/1111/001/DC
registruje ucastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci léCivy pripravek:

Nazev: EXEMPLIN

Sila: 500 mg

Lékova forma: tbl nob

Registracni ¢islo:  11/111/17-C
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[ Nazev bez sily a Iékové formy ]

=, Databaze léku

Potet nalezenych zdznamd: 2

Registrovanir nazev LP Doplnék nazvu

Kod SUKL Registracni cislo SPC’ PIL " ATC sk. Stav registr. *
0134995 56/ 502/16-C amelgen.pdf amelgen. pdf G03DA04 R
0134997 56/ 502/16-C amelgen.pdf amelgen. pdf G03DADS R

%, Struktura ,,doplnku nazvu“:
sila, lekova forma, velikost baleni
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[ Nazev bez sily a Iékové formy ]

Datové vystupy

" odstranéni zdvojenych udaju v SW aplikacich a celkové zlepseni
jejich prehlednosti

% Pro lepsi pfehlednost Ustav v datovych vystupech pracuje
s upravenym nazvem lé¢ivého pfipravku ve smyslu pokynu Ustavu
REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES, pokud to
umoznuje charakter soucasného registrovaného nazvu léCivého
pripravku
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PIlné oznaceni lécivého pripravku (nazev + sila + lékova
forma) v informacich o pripravku

>, PIné oznaceni LP v jednom radku
~SmPC

e Bod1: .. NAZEV PRIPRAVKU

Exemplin 500 mg tablety

SmPC Guideline: When otherwise referring to the medicinal product

throughout the SmPC text, the strength and the pharmaceutical form
do not have to be mentioned in the name.

Pripominky k sile nebo Iékové forme jiz nejsou odesilany jako soucast
pripominky k nazvu LP, nybrz jako pfipominky k bodu 1 SmPC

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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PIlné oznaceni lécivého pripravku (nazev + sila + lékova
forma) v informacich o pripravku

"~ PIL, obal

) Piibalova informace: informace pro uzivatele
 Uvod PIL / bod 1 obalu Exemplin 500 mg tablety

. . - Paracetamolum
1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU
Exemplin 500 mg tablety
Paracetamolum

 Bod 6 PIL (nazev dle Annex 5.19)

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Exemplin

* Mock-up: plné oznaceni LP nemusi byt na | ry ;

1 fadku, nybrz ve stejném zornem poli 500 mg tablety
Paracetamolum

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Nazvy zaregistrovanych LP

%, Nazev v souladu s REG-29 verze 4

Nazev Exemplin

Plné oznaceni LP | v Exemplin 500 mg tablety
(Bod 1 SmPC)

X Exemplin, 500 mg tablety

X Exemplin
500 mg tablety

Uprava informaci o pfipravku — pIné oznaéeni LP v jednom Fadku, bez oddéleni sily
a lékové formy Carkami

Exemplin 500 mg tablety
Exemplin 50 mg/ml peroralni kapky, roztok

,Nazev neni v souladu s REG-29 verze 4

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Nazev neni v souladu s REG-29 verze 4

Obsahuje nazev registrovaného LP silu a/nebo Iékovou
formu ?

2 moznosti:

%, Uprava nazvu v ramci textové zmény klasifikace ,C“
nebo v ramci prodlouzeni platnosti registrace

* pouze na zadost MAH
~»Zména registrace (1B, A.2b)

Prechodné obdobi 3 roky (tj. do 1.1.2020)
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Proc ,,uprava“ nazvu?

: : Mensi administrativni zatéz pro drzitele — nemusi
predkladat separatni zadost o zménu nazvu

':Il:ll:' Drzitel neplati nahradu vydaji za zménu ndazvu, ale pouze
za predlozenou klinickou zménu s dopadem do textt nebo
za zadost o prodlouzeni platnosti registrace

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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fo ) SL’J KL  Nézvy zaregistrovanych LP

Co je ,,uprava“ nazvu?

1) Odstranéni vyjadreni sily a Iékové formy z nazvu LP (bod 1 SmPC,
obalu a uvod PIL — plné oznaceni léCivého pripravku uvedeno v
jednom radku)

Nazev Paracetamol MAH 500 mg — Paracetamol MAH

Bod 1 SmPC | Paracetamol MAH 500 mg, tablety — Paracetamol MAH 500 mg tablety

2) Odstranéni vyjadreni sily a [ékové formy z nazvu LP a zaroven
preskladani jednotlivych Casti plného oznaceni |éCivého pripravku
(jednotlivé Casti se nemeéni)

Nazev Paracetamol 500 mg MAH tablety — Paracetamol MAH

Bod 1 SmPC | Paracetamol 500 mg MAH tablety — Paracetamol MAH 500 mg tablety

D
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Co je ,,uprava“ nazvu?

3) Odstranéni sily bez jednotek z nazvu a doplnéni jednotek do
vyjadreni sily v plném oznaceni LP

Nazev Paracetamol MAH 500 — Paracetamol MAH

Bod 1 SmPC | Paracetamol MAH 500, tablety — Paracetamol MAH 500 mg tablety

4) Odstranéni vyjadreni sily a |ékové formy z nazvu a oprava lékové
formy dle tabulky X

Nazev Paracetamol MAH 500 mg prasek pro pripravu peroralniho roztoku —
Paracetamol MAH

Bod 1 SmPC | Paracetamol MAH 500 mg prasek pro pripravu peroralniho roztoku —
Paracetamol MAH 500 mg prasek pro peroralni roztok

5) Kombinace vyse uvedenych uprav

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Jak postupovat pri ,,Upravé” nazvu

=, narodni fizeni: pruvodni dopis (cover letter)/predmét
zmeény (scope) zadosti/formou komentare v bodé 1
SmPC

=, MRP/DCP fizeni: pravodni dopis (cover letter)/formou
komentare v bodé 1 ceského SmPC

=, Dopad na vsechny texty (SmPC, PIL a obal)
»,V\ydano rozhodnuti, novy ID list, nejsou nové sukl kédy

=, \/Se, co neni ,uprava” nazvu, je klasifikovano jako
zmeéna nazvu — nutné predlozit samostatnou zadost o
Zzmeénu nazvu (1B, A.2b)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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fo ) SL’J KL  Nézvy zaregistrovanych LP

,Uprava“ nazvu vs. uprava textu

Nazev Bod 1 SmPC

Exemplin | Exemplin, 500 mg, tablety l[: PIné oznaceni LP (Bod 1 SmPC)

Exemplin Exemplin 500 mg tablety

500 mg, tablety

=, Nazev zustava Exemplin
=, Nejedna se o ,upravu“ ndzvu, pouze o upravu textu
2, Neni vydano rozhodnuti o zméné nazvu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Otazky a odpovedi
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Je nutné pri prechodu na novou strukturu nazvu LP
upravovat mock-upy ?

NE, plné oznaceni LP na mock-upu nemusi byt uvedeno v jednom
radku, nybrz ve stejném zorném poli

Zohlednuje REG-29 verze 4 regulaci reklamy ?

§ 5a odst. 5 zakon o regulaci reklamy — ,,reklama na OTC musi
obsahovat nazev dle rozhodnuti o registraci®

— muze obsahovat i dalsi informace (sila, |1ékova forma)

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Jak uvadeét plné oznaceni LP na malém vnitrnim obalu ?

Uvedeni sily a |ékové formy je soucasti pIného oznaceni pripravku
(bod 1 QRD sablony), které by na obalu IéCivého pripravku mélo byt
vzdy. U malych vnitfnich oball lze pouzit zjednoduseny nazev
|ékoveé formy v souladu s tabulkou X.

Jak uvadeét silu u rostlinnych LP ?

V souladu s QRD sablonou pro rostlinné pripravky se sila v bodé 1
SmPC (dvodu PIL a v bodé 1 obalu) neuvadi

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Jak uvadét nazev v bodé 6 PIL ?

Narodni zalezitost
U nové registrace preferujeme soulad s Annex 5.19

V pripadé ,Upravy nazvu“ u registrovanych MRP/DCP LP neni tfeba
podavat zménu do RMS a vSech CMS kvuli odstranéni sily a Iékové
formy v bodeé 6 PIL

Uprava nazvu v anglické (common) PIL mdZe byt provedena
nasledné v ramci jakékoli textové zmény

Pro predkladani dalsich zadosti o zménu registrace léCivého
pripravku drzitel pouziva upraveny nazey, tj. nazev bez sily a lékové
formy

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Do kdy je treba uvést stavajici nazev LP do souladu s REG-29 v 4?

* Do1.1.2020

e Ustav bude u pfedloZenych ,C zmén“ s dopadem do textd a
u prodlouzeni aktivhé upozornovat na upravu nazvu LP
v souladu s verzi 4 REG-29

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6./8.6.2017
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Shrnuti

=, REG-29 verze 4 od 1.1.2017

= Nejedna se o novy pfristup k posuzovani nazva, Ustav
nadale hodnoti plné oznaceni lécivého pripravku

, Dopad na SmPC, PIL, obal, Rozhodnuti/vyzvy, databazi
lékli, datové vystupy

=, Bez dopadu na mock-up

>, Pravidla jsou uplatnovana i na jiz zaregistrované LP
(prechodné obdobi do 1. 1. 2020)
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"~ REG-29: Metodika k posuzovani pfrijatelnosti nazvu léCivych pripravks
pro ucely registracniho fizeni

http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4

% Otazky a odpovédi — nazvy lécivych pripravkui (Q+A)
http://www.sukl.cz/leciva/otazky-a-odpovedi-3

%, Dalsi informace:

* http://www.sukl.cz/informace-pro-uzivatele-datovych-vystupu-
poskytovanych?highlichtWords=reg-29

e http://www.sukl.cz/informace-pro-zdravotnickou-verejnost-k-vydani-
metodickeho

6.6./8.6.2017
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