Uputa za naziv lijeka

(Verzija 2.04-4, XX1921. studenog keloveza-20242019. godine)

Uputa za naziv lijeka je namijenjena podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja za stavljanje lijeka u
promet kao vodi€ za tvorbu naziva lijeka u skladu s vazecéim propisima_za lijekove u Republici Hrvatskoj.
Primjenjuje se za nazive lijekovae kojima odobrenje daje Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) nacionalnim postupkom (NP) ili postupkom medusobnog priznavanja (MRP)__ili
{decentraliziranim postupkom (DCP) davanja odobrenja za stavljanje u promet.

Kako bi se gradanima Europske unije (EU) prilikom kretanja Unijom olakSala identifikacija lijeka istog
kvalitativnog i kvantitativnog sastava odobrenog u razli€itim drzavama ¢lanicama, preporucuje se da se
lijeku koji se odobrava MRP ili DCP postupkom dodijeli isti naziv u svim drzavama sudionicama u istom
postupku. U sluajevima kada nadlezno tijelo pojedine drzave sudionice ne moze prihvatiti naziv lijeka
predloZzen u MRP ili DCP postupku zbog neispunjavanja nekog od kriterija za tvorbu prihvatljivog naziva
ljeka, u toj se drzavi moze odobriti razli€¢it naziv lijeka, osim u slu€ajevima generickih lijekova
referentnog lijeka kojem je odobrenje u EU dano ©P-centraliziranim postupkom_(CP), kako je navedeno
u 4. odijeliku ove upute.

Za lijekove kojima sje odobrenje dano-centraliziranim-pestupkeom-davanja-edebrenja-u Europskoj uniji
daje {CP-om), prihvatljivost naziva lijeka ocjenjuje Europska agencija za lijekove (EMA) odnosno Radna
skupina za ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka (engl. (Invented) Name Review Group, NRG) prema
smjernici Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed throught the
centralized procedure EMA/CHMP/287710.

Ova uputa ne donosi nove zahtjeve za naziv lijeka ve¢ objasnjava odredbe vazecih propisa za lijekove
koji se odnose na naziv lijeka i detaljnije opisuje kriterije koje podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja
trebaju uzeti u obzir prilikom tvorbe predloZzenog naziva lijeka.

1. Kriteriji za tvorbu naziva lijeka

Kriteriji koje je potrebno ispuniti prilikom tvorbe i predlaganja naziva lijeka propisani su nacionalnim
zakonodavstvom:

e Zakonom o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13.,-b+ 90/14. i b~—100/18., u daljnjem tekstu:
Zakon) &élanrak-3-u tockamae 8. i 9. Clanka 3.,

e Pravilnikom o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet (Narodne novine, br. 83/13.,
28/20. i 32/21.,; u daljnjem tekstu: Pravilnik) élanak—40-u stavcima 3., 4. i 5. Clanka 10.

Kriteriji su dodatno objasnjeni u:

e =smjernici EMA-e o prihvatljivosti naziva lijekova Guideline on the acceptability of names for
human medicinal products processed throught the centralized procedure EMA/CHMP/287710,
Ciji se kriteriji u svrhu ujednacenosti pristupa nazivanju lijekova odgovarajuce primjenjuju i na
nazive lijekova koji se odobravaju NP i MRP/DCP postupcima,

e =dokumentima Svjetske zdravstvene organizacije (SZO):

— Rezoluciji WHA46.19 Nonproprietary names for pharmaceutical substances,

— uputi Guidance on INN i ostalim uputama/dokumentima objavljenim na internetskim
stranicama SZO u dijelu International Nonproprietary Names Programme and
Classification of Medical Products.

2. Naziv lijeka

Sukladno ¢lancima 3., 92., 93., 98. i 100. Zakona te smjernici Europske komisije A-Guideline—on
Summary—of-Product-CharacteristicsGuideline on Summary of Product Characteristics, naziv lijeka
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obavezno se navodi u informacijama o lijeku, u dijelu 1. saZetka opisa svojstava lijeka (SmPC) te
odgovarajucim dijelovima upute o lijeku i oznacivanja lijeka.

Naziv lijeka ¢ine tri elementa: ime dano lijeku, koje potom slijede jacina te farmaceutski oblik (naziv lijeka
= ime lijeka + jaCina + farmaceutski oblik). Stoga ova uputa razlikuje pojmove < naziv lijeka > i < ime
lijeka >. Kada se u uputi koristi pojam < naziv lijeka >, odnosi se na < puni naziv lijeka >; koji uklju€uje
sva tri obavezna elementa (odnosno mogu biti dva ili Cetiri elementa za specifi¢ne grupe lijekova kako
je nize objadnjeno), a kada se koristi pojam < ime lijeka > odnosi se na novoizumljeno ime dano lijeku
ili uobiajeno/znanstveno ime lijeka.

Za cjepiva, uz navedene elemente naziva lijeka, potrebno je u nazivu lijeka dodatno navesti i uobicajeni
naziv cjepiva na hrvatskom jeziku koji odgovara naslovu monografije na hrvatskom jeziku, iz Hrvatske
farmakopeje_kada takva postoji ili monografije iz Europske farmakopeje.; Sstoga naziv cjepiva moze
imati Cetiri elementa (ime + ja¢ina + farmaceutski oblik + naslov monografije) ili tri elementa (ime +
farmaceutski oblik + naslov monografije), ovisno o tome je li jaCina izrazena u nazivu cjepiva. Detalji o
navodenju naziva lijeka za cjepiva dostupni su u smjernici EMA-e Guideline on quality aspects included
in the product information for vaccines for human use.

Pravilo tvorbe punog naziva lijeka za biljne/tradicionalne biljne lijekove nije moguce uvijek primijeniti u
potpunosticijelosti, pa se jaCina najéeS¢e ne navodi u nazivu ovih lijekova_(naziv lijeka najéeSce Cine
ime lijeka i farmaceutski oblik). Naime, jacinu ovih lijekova nije moguce jednostavno kvantitativho
iskazati u nazivu biljnog/tradicionalnog bilinog lijeka zbog sloZenih podataka o kvalitativnom i
kvantitativnom sastavu (sloZzen opis biljnea djelatne tvari dregai/ili bilinog pripravka, tipa ekstrakta,
ekstrakcijskog otapalae_te -odgovarajucih relevantnih omjerai/DER ratios). Kvalitativni i kvantitativni
sastav kejeje-potrebno je detaljno navesti u dijelu 2. SmPC-a prema CMDh uputi za izradu informacija
0 bilinim/tradicionalnim biljnim lijekovima Addendum to the Quality Review of Documents templates for
SmPC, Labelling and Patient Leaflet on Mutual-recognition and Decentralised procedures specific for

(Trad/tlonal) Herba/ Med/cma/ Products ((T)HMPs) i smjermm EMA -e Gwdelmeuerkdeelaratfepref—heﬁbal

preduetsDec/arat/on of herbal substances and herbal preparat/ons in_herbal med/cmal products/

trad/t/onal medicinal products Sc:ent/f/c qu/de//ne lakeée#za—dedatneebyasnjenje—nawéenja—]aeme—za

Naziv lijeka je vazan za to¢nu i jednoznacénu identifikaciju lijeka u svakom koraku lije¢enja (propisivanje,
izdavanje, priprema—za—primjend, primjena,—izdavanje ili odabir bezreceptnog lijeka za ked
samolijeCenjea) kako bi se sprijecila medikacijska pogreska koja se moze dogoditi uslijed zamjene dvaju
razlicitih lijekova zbog sli¢nosti njihovih naziva.

Naziv Iijeka zajedno s grafiékim dizajnom naziva lijeka na pakiranju kao i dizajn pakiranja u cjelini

rutinskih mjera minimizacije rizika. Nositeljima odobrenja preporucuje se da grafickim dizajnom §to viSe
mogu-doprinesuijeti da odobreni naziv lijeka bude Sto kvalitetnije vizualno predo€en na pakiranju tako
da bude uodljiv, jasan, ¢itljiv i razumljiv. Prilikom grafi¢kog dizajna naziva lijeka potrebno je koristiti Uputu
za izradu nacrta pakiranja lijeka objavljenu na internetskim stranicama HALMED-a.

2.1. Ime lijeka

Ime lijeka moze biti novoizumljeno ili uobi¢ajeno/znanstveno ime, a mora ispunjavati nize-navedene
kriterije_niZze navedene u pododielicima 2.1.1. ili 2.1.2. u nastavku ove upute.

2.1.1. Novoizumljeno ime lijeka

Novoizumljeno ime lijeka, prema stavku 3. stavku-3-—Clankaa 10. Pravilnika, NE SMIJE:
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a) dovoditi u zabunu zbog sliénosti s uobi¢ajenim imenom (medunarodno nezasti¢enim
imenom/INN ili, u nedostatku istog, drugim uobi¢ajenim imenom) ili znanstvenim nazivom, sto znaci
da ne smije:

sadrzavati zajedni¢ku tvorbenu osnovu (eng. stem) vlastitog ili drugog INN-a, na istoj
poziciji u imenu kako ga koristi SZO nomenklatura (prefiks-, -sufiks ili -infiks-);.

biti izvedeno iz viastitog ili drugog INN-a, uobi¢ajenog imena ili znanstvenog naziva.;
uzimajuéi-u-ebzirPprilikom _-tverbe-imena-daocjene ove sliCnosti koristi se pravilo ,50% ili vise*
sli€nosti pomoc¢u kojeg se detektiraju slu¢ajevi novoizumljenih imena koji sadrzavaju veliki broj
zajednickih slova izs INN-aom ili drugegim uobi¢ajenegim imenaom/znanstvenegim nazivaom
buduci da zajednicka slova vode u neprihvatljiivu sli€nost. Sliededi kriteriji se uzimaju u obzir:

— Sadrzavalli nov0|zumljeno ime man,te—ed—SO -% |I| V|se“ u-zastepmh—slova
m m-imenu-iz INN-a ili

druqoq uoblcajenoq |mena/znanstvenoq na2|vana—|stej—peae|j+’7

Npr. GLUnAte (ime lijeka) vs GLUkAgon (INN) — viSe od 50 % slova novoizumljenog
imena (4 od ukupno 7 slova) je iz INN-a, a redoslijed i pozicija zajednickih slova su
isti, Sto nije prihvatljivo.

— Jeli,,50 % ili viSe“ uzastopna-slova iz INN-a ili drugoq uobi€ajenog
|mena/znanstvenoq naziva sadrzano u mogu-€initi-manje od-50- % slova

novoizumljenomg imenu?

Npr. GLUKAgon (INN) vs GLUnAte (ime lijeka) — 50 % slova INN-a (4 od ukupno 8

slova) sadrzano je u novoizumljenom imenu, a redoslijed i pozicija zajedni¢kih slova

su isti, 8to nije DI’IhVGﬂIIVOG—H&—I—St—Gj—pGZI—GH—l

Pravilo ,50 % ili viSe“ sliénosti je potpora donoSenju miSlienja o sli€nosti predloZzenog
novoizumljenog imena s vlastitim ili drugim INN-om. Uz navedeno pravilo HALMED uzima u
obzir i ostale kriterije vaZzne za ocjenu ovoq tipa sli¢nosti, npr. redoslijed zajednic¢kih slova (jesu
li_ uzastopna ili nisu) i njihovu poziciju (nalaze li se na pocetku, u sredini ili na kraju imena),
fonetsku sli€nost, nacin izgovora pojedinih slogova/slova na hrvatskom jeziku (npr. ,v* kao ,i",
X" kao ,ks*, ,th* kao ,t“, ,ph" kao ,f*, ,oe"ili ,ae” kao ,e"), rizik od kognitivhe pogreske i drugo,
ovisno od slu€aja do slucaja.

Za procjenu ove sli¢nosti potrebno je koristiti internetsku bazu SZO ,MedNet INN services*”
javno dostupnu uz prethodnu prijavu na School of International Nonproprietary Names na
https://extranet.who.int/soinn/. Alat za on-line pretrazivanje ,Mednet Search Tool” dostupan je
na https.//extranet.who.int/soinn/mod/page/view.php ?id=49 i omoguduje pretrazivanje
podataka o predlozenim i dodijeljenim INN-ovima.

Prilikom tvorbe prijedlogazereg novoizumljenog imena podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja trebaju
prije podnoSenja zahtjeva procijeniti njegovu sli€nost s INN-ovima_prema gore navedenim kriterijima u

pododieliku 2.1.1. a), koriste¢i navedene relevantne izvore podataka SZO-a.

Sliénost novoizumljenog imena s INN-om moze:
ograniciti SZO u dodjeljivanju novih INN-ova za novesredne djelatnefarmaceutske tvari iz iste
farmakoloSke skupine koju karakterizira zajednicki stem, zbog ,zauzimanja “mjesta” u INN
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nomenklaturi novoizumljenim imenom lijeka. Svako odstupanje od uspostavljenih pravila INN
nomenklature na koje bi SZO bio prisiljen prilikom dodjeljivanja novih INN-ova, moze dovesti do
konfuzije u nazivanju djelatnih tvari i ugroziti nacela INN sustava kao globalnog javnog dobra te
posljedi¢no ugroziti sigurnost pacijenata,

e dovesti u zabunu zdravstvene radnike i druge korisnike INN-ova i navesti ih na pogreSan
zakljuCak da se radi o novoj djelatnoj tvari, a ne o novoizumljenom imenu.

S obzirom na to da je sliénost novoizumljenih imena s INN-om Cesti razlog neprihvacanja predlozenih
novoizumljenih imena lijekova, HALMED preporucuje podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja da
genericke lijekove nazivaju uobi€ajenim imenima u cilju o€uvanja INN sustava, sukladno Rezoluciji SZO

WHA46.19Rezoluciji-SZO-WHA46-19 u kojoj je za odabir imena lijekova istaknuto:
e (2) to encourage manufacturers to rely on their corporate name and the international
nonproprietary names, rather than on trade-marks, to promote and market multisource products
introduced after the expiry of a patent."

b) dovoditi u zabunu zbog sli¢nosti s odobrenim imenom drugog lijeka_(odgovarajuce se odnosi i
na odobreni lijek kojemu je odobrenje ukinuto, isteklo ili obustavljeno od izvrSenja, detaljnije proditati u
odjeliku 4. ove upute) u:

e w-pismu_(rukopisu i ispisu/printu), ukljuéujuéi i Braille otisak,
e uizgovoru.

Novoizumljena imena dvaju razli€itih lijekova trebala meraju-bi se nacelno razlikovati u barem tri slova
u pismufispisd i govoru_(razlika u samo dva slova gotovo uvijek rezultira neprihvatljivim imenom).
Medutim, broj razli€itih slova te-nije uvijek dovoljan kriterij za prihvatljivu razliku izmedu dva imena_pa ;
veé-se u svrhu ocjene sli¢nosti predloZzenog novoizumljenogi imena s drugim imenima dodatno uzima
u obzir-uzima:

e broj i+edeslijed-zajednickih slova_te njihov redoslijed (uzastopna ili nisu) i pozicija u imenu (na
pocetku, u sredini ili na kraju),

e broj razlicitih slova,

e ukupan broj slova,

e odnos broja zajednickih slova i razlicitih slova,
o fonetska sli¢nost:

e mogucnost kognitivne pogreske. U nekim slu¢ajevima, iako dva novoizumljena imena ne dijele
veliki broj zajednickih slova istim redoslijedom, zabuna u pogledu sli¢nosti dvaju imena moze
biti povezana s nacdinom na koji ih ljudski mozak dozivljava $§to moze dovesti do kognitivhe
pogreske.

Prilikom ocjene moguce zabune zbog sli¢nosti dvaju imena lijiekova uzimaju se u obzir i sliedeci kriteriji:

e jacina,

e farmaceutski oblik,

e _indikacija(e),

e populacija kojoj je liiek namijenjen,
[ )

[ )

put primjene,

doziranje,
nacin i mjesto izdavanija lijeka,
postojanje dodatnih kontrola/procedura u praksi ukljuéenih u propisivanje, izdavanje, pripremu
i primjenu lijeka koje mogu umanijiti rizik od medikacijske pogreske, npr. nadin propisivanja na
.poseban recept” (za narkotike i psihotropne tvari) ili ,ograni¢eni recept” specijaliste (npr. za
onkoloSke lijekove) te drugih mjera iz RMP-a, specifi€an/personaliziran proces rukovanija (npr.
radiofarmaceutici) i drugo.

Predlozeno novoizumljeno ime lijeka ne smije sadrzavati u potpunosti novoizumljeno ime drugog lijeka.
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c) dovoditi u zabunu zbog upucivanja na terapijske ucinke lijeka-u-nazivulijeka, Sto znaci da ne
smije:

e suzavati indikaciju tako da ime sadrzavati ili podsje¢ati na samo jednu indikaciju od viSe svih
predloZenih/odobrenih indikacija koje su potkrijepliene dokumentacijom o lijeku i navedene u
SmPC-u,

e proSirivati indikaciju(e) tako da ime sadrzavati ili podsje¢ati na indikaciju lijeka koja nije
predlozena niti potkrijepljena/odobrena,

e nositi poruku/podsjecati na e-drugim-terapijskoim,-/iti farmakoloskoim svejstvima-tijeka-i/ili bilo
koje drugo svojstvo lijeka kojea nijesu potkrijeplieno/odobrenoa,

e imati znacenje indikacije na stranom jeziku (riti-kao sufiks, prefiks ili kvalifikator),_npr. nije
prihvatljivo u imenu navoditi flu, cold, fever, cough, headache, pain, joints, stress, reliefili sli¢no.

d) dovoditi u zabunu vezano uz sastav lijeka, Sto znaci da ne smije:

e upucivati na sastavnicu koju lijek ne sadrzi (npr. ako lijek_ne sadrzi tvar/pripravak iz voéa jagode
nego sadrzi aromu jagode potrebno je navesti < Lijek s okusom jagode > umjesto < Lijek jagoda
>),

e upucivati na samo jednu od viSe djelatnih tvari koje lijek sadrzava,

e dovoditi u zabunu o prirodi lijeka.

Nije prihvatljivo nazvatiivanje lijeka istim ili sli¢nim imenom (kvalifikator niti sufiks_ili /prefiks nisu
dovoljna razlika) koje je ve¢ dano medicinskom proizvodu, dodatku prehrani, kozmeti¢kom
proizvodu ili drugom proizvodu Siroke potroSnje kako bi se sprijeCila mogu¢nost dovodenja u

zabludu o prirodi proizvoda, a osobito je vazno za ked-samoelije€enja-lijekovima namijenjen za
samolije€enje koji se izdajeu bez recepta.

e) dovoditi u zabunu vezano uz sigurnost primjene lijeka, $to znaci da ne smije:

e upucivati bilo kakvu tvrdnju vezanu za sigurnost primjene,

e trivijalizirati uporabu lijeka implicirajuéi sadrzavatiporuku—ilipeodsjeéati—da je lijek Siroko
primjenjiv,

e minimizirati rizik implicirajuci da je lijek potpuno siguran, sigurniji ili sli¢no,

e proSirivati indikaciju, kako je navedeno u pododieliku 2.1.1. ¢) ove upute, $to takoder moze
povecati sigurnosni rizik zbog moguceg upucivanja na ,off-label” primjenu lijeka.

f) sadrzavati poruke promotivnog karaktera, Sto znaci da ne smije:

o biti pretjerano mastovito i zvucati fantastiéno tako da implicira neutemeljene tvrdnje o
u€inkovitosti, sastavu ili superiornosti lijeka koje se smatraju promotivnim,

e naglaSavati djelotvornost ili bilo koje drugo svojstvo lijeka, npr. sadrzavati-peruku-ili-podsjecati
da je lijek optimalan, djelotvorniji, napredan, bolji ili najbolji u odnosu na druge lijekove,

e sadrzavati navode (kao kvalifikator niti kao prefiks/sufiks) kao $to su: new, quick, instant, omni,
total, optima, ultra, extra, strong, galaxy, guard, attack, advance, max(maxi), super, express,
flash, clear, care, boost, active, comfort, flex, repair, effect, essential ili slicno.

Takoder, prilikom tvorbe novoizumljenog imena, uz prethodno navedene kriterije u pododijeliku 2.1.1.,
treba uzeti u obzir da ime:




e Mwmora biti jedna rije€ od najmanje Cetiri slova.; Regulatorna praksa pokazuje da imena s manje
od Cetiri slova nisu prikladna za toénu/jednoznacnu identifikaciju lijeka, jer su vecina ili sva slova
iz takvih kratkih imena gotovo uvijek sadrzana u imenima drugih ve¢ odobrenih lilekova, Sto
rezultira neprihvatljivom sli€noScéu.

Dupla slova (e.g. Axxonya) u imenu lijeka smatraju/broje se kao jedno slovo prilikom ocjene
prihvatljivosti imena. Dupla slova se ne preporucuju, jer mogu predstavljati poteSkoée u
pisanju/izgovoru/sricanju kao i prilikom odabira imena lijeka s popisa u elektroni¢kom sustavu
propisivanija te tako otezati toénu/jednoznacénu identifikaciju lijeka.

e Mprnora biti izgovorljivo na hrvatskom jeziku,

e Mora biti apstraktan pojam.;

¢ Ne smije imati niti podsjecati na neprimjereno znacenje na hrvatskom jeziku ili stranom jeziku,
kada je takvo znacenje opée poznato na stranom jeziku.

Ne smije biti osobno hrvatsko ime ili poznato internacionalno ime.
Ne smije sadrzavati niti podsjecati na puni ili skra¢eni naziv nositelja odobrenja.

e Ne smije biti akronim tvoren od pocetnih slova/slogova naziva nositelja odobrenja i djelatne
tvari, odnosno od naziva dviju djelatnih tvari ili bilo koji drugi akronim koji podsje¢a na neko
znacenje (ime mora biti apstraktan pojam, kako je ranije navedeno).

e Nne smije sadrzavati interpunkcijski znak niti simbol_(kao npr. crticu -, kosu crtu ./, uskli¢nik
“ & isl).s

¢ Nne smije sadrzavati brojke_kako ne bi doSlo do zabune u &itanju/percepciji jaine koja slijedi
iza imena, osim kod specifi¢nih grupa lijekova_(npr. cjepiva, radiofarmaceutici i dr.).

)

e Nne smije sadrzavati kombinaciju velikih i malih slova kako bi se istaknuo jedan dio imena,
sukladno Uputi za izradu nacrta pakiranja lijeka.
+—Ne pisati velikim slovima u cijelosti. ;Samo poéetno slovo imena pisati velikim slovom, a ostala

slova imena malim slovima.

Novoizumljeno ime lijeka koji sadrzi kombinaciju djelatnih tvari mora biti dovoljno razli¢ito od imena
odobrenih jednokomponentnih lijekova koji sadrZze pojedinacnue djelatnue tvari iz te kombinacije, kao i
od imena drug|h |Ijek0V€l kOJI sadrzejednaku komblnacuu djelatnlh tvari. AKG—HGVGI—Z—H—FFH;}GHG—PFHG—H-GK&

Za konacnu ocjenu prihvatljivosti novoizumljenog imena HALMED uzimajt—se u obzir svei kriterijei
navedenei u ovoj uputi_vazne za procjenu sigurnosnog rizika od medikacijske pogreske do koje moze
doci zbog zamjene lijekova uslijed sli¢nosti imena dvaju lijekova.

Kada se registrirani zastitni znak (Zig, engl. trade mark) namjerava predloazitie kao novoizumljeno ime
lijeka, podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja treba uzeti u obzir da registracija zastithog znaka imenu
nema-daje prednost pred ocjenom prihvatljivosti imena od strane HALMED-a, odnosno registracija
zastitnog znaka ne jamdi znaéi-da ¢e takvo ime biti prihvaceno. Stoga se preporu€a podnositeljima
zahtjeva/nositeljima odobrenja da prije registracije zastitnog znaka koji namjeravaju koristiti kao
novoizumljeno ime, uzmu u obzir sve kriterije vazne za tvorbu prihvatljivog novoizumljenog imena prema
ovoj uputi, kako ne bi registrirali za&titni znak koji nije prihvatljiv za ime lijeka.

Provjera zastitnog znaka nije u nadleznosti HALMED-a pa stoga u okviru svoje ocjene prihvatljivosti
predlozenog novoizumlienog imena HALMED ne uzima u obzir prava registracije/intelektualnog
vlasniStva vezanog za zastitni znak. Podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja odgovoran je za provjeru
zakonskih prava vezanih za zastitni znak, Sto je duzan provijeriti prije podnoSenja zahtieva HALMED-u.

2.1.2. Uobi¢ajeno/znanstveno ime lijeka


https://www.halmed.hr/Lijekovi/Upute-za-podnositelje-zahtjeva/Nacrt-mock-up-pakiranja-lijeka/

Tvori se od uobiajenog imena ili znanstvenog naziva djelatne tvari, kojem se dodaje zastitni znak ili
naziv nositelja odobrenja (prema tocki 8. ¢lanka 3. Zakona), nakon ¢ega u nazivu lijeka slijede jacina i
farmaceutski oblik.

Uobi¢ajeno ime je, prema toCki 9. €lanka 3. Zakona, medunarodno nezasticeno ime (INN) koje je
preporucilae SZO, ili drugo uobi€ajeno ime ili znanstveni naziv u slu€aju nedostatka INN-a. Uobi¢ajeno
ime, odnosno znanstveni naziv za djelatnu tvar u imenu lijeka, potrebno je navesti u cijelosti na
hrvatskom jeziku te nije dopusteno koriStenje kratica ni izostavljanje dijelova uobiajenog imena,
odnosno znanstvenog naziva. Sve lingvistiCke verzije uobiCajenog imena/znanstvenog naziva iste
djelatne tvari u MRP/DCP GP-postupcima smatraju se istim imenom.

SZO0 dodjeljuje INN samo za aktivni dio molekule (naj¢eSc¢e je to baza, kiselina_ili; alkohol--d¢-) kako bi
se izbjeglo viSestruko dodjeljivanje INN-ova za imenovanje razli¢itih molekula djelatnih tvari koje imaju
isti aktivni dio_koji je nositelj terapijskog u€inka. Razliite mMolekuleama djelatnih tvari koje imaju isti
aktivni diose, a zbog prilagodbe formulaciji, bioraspolozivosti, -i-apsorpcije_i sli€no, dolaze peojavjdju-u
razli€itim oblicima, kao npr. razliCite soli ili esteri—istog—aktivhog—dijela—molekule, korisnici INN-a
(farmaceutska industrija, farmakopeje, nadlezna tijela i dr.)-_u praksi nazivajudedijeljgja modificiranime
{engl—modified-medunarodno nezasticenime imenima (engl. modified INN/INNM), prilikom Cega se
preporucuje slijediti. dokument WHO INN Working Document 05.167/3 International Nonproprietary
Names Modified-. Dodatno pojasnjenje koncepta INNM-a dostupno je u uputiama SZ0O-a ebjavijenim

ped—pevezmeama—@wdaneeer#NN—%P&b#eaﬁensGwdance on INN- u dijelu Modified INN (INNM)u-dijelu

Kada je jacina lijeka u nazivu lijeka iskazana na INNM, tada se u uobi¢ajenom imenu lijeka mora navesti

INNM u cjelini na hrvatskom jeziku (npr. bendamustinklorid,—perindopriltesitatmetforminklorid

,perindoprilarginin itd.).

U slucaju kada lijek sadrzi kombinaciju dvije ili tri djelatne tvari, tadaje uobi¢ajena imena (INN-ove i/ili -
ove/INNM-ove-ove—kada—je—primjenjive) ili znanstvene nazive pojedinih djelatnih tvari treba navesti
redoslijedom sukladno ATK klasifikaciji kojoj pripada kombinacija (ATK klasifikacija dostupna je na SZO
poveznici https://www.whocc.no/atc_ddd index/). U uobi€ajenom imenu generi¢kog lijeka, koji je
kombinacija djelatnih tvari, redoslijed navodenja imena pojedinih djelatnih tvari treba odgovarati
referentnom lijeku, takoder; i kada se redoslijed navodenja djelatnih tvari kod referentnog lijeka razlikuje

od onoga prema ATK klasifikaciji kojoj referentni lijek pripadau—uebi€ajenem—imenulijeka—potrebre
razdvejiti-kosem-ertom—/bez razmaka. Ime prvo navedene djelatne tvari u uobi€ajenom imenu lijeka

kombinacije piSe se velikim slovom, a imena ostalih djelatnih tvari koja slijede malim slovom (npr.
Ramipril/amlodipin umjesto Ramipril/Amlodipin), a imena pojedinih tvari potrebno je razdvojiti kosom
crtom ,*/" bez razmaka.

U sluéaju kada djelatna tvar poti¢e iz razli€itih _izvora npr. smjesa flavonoida koja sadrzava 90 %
diosmina (sintetski izvor) i 10 % flavonoida izrazenih na hipseridin (prirodni izvor), nije prihvatljivo
uobi¢ajeno ime tvoriti na nac¢in ,Diosmin/hisperidin®.

Kada lijek sadrzi kombinaciju viSe od tri djelatne tvari, tvorba naziva lijeka koriStenjem pravila <
uobiCajeno ime/znanstveni naziv + naziv/za8titni znak nositelja odobrenja > nije prihvatljiveamjenjiva,

jer bi ime bilo presloZzenopredugacko,nejasne i teSko pamtljivo, Sto mozZe dovesti do zabune.

NaZ|v nositelja odobrenja u nazivu-lijekakoji-se-tveri-iz-uobiCajenom g-imena-ili-zranstveneg-imenu
liekanaziva-djelathe-tvari; navodi se kao puni ili skrac¢eni naziv nositelja odobrenja, u obliku u kojemu je

upisan u sluzbeni sudski-registar.i za koje je dostavljen dokaz o sjedi$tu tvrtke (a proof of establishment).
Nije potrebno navoditi naznaku predmeta poslovanja tvrtke nositelja odobrenja (npr. ,“Naziv tvrtkeAB

lijekevi—i—kozmetika"—, ii—,"Tvrtka XY farmaceutska—industrija", —Tvrtka Health-—ecare ili Tvrtka

Pharmaceuticals itd.)-ra-hrvatskem-ili-stranrem-jeziku); niti vrstu trgovackog drustva (npr. d.d., il-d.o.o.,
ili-sli¢ne-skraéeniceGmbH, SpA, Ltd i sl.-ra-hrvatskem-ili-stranom-jeziku), na hrvatskom niti na stranom

jeziku. Sve lingvisticke verzije naziva istog nositelja odobrenja u MRP/DCP i-GP-postupcima smatraju
se istim nazivem—nositeliem odobrenja (,isti nositelj odobrenja® je-definiran je prema Komunikaciji
Europske komisije 98/C 229/03 i detaljnije objasnjen u The Notice to Applicants, 2A Chapter 1 u dijelu
2.8).



https://www.who.int/publications/i/item/inn-05-167-3
https://www.who.int/publications/i/item/inn-05-167-3
https://www.who.int/teams/health-product-and-policy-standards/inn/guidance-on-inn
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998Y0722(01)&qid=1661790088717&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998Y0722(01)&qid=1661790088717&from=EN
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/vol2a_chap1_en.pdf

Naziv_nositelja odobrenja ne moze biti akronim ili skracenica, osim kada se radi o registriranom
zastitnom znaku u vlasniStvu nositelja odobrenja koji pomaze jasnijoj identifikaciji nositelja odobrenja.
Nositelj odobrenja mora potvrditi vlasnistvo nad tim zastitnim znakom.

Naziv nositelja odobrenja ili zastitni znak u uobi€ajenom imenu lijeka ne smije biti dvosmislen, dovoditi
do zabune i/ili imati promotivno znacenje_niti bilo kakvu pozitivhu konotaciju, $to se treba uzeti u obzir
prilikom tvorbe/registracije naziva/zastitnog znaka nositelja odobrenja.

Zastitni znak ili Zig (engl. trade mark) definiran je ¢lankom 6. Zakona o zigu (Narodne novine, br. 14/19.),
koji_odgovara ¢lanku 4. Uredbe Regqulation (EU) 2017/1001 on the Community trade mark. Za
razumijevanje ove upute vazan je ovaj dio definicije Ziga: ,Zig se moZe sastojati od bilo kakvih znakova
koji se_moqu_graficki prikazati, osobito rijeéi, ukljuéujuci osobna imena, ili od crteZa, slova, brojki,
boja,..."

Kao zastitni znak {zig-ili-engh—trade—mark)-nositelja odobrenja u uobic¢ajenom imenu lijeka moze se
koristiti ime, rijeC ili kombinacija slova. Medutim, iako prema definiciji mogu predstavljati dio zastithog

znaka nositelja odobrenja, u uobi¢ajenom imenu lijeka_-iako-mogu-predstavijatizastitni-zrak,ne mogu

se koristiti sljedeci elementi:

e crtezi, znak ili simboli, jer prenosie vizualnu informaciju_koja se ne moze napisati tekstom, a u
nazivu lijeka vazno je da se svaki element se-mora modéi napisati tekstom i biti izgovorljiv.
Dodatno, ovi_elementi_mogu biti_promotivhe prirode i dovoditi u zabunu o prirodi lijeka
(podsijecati na proizvod koji nije lijek) te predstavljati poteSko¢e u zapisivanju/odabiru imena u
informacijskom sustavu e-propisivanja.;

e broj(ke), jer mogu dovesti do zabune u pogleduprilikem Citanja/to€ne percepcije jaCine lijeka
koja slijedi nakon imena.

Koristenje interpunkeijskih-znakova, kao $to su {crtica “,-"-, kosa crta /", -ili-plus ,“+", and ,&" i sli¢no,}
izmedu imena djelatne tvari i naziva nositelja odobrenja nije prihvatljivo.

Kriteriji za tvorbu uobi€ajenog imena lileka navedeni u pododijeliku 2.1.2 ove upute odgovarajuce se
primjenjuju za biljne/tradicionalne biljne lilekove, a svaki prijedlog HALMED ¢e razmotriti od slu¢aja do

slucaja.

Tvorba imena lijeka kombinacijom pravila navedenih u ped-tpododjelicimaeékama 2.1.1. i 2.1.2. ove
upute nije prihvatljiva, odnosno ne moze se kombinirati novoizumljeno ime s elementima uobi€ajenog
imena (npr. nije prihvatljivo kombinirati ,novoizumljeno ime i+ naziv_ili dio naziva/zastitni znak nositelja
odobrenja’ ili ;uobi€ajeno-ime—-+-novoizumljeno ime +-i uobi€ajeno ime tvari“ i sli€noraziv/zastithi-zrak

nositelja-odobrenja).

2.2. Jacina lijeka

Jacina je obavezan element naziva lijeka i kvantitativni je atribut-{kvantifikator) za razlikovanje naziva
dvaju lijekova istog imena i istog kvalitativnog sastava_djelatnih tvari. Jacina lijeka je definirana kao
sadrzaj (masa, volumen ili aktivhost) djelatne tvari iskazan kvantitativno po doznoj jedinici, po jedinici
volumena ili mase u skladu s farmaceutskim oblikom. Jadina u nazivu lijeka treba biti u skladu s
kvantitativnim sastavom lijeka navedenim u dijelu 2. SmPC-a,- a detalinije o izrazavanju jadine potrebno
je procitati u smjernici Guideline on Summary of Product Characteristics.

HALMED preporuCuje da se jaCina u nazivu lijeka iskazuje prema smijernici EMA-e QRD
Recommendations on the expression of strength in the name of centrally authorised human medicinal

products.

Iznimno, jacina se ne iskazuje u nazivu lijeka re-iskazdje-kada ju nije moguce jednostavno kvantitativno
iskazati zbog sloZzenog kvalitativnog i kvantitativhog sastava djelatnih tvari za specificne grupe lijekova
(npr. cjepiva, alergenis ili biljni/tradicionalni biljni lijekovi; dodatne informacije navedene su u 2. odjeliku
dijeld-ove upute). U slu€aju kada jaCina opravdano nije iskazana u nazivu lijeka, uz novoizumljeno ime
ljeka moze se koristiti opisni kvalntifikator za jadinu u skladu s ovom uputom, {ppr—ferte}-kako bi se
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https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2019_02_14_272.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/1001/oj
https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-recommendations-expression-strength-name-centrally-authorised-human_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-recommendations-expression-strength-name-centrally-authorised-human_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-documents-recommendations-expression-strength-name-centrally-authorised-human_en.pdf

razlikovale razhiéite—jaCine dvaju razli€itih lijekova istog kvalitativnog sastava djelatnih tvari i istog
farmaceutskog oblika.

Prilikom navodenja jaCine u nazivu lijeka, takoder treba uzeti u obzir i sliedece preporuke:

o razliite jacine lijekova istog kvalitativhog sastava treba iskazati istom mjernom jedinicom (npr.
250 mg, 500 mg ili 700 mg), kako bi ja€ine bile lakSe usporedive i kake-bise-izbjegla se
medikacijska pogreska uslijed krivog Citanja jacinae zbog moguée pogresne percepcije mjernih

jedinica,

e jedinicu ,“ug' p|sat| punom rijeci *,mikrogram”, jer navodenje *,ug" mozZe dovesti do zamjene s
jedinicom ,mg",

e izbjegavati uporabu decimalnih brojeva (npr. umjesto-0:25-mg-pisati 250 mikrograma_umjesto
0,25 mg),

e ako se raspon_razli€itih jaina lijekova istog kvalitativnog sastava mozZe iskazati u razli€itim
mjernim jedinicama (npr. 250 mikrograma i 5 mg), sve jalineu treba iskazati istom mjernom
jedinicom (npr. 0,25 mg i 5 mg) kako bi bile lakSe usporedive,

e broj ujacini izrazenoj u milijunima (npr. 5 000 000 IU) treba pisati rije¢juima (npr. 5 milijuna 1U)
zbog sigurnosti primjene lijeka, jer viSestruko navodenje nula moze dovesti do zabune u
pogledu Citanja jacine,

e jacinu ne izrazavati u postotku (npr. nije prihvatljivo navesti ,0,2 %" krema) osim u iznimnim
slu€ajevima, npr. za medicinski plin (npr. 50 %/50 % V/V) ili paru inhalata anestetika (npr. 100
% VIV) za koje se jaCina iskazuje volumnim postotkom.

Kada lijek sadrzi kombinaciju viSe djelatnih tvari_(lijek kombinacija), njihove pojedinacne jaline s
pripadaju¢im mjernim jedinicama potrebno je razdvojiti kosom crtom /" bez razmaka (npr. 5 mg/80 mg
umjesto 5/80 mg).

Kada je jacina lijeka koji sadrzi kombinaciju vise djelatnih tvari za koje su pojedinacne jaCine izrazenea
koncentracijom (volumnom ili masenom), koncentracije pojedinih djelatnih tvari potrebno je odvojiti
znakom plus ,“+" umjesto kosom crtom ,/“, tako da treba navesti npr. < 0,5 mg/ml + 50 mg/ml > umjesto
< 0,5 mg/ml / 50 mg/ml ili 0,5 mg + 50 mg/ml >; jerse-(kosa crta ,*/" se primarno veé-koristi zau
izraZzavanjeud pojedine koncentracije pa bi dvostruko koriStenje kosea crtea—f*, za izraZzavanje pojedine

koncentracije i izmedu dvije koncentracue mogloa dovesti do zabune u C|tanJu Kvan%&ah#neg—peda%ka
o jaCinet lijeka_kombinacije) . 3

Redoslijed navodenja Kvantitativho-iskazane keliéine-jaina pojedinih djelatnih tvari u jaéinnazivui lijeka
koji sadrzi kombinaciju viSe djelatnih tvari, trebaju slijediti redoslijed navodenja pojedinih samik-djelatnih
tvari_prema ATK klasifikaciji kojoj ta kombinacija pripada.

2.3. Farmaceutski oblik lijeka

Farmaceutski oblik je obavezan element naziva lijeka i kvalitativai atribut tkvalifikater)-za razlikovanje
naziva lijekova istog imena i istog sastava djelatnih tvari. Farmaceutski oblik navodi se vazecéim
normiranim izrazom na hrvatskom jeziku, objavljenim u bazi normiranih izraza Standard terms
Europskog ravnateljstva za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb Vije¢a Europe (EDQM).

Svojstva farmaceutskog oblika koja su opisana normiranim izrazom nije potrebno dodatno isticati
kvalifikatoroima u imenunazivu lijeka, kao npr.:

e za tablete s produljenim oslobadanjem - tablete s prilagodenim oslobadanjem ili druge -slicne
oblike, nije potrebno dodatno u imenunazivu lijeka navoditi kvalifikatore kao Sto jesu conti,
prolong, long, retard, depot/depo, extend i sli¢no,


https://standardterms.edqm.eu/

e za granule za oralnu otopinu, oralni prasak, raspadljive tablete za usta ili druge sli¢ne oblike:,
nije potrebno dodatno u imenunazivu lijeka navoditi kvalifikatore kao $to jesu direkt, quick,
instant i sli¢no,

e zatekuci farmaceutski oblik (npr. oralna otopina, oralna emulzija_-kapi-za-nes;-etepinaili slicno)
nije prihvatljivopetrebre dodatno u imenunazivu lijeka navoditi “liquid”, emulzija ili “emulsion,
sirup ili syrup, eliksir ili elixir, vru¢i napitak ili napitak “i sli¢no,

o mijesto—primjene/put_ili_nacin primjene nije potrebno dodatno navoditi kvalifikatorom u
imendnazivu lijeka, ako ga normirani izraz za farmaceutski oblik opisuje (npr. Ime Lijek-nasal;
sprej za nos, suspenzija;_,nasal“-kao kvalifikator nije prihvatljiv),

e farmaceutski oblik nije potrebno dodatno navoditi kvalifikatorom u imenunazivu lijeka (npr.
Imekijek spray 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina ili Imekijek gel 50 mg/g gel za oko; “spray” ili
“gel” nije prihvatljivo ponavljati), jer je farmaceutski oblik obavezan podatak u nazivu lijeka.

2.4. Kombinirano pakiranje

Kombinirano pakiranje (engl. Combination pack) definirano je u uputi EDQM-a Standard Terms -
Introduction and Guidance for Use kao:

.Zaseban izraz koji opisuje dva ili viSe lijekova koji su pakirani zajedno i nalaze se u prometu pod jednim
odobrenjem, a namijenjeni su za neovisnu primjenu kao odvojeni farmaceutski proizvodi.*

Kombinirano pakiranje dodatno je objasnjeno u dokumentima:

e  CMD(h) Questions & answers/Applications for marketing authorisation, dio ,Combination
Packages*” u pitanju/odgovoru br. 11.,

e Notice to Applicants (NtA)/Volume 2A/Chapter 1 Procedure for marketing authorisation u dijelu
5.5. kako je navedeno:

.In very exceptional circumstances, which must be considered on a case by case basis, the
marketing of distinct medicinal products in the same package may be indispensable for public
health reasons. Such reasons cannot be related to convenience or commercial purposes.*“

HALMED slijedi navedene CMD(h) i NtA preporuke za odobravanje kombiniranog pakiranja i odobriti ¢e
takvo pakiranje samo u iznimnim slu¢ajevima u cilju poboljSanja javnhog zdravlja, Sto se ocjenjuje od
slu¢aja do slucaja.

Naziv lijeka kombiniranog pakiranja treba imati uobi¢ajene elemente: <ime kombiniranog pakiranja> +
<jadine> + <farmaceutski oblici>.

Novoizumlijeno ime lijleka kombiniranog pakiranja moze biti jednako novoizumlienom imenu
pojedinacnog lijeka koji sacdinjava kombinirano pakiranje, uz dodatak kvalifikatora za razlikovanje imena
kombiniranog pakiranja, kada je to opravdano.

Jacine i farmaceutski oblici svakog pojedinog lijeka/farmaceutskog proizvoda koji ine kombinirano
pakiranje trebaju biti uklju€eni u <puni naziv> kombiniranog pakiranja tako da ne dovode do zabune u
pogledu pojedinih lilekova/farmaceutskih proizvoda od kojih se sastoji kombinirano pakiranje.

Ako su farmaceutski oblici pojedinih lijekova/farmaceutskih proizvoda koji ¢ine kombinirano pakiranje
razliCiti, potrebno je svaki pojedinaéni farmaceutski oblik i pripadaju¢e jadine navesti u nazivu lijeka
kombiniranog pakiranja. Medutim, ako su farmaceutski oblici pojedinih lijekova koji ¢ine kombinirano
pakiranje jednaki, farmaceutske oblike nije potrebno ponavljati viSe puta u nazivu lijeka kombiniranog
pakiranja, a pripadajuce jaCine potrebno je jasno navesti i razdvojiti.
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——Actonel Combi D 35 mg filmom obloZene tablete + 1000 mg/880 IU Sumece granule (slucéaj
kada koristiti _znak ,+" za razlikovanje jagina i farmaceutskih oblika pojedinih
liiekova/farmaceutskih proizvoda),

—  Orylmyte 100 IR i 300 IR sublingvalne tablete (u slu€aju kada su farmaceutski oblici jednaki
koristiti veznik ,i“ za razdvajanje ja€ina pojedinih lijiekova/farmaceutskih proizvoda),

— Apremilast Nositelj odobrenja 10 mg, 20 mg i 30 mg filmom obloZene tablete (u slu¢aju kada su
farmaceutski oblici jednaki, a viSe je jacina (viSe od dvije) koristiti zarez i veznik .i“ za razdvajanje
jacina_pojedinih lijekoval/farmaceutskih proizvoda).

3. Kvalifikatori

Kvalifikator je atribut (rije€ koja pobliZze opisujedreduje drugu rije€) koji se dodaje uz_novoizumljeno ime
lijeka u svrhu razlikovanja naziva imena-dvaju lijekova_i pri tome prenosi dodatnu relevantnu/korisnu
informaciju u odnosu na ostale obavezne elemente naziva lijeka.

Kvalifikator se -a-moze se-koristiti samo u opravdanim slu¢ajevima_kada:

e kada-ima znaenje razumljivo na hrvatskom jeziku,

o kada-je znaCenije kvalifikatora potkrijeplieno dokumentacijom o lijeku i navedeno u SmPC-u,

e ake-sluzi za razlikovanje naziva dvaju lijekova kada jacina i farmaceutski oblik, kao obavezni
elementi u nazivu lijeka, nisu dovoljni za razlikovanje nazivaimenarazliitih lijekova,

e kada-jacinu nije moguce jednostavno kvantitativno iskazati kod specifi¢nih grupa lijekova (npr.
cjepiva, biljni lijekovi i dr.), vidjeti 2. odjeljakdio ove upute-za-dedatre-informacije,

e predstavlja vazno svojstvo lijeka, odnosno podatak o lijeku koji rije ravedenutekstu
oznafivanjapakiranjaijeka—akoristane je-za zdravstvenog radnika ili bolesnika_i treba se

|staknut| u nazwu I||eka u svrhu S|qurne primjene (npr. formulacua populacua idr.),

e __ prenosi jasnu i relevantnu mformacuu bolesmku/korlsmku koja olak8ava identifikaciju i
pomaze pri razlikovanju i odabiru bezreceptnog lijeka (OTC) za samolijeenje.

Kvalifikator ne smije:

e biti izraz na stranom jeziku,:

e imati promotivni karakter,

e neopravdanim koriStenjem Ciniti naziv lijieka nepotrebno slozenim,

e dovoditi u zabunu u pogledu kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti lijeka,

e imati ili podsjeéati na zbunjuju¢e, pogreSno ili neprimjereno znafenje na hrvatskom jeziku ili
drugom jeziku na kojem je takvo znacdenje opce poznato,

e isticati samo jednu od viSe indikacija koje su potkrijepljene klinickom dokumentacijom o lijeku i
navedene su u SmPC-u,

irrati-zbun] pidiuée—pogresSno- {i-nepH imjereno-znaden) je-na-hrvatskom jezikubiti sacinjen od
Jednog ili dva slova (npr BR, XL itd. )05|m za specmcne grupe Iuekova (npr. cjepiva,
radiofamaceutici i dr.),

e ni-biti skracenica (osim HCT, detaljnije-vidjeti informacije-u nastavku u 3--odijeljkua 3.1.2. ove
upute) ili predstavljati akronim,

o biti iskazan—brojem, ednesne—bre}evima—jer to moze dovesti do kognitivhe pogreskeneg
razumijevanja-uil Citanju_ia razumijevanju jacine lijeka koja je broj€ani podatak i slijedi iza
kvalifikatoraimena. Za-specificne-grupe-lijekova-Nnavodenje brojéanogeva kvalifikatora uz ime
lijeka je prihvatljivo_samo za specifiéne grupe lijekova kada jer-oznaCavajut komponentue iz
sastava lijeka (npr. cjepiva, derivati krvne plazme, radiofamaceutici, vitamini itd.),

e biti kombinacija slova i brojki, osim za specifi¢éne grupe lijekova.;
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Kada se kvalifikator koristi; kvalifikatorje potrebno ga je navesti yznakon novoizumlienog imena lijeka,
a prije jaCine (ne nakon jacine ili farmaceutskog oblika) i odvojiti razmakom._KoriStenje dvaju ili viSe
kvalifikatora u jednom nazivu lileka se ne preporuduije.

Kada podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja zelikoristiti kvalifikator u _predlozenom nazivu lijekaza

razlikevanje—imena—dvajulijekeva, treba uz zahtjevuv (za—davanje ili izmjenay odobrenja) priloZiti

obrazlozenje e-opravdanosti koriStenja kvalifikatora.

Kvalifikator se moZze koristiti samo uz novoizumljeno ime, ali ne i za tvorbu uobi¢ajenog imena lijeka. Uz
uobi¢ajeno ime kvalifikator se moze dodati samo u iznimnim slu¢ajevima kada je to opravdano iz
sigurnosnih razloga, sto ¢e HALMED ocijeniti za svaki takav slucaij.

3.1. Primjeri kvalifikatora

Pojedini kvalifikatori u nazivima ve¢ odobrenih lijekova rezultat su regulatorne prakse iz proslosti, kada
navodenje jaCine i farmaceutskog oblika u nazivu lijeka nije bilo obvezno pa je njihovo koriStenje tada
bilo opravdano. Medutim, to ne znaci da su svi ranije odobreni kvalifikatori prihvatljivi primjeri za tvorbu
naziva lijekova prema vazecCim kriterijima te—pesliedicho—nisu—opravdani—prema—iz_oveej uputei.
Uskladlvanje takwh nazwa Iuekova prema OVOJ uput| nue obavezno—meéuhm—te—ne—znaen—da—su—swrwwe

., @ iznimno
HALMED moze zatra2|t| uskladlvanje u poqledu kvallflkatora u nazivua 90|ed|nog ljekeva odobrenogih
prije objavljivanja ove upute zbog sigurnosti primjene lijeka i zastite javnog zdravlja.

Opravdanost koriStenja svakog predloZzenog kvalifikatora HALMED ocjenjuje u regulatornom postupku
od slu¢aja do sluéaja, uzimajuéi u obzir dodatnu korist koju donosi kvalifikator u odnosu na obavezne
elemente naziva lileka, u pogledu lakSe/tonije identifikacije i sigurnosti primjene lileka te moguci
zbunjujuéi udinak koji mozZe proizadi iz sloZzenijeg naziva lijieka; kada se koristi kvalifikator.

Kvalifikatori navedeni u nastavku ove upute ne predstavIJaJu nJIhOV konacan popls vec su navedem kao

najceséi prlmjerl
| | | | . . ludaia-

3.1.1. Kvalifikatori za razlikovanje jacine
< forte_;-mite-ili mini >

KoriStenje ovih kvalifikatora uz ime lijeka je opravdano samo kada jacinu lijeka nije moguce jednostavno
kvantitativno izraziti u nazivu lijeka pa je potreban opisni kvalifikator za razlikovanje jacine, kao npr. u
slucaju:

¢ lijeka koji sadrzi kombinaciju vi§e djelatnih tvari_(najéesce viSe od tri) te stoga jaCinu nije moguce
iskazati na jednostavan i razumljiv nacin,

e biljnog lijeka/tradicionalnog biljnog lijeka koji sadrzi jednu ili viSe djelatnih tvari iz biljnog izvora
kod kojih je izraZzavanje kvantitativnog sastava lijeka sloZzeno te se jalina ne bi-mozegle
jednostavno i jasno kvantitativno navesti kaeja&ira-u nazivu lijeka (vidjeti detalje o navodenju
jacine u 2-odijeljku 2. ove upute),

e bezreceptnog lijeka kod kojeg je vazno dodatno pojasniti jaCinu koja je vazan podatak za
identifikaciju, razlikovanje i odabir lijekova prilikom samolijecenja.

< max_ili /maxi >

KoriStenje ovog kvalifikatora (takoder, kaozasebnre—rijeéi-li-kao sufiksa_ili /prefiksa) nije prihvatljivo za
opis_jacine (jadina_se iskazuje kvantitativno ili_iznimno opisno kada kvantitativno to nije_moguce,
sukladno pododijeliku 2.2. ove upute) niti bilo kakvog drugog svojstva lijeka, jer ima promotivni karakter,
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posebice u slu€aju bezreceptnih lijekova kojima je dozvoljeno oglaSavanje prema stanovnistvu_(za
vecinu OTC lijekova).

Kvalifikator < max/maxi > podsjec¢aimana znacenje < maksimalnae_aktivnost ili maksimalna vrijednost
>, stoga bolesnici/korisnici mogu zakljuditi da se ovaj navedeni—kvalifikator odnosi na
maksimalnu/bolju/najboljutbeljy djelotvornost u odnosu na ostale lijekove koji nemaju ovtaj kvalifikator

u nazivu lijeka.

3.1.2. Kvalifikatori za razlikovanje sastava i formulacije

Koristenje kvalifikatora za razlikovanje imena lijeka koji sadrzi kombinaciju djelatnih tvari, od imena
odobrenih jednokomponentnih lijekova koji sadrze pojedinacnu djelatnu tvar iz kombinacije iliimena vec
odobrene kombinacije jstih djelatnih tvari, razmatrat ¢e se od slu€aja do slucaja.

Za razlikovanje imena lijekeva koji je kombinacija djelatnih tvari koji sadrzie dodatnu djelatnu tvar u
odnosu na sastav ve¢ odobrenogi lijeka u Republici Hrvatskoj, nacelno je prihvatljivo dodavanje
sliedecih kvalifikatora imenu odobrenog lijeka:

e < Co- >, prihvatliiv samo za lijekove koji se izdaju "na recept”,
e < kombi/combi >,

e <plus>,
[ )
)

< duo > za kombinaciju dvije, odnosno < trio > za kombinaciju tri djelatne tvari,
< HCT > u slu€aju kada je dodatna djelatna tvar hidroklorotiazid.

U slu€aju biljnog lijeka/tradicionalnog biljnog lijeka prihvatljivo je, uz novoizumljeno ime_lijeka, navesti

na-hrvatskem-jeziku—naziv biljke_(ne navoditi diojela bilike) na hrvatskom jeziku &ije-koja suje izvor
djelatne(ih) tvari deklarirane(ih) u sastavu lijeka u dijelu 2. SmPC-a.

U slu¢aju_bilinog/tradicionalnog bilinog lijleka nisu prihvatljivi kvalifikatori kao npr. eliksir/elixir,
natural/naturals i sliéno.

Nekonvencionalne formulacije lijeka

Nekonvecionalne formulacije lijekova (formulacije kao Sto su liposomska, pegilirana liposomska ili lipidni
kompleks koje sadrzZe istu djelatnu tvar, a imaju razli€itu distribuciju/—profile otpustanja/—i—doziranje)
potrebno je razlikovati medusobno i od konvencionalnih formulacija lijekova. U nazivima lijekova
nekonvecionalnih formulacija preporucuje se koristiti kvalifikatore na hrvatskom ili engleskom jeziku
(engleski izrazi su razumljivi pa su prihvatljivi kod viSejezi€nog oznacivanja) kao npr. <liposomski> ili
<liposomal>, <peqilirani liposomski> ili <pegylated liposomal>, <lipidni kompleks> ili <lipid complex> i
sliéno. Ovo razlikovanje je vazno kako bi se izbjegle potencijalno ozbiljne medikacijske pogreske zbog
mijeSanja razli¢itih formulacija lijekova.

Za nekonvecionalne formulacije lijekova koji se primjenjuju lokalno ili neparenteralnim putem primjene,
navedeni kvalifikatori se dodaju samo ako je utvrden jasan rizik za sigurnost primjene kod pacijenta.

Kvalifikatori koji nisu prihvatljivi za razlikovanje sastava, odnosno formulacija razli€itih lijekova:
< original >

e Ppromotivnog je karaktera, jer istiCe ,originalnost® koja asocira na bolju/izvornu kvalitetu_ili na
bilo koje drugo originalnije/bolje svojstvo lijeka, iz Cega slijedi da sue drugi lijekovi istog sastava

djelatnih tvari koji su bez ovtog kvalifikatora u nazivu razlikuju-u-kvaliteti-odnrosno-da-su-kopije/
#-osiji/inferiorniji u odnosu na ,original® koji ima ovaj kvalifikator.

< pro >
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e Promotivnog je karaktera, jer podsje¢a na znacenije rijeci <proaktivan> §to implicira < proaktivnho
postupanije, uciniti da se stvari dogode, poduzimanje aktivnosti/akcije u cilju postizanja rezultata
ili preuzimanja kontrole> te tako istiCe lijek koji ima ovaj kvalifikator u nazivu lijeka boljim u
odnosu na ostale lijekove koji nemaju ovaj kvalifikator u nazivu.

e Ako lijek sadrzava djelatnu tvar koja je izvedena iz prethodno odobrene ishodne djelatne tvari
(engl. parent active substance) sadrzane u odobrenom lijeku ili je proliiek odobrenog lijeka, a
znacajno se razlikuje od odobrene djelatne tvari te se smatra novom djelatnom tvari, za taj lijek
treba predloziti novi naziv lijeka razli€it od naziva odobrenog lileka, a dodavanje prefiksa ili
sufiksa ,pro” nazivu postojeéeq liieka ne smatra se dovolinom razlikom.

Opravdanost koriStenja bilo kojeg drugog kvalifikatora za razlikovanje sastava dvaju liiekova HALMED
¢e razmotriti od slu¢aja do slucaja.

3.1.3. Kvalifikatori za djelovanje lijeka

<rapid >

Kvalifikator < rapid > opravdano je koristiti samo kada:-se-ednesi-na

e se odnosi na brzie nastup djelovanjae lijeka u odnosu na drugi lijek koji sadrzi istu djelatnu tvar
(mogu biti razliite soli ili esteri), a koiji je relevantan za terapiju,

e je brze djelovanje keje—je—potkrijeplieno,—ednosno—odobrene dokumentacijom o lijeku
(dostavljene studije koje podupiru klini¢ku/terapijsku relevantnost brzeg nastupa djelovanja) i
navedeno u SmPC-u.

Kvalifikatori koji NISU PRIHVATLJIVI u nazivu uzime-lijeka, jer imaju promotivni karakter:

o< effect/efekt > i < aktiv/active >

o Kvalifikator < effect/efekt > podsje¢a na znacienje <-C efikasan ucinak ili ono Sto je rezultat
nekog djelovanja >, a < aktiv/active > podsjec¢a na sli€¢an pojam <aktivnost ili djelovanje>.
Sstoga oba kvalifikatora dodatno istiCu ,djelovanje’ lijeka u imenu Sto nije opravdano.
LDjelovanje’ je klju€noesnovne svojstvo lijeka zbog kojeg se lijek odobrava i na kojem se temelji
odobrenije lijeka te ga ne treba dodatno isticati.

e Dodatno, < effect/efekt > moze znaciti nacin na koji nesto djeluje <-efektniji/efikasniji ili brzi nacin
postizanja Zeljenog rezultatanaéin-rakeojinesto-djeluje—>, Sto moze implicirati da je lijek koji u
nazivu ima ovaj kvalifikator uc€inkovitiji/brze djeluje od drugih lijekova koji nemaju predmetni
kvalifikator_u nazivu, a istog su sastava djelatne(ih) tvari, -stoga nosiima poruku promotivnog
karaktera.

< essential >

e Kuvalifikator nije na_hrvatskom jeziku, ali ima opée poznato znadenje < esencijalan, prijeko
potreban, bitan, neophodan >.

e KoriStenje ovog kvalifikatora u nazivu lijeka istiCe da je taj lijek vazniji/potrebniji od drugih
liekova koji nemaju taj kvalifikator u nazivu lijeka, $to se smatra promotivnim.

< control/kontrol >

e Ovaj kvalifikator podsjeéa na glagol < kontrolirati > koji znaci < vrlo dobro reqgulirati> ili <precizno
kontrolirati nesto>. Isticanje ,kontrole“ kvalifikatorom u nazivu lijeka nije prihvatljiivo, jer je
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.kontrola“ bolesti ili stanja u organizmu upravo kljuéna svrha odobravanija lijeka i nije ju potrebno
dodatno isticati.

e |sticanje < kontrole> u nazivu lijeka ima promotivni karakter, jer moze implicirati da lijek koji ima
ovaj kvalifikator u nazivu bolje kontrolira bolest/stanje od drugih lijekova istog sastava djelatnih
tvari koji nemaju ovaj kvalifikator u nazivu.

< protect/protekt >

e Ovaj kvalifikator podsje¢a na imenicu < zastita > ili glagol < zastititi > koji znaée <pruziti zastitu
ili Stit> ili < zastiti od oStecenija ili ozljede> ili < osigurati nesto ili nekoga da bude siguran>.

e Navedeno znacenje ima promotivni karakter pa stoga koriStenje ovog kvalifikatora implicira da
liiek koji u nazivu ima ovaj kvalifikator bolje §titi od bolesti u odnosu na druge lijekove istog
sastava djelatnih tvari koji nemaju ovaj kvalifikator u nazivu.

<relief >

o Kvalifikator je na stranom je-jeziku pa stoga nije razumljiv prosje€nom korisniku, a razumljivost
svih elemenata naziva lijeka je osobito vazna za to€nu identifikaciju i prilikem-odabir lijeka za
lieCenjea, osobito kod bezreceptnog lijeka_za samolije€enje,-

e Znalenje kvalifikatora na engleskom jeziku, ako je razumljivo, je < ublazavanje ili uklanjanje
boli, nelagode, uznemirenosti > i smatra se da ima promotivni karakter, jer moze implicirati da
liiek koji u nazivu ima ovaj kvalifikator bolje olak§ava/uklanja bolno stanje/bolest u odnosu na
druge lijekove istog sastava djelatnih tvari koji nemaju ovaj kvalifikator u nazivu.

Kvalifikatori extra, strong, protect—super, boost, ultima, optima, fast, quick, express, instant, elixir,
intense/intensive, attack, advance, comfort, repair, care, clear, acting, double/or triple action, fantasy,
one or once daily/weekly, kao i sliéni navedeni u pododijeljcima 2.1.1.c) i f) ove upute, nisu prihvatljivi
s obzirom na to da nose poruke promotivnog karaktera_i mogu dovesti do trivijalizacije upotrebe lijeka
(npr. asocijacijom na Siroku primjenu, prehrambeni proizvod, kozmetiku ili sli¢no).

3.1.4. Kvalifikatori za dobnu skupinu

Nepotrebno je dodavanje kvalifikatora <za odrasle > u nazivima lijlekova koji nisu namijenjeni za
primjenu u djece. Navodenje Keristenje-ovog-kvalifiktora < za djecu > uz nazivuime lijeka opravdano je
samo kada je lijek namijenjen djeci, a pod istim imenom odobren je drugi lijek namijenjen dobnoj skupini
odraslih pa je potrebno razlikovati lijekove istog—sastava—keji—sdu—namijenjenei razli€itim dobnim
skupinama.

Kada se -koristinavedi, kvalifikator je potrebno gaje-navesti na hrvatskom jeziku; iza imena lijeka, a prije
jaCine (ako jadina nije iskazana, prije farmaceutskog oblika), {npr. "Ime ILijeka < za djecu >", a ne na
engleskom <ferkids—= ili < forchildren >).

Kvalifikator ,lady” nije prihvatljiv u prijedlozima naziva lijekova, a ostaje u nazivima lijiekova odobrenim
prije ove upute.

3.1.5. Kvalifikatori za okus/aromu

KoriStenje evog-kvalifikatora za okus/aromuje opravdano je uz imena lijekova koji se razlikuju samo po
okusu ili aromi. Kada se navodi, potrebno ga je navesti na hrvatskom jeziku iza imena lijeka, a prije re
naken-jacine ili farmaceutskog oblika_(kada ja€ina nije iskazana), {npr. ako lijek sadrzi aromu jagode,

potrebno je navesti "Ime ILijeka < s okusom jagode >", a ne "Ime ILijeka <jageda—=").
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Kvalifikatori Fruit, Hot, Hot Lemon, Mint, Cool, Cool Mint/Coolmint, -Fresh, Fresh Mint/Freshmint, Polar
Ice/Polarlce, Arctic, Naturals/Natural i sli¢ni nisu prihvatljivi.

3.1.6. Kvalifikatori za pribor za primjenu

Opravdano je uz ime lijeka kao kvalifikator navesti zastiéeno ime medicinskog proizvoda koji se koristi
kao pribora za primjenu lijekafmedicinskegproizveda, {npr: “Novolizer”, “Breezhaler, “FlexPen"i drugi).

3.1.7. Ostali kvalifikatori

Nije prihvatljivo navoditi "negativne tvrdnje"_(engl. ,free” forms) kao kvalifikator u nazivu lijeka, {npr.-<
bez keonzervansa—=>; < bez alkohola >, < ne sadrzi boje >, < ne sadrZi lateks > i sli¢no, jer se smatraju
promotivnim).

za razlikovanje razli€itih formulacija zbog sigurnosti primjene_i_edukacije pacijenta, kao npr. < bez
konzervansa > ili < bez Secera >.

4. Regulatorni aspekt

Naziv lijeka ocjenjuje se u postupcima davanja i izmjene odobrenja. U postupku proSirenja odobrenja
(slu€ajevi sloZzenih izmjena navedeni u Prilogu I. vazeé¢e Uredbe Komisije (EZ) o razmatranju izmjena
uvjeta odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu broj 1234/2008), za kojei se
podnosi zahtjev za davanje odobrenja prema istoj zakonskoj osnovi prema kojoj je dano i po¢etno
odobrenje na koje se proSirenje odnosi, potrebno je predloziti ime naziv—lijeka kojie je jednako
imennazivu lijeka danom pocCetnim odobrenjem. U postupku proSirenja odobrenja, opravdanost
korisStenja dodatnih kvalifikatora u nazivu lijeka, uz obaveznu jacinu i farmaceutski oblik, HALMED
ocjenjuje od slu¢aja do sluc¢aja.

U slucaju kada podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja Zzeli podnijetiesi novi zahtjev za davanje
odobrenja za lijek s novom/dodatnom indikacijom_u odnosu na odobreni lijek s istom djelatnom tvari,
mora predloziti novo ime lijeka razliito od imena ve¢ odobrenoq lijeka s istom djelathom tvaridaneg

cdelbroaion

Ako je za-istiHijek-temeljem iste dokumentacije o lijeku podneseno vise od jednog zahtjeva za davanje
odobrenja (duplikati), imenanazivi duplikata-lijekova duplikata iz razli€itih postupaka davanja odobrenja
moraju biti razliitai.

Lijekovi s istom djelatnom tvari kojima se odobrenja daju prema razli€itim zakonskim osnovama moraju
imati razliita imena, s time da se razlika izmedu dvaju novoizumljenih imena samo u kvalifikatoru ne
smatra dovoljnom.

Za lijek koji je generik/hibrid referentnog lijeka kojem je odobrenje dano CP postupkom, naziv
generickog lijeka u MRP/DCP +CP—pestupku—u svim drzavama u postupku mora treba-biti jednak.
Dodatno objasnjenje pejedinih-stuéajeva-tvorbe naziva lijeka za genericki lijek objavljeno je od strane
dostupno—je—du—uputi-CMDh-a u_dokumentu Questions & Answers - Generics, pod—poveznicom
hfetya—#www—hmaeu%z@—hfeml—u duelu pod naslovom Nam/nq of qenerlcs‘‘Ge1neHe;s—-—ehie—Aksmqmﬂr

Novoizumljeno ime lijeka kojem je odobrenje za stavljanje u promet postalo nevazece (t—ukinuto,je i
isteklo_ili nije obnovlieno) nakon $to je lijek bio stavljen u promet u Republici Hrvatskoj moze se koristiti
za ime drugog lijeka nakon isteka pet godina od datuma prestanka vazenja odobrenja. Ako lijek nije bio
stavljen u promet u Republici Hrvatskoj_nakon davanja odobrenja, HALMED moZe razmotriti ponovno
koristenje imena tog lijeka i prije isteka navedenog roka.

Ako pPodnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja za odobreni lijek za-keji-trazi promjenu nacina izdavanja iz
Lnarecept® u “,bez recepta”, u slu€aju kada se-neée-svejacinei-veli€ine pakiranja-odobrenogreceptnog

16


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32008R1234
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32008R1234
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_272_2012_Rev06_2020_03_clean_-_Q_A_on_generics.pdf

lijeka-prebaeitiunadinizdavania"bez recepta“za taj lijek i dalje ostaju pojedine jacine i/ili farmaceutski
oblici i/ili veli€ine pakiranja odobrene su na¢inomu izdavanja ,na recept®, treba predloziti novo ime za
bezreceptni lijek koje mora biti razliito od imena lijeka kojemu je odobren nacin izdavanja "na recept".

5. Ocjena predlozenog naziva lijeka

HALMED naziv lijeka ocjenjuje prema kriterijima navedenima u ovoj uputi, a ocjena prihvatljivosti
predloZzenog naziva lijeka dio je ocjene dokumentacije o lijeku. Prilikom ocjene sli¢nosti naziva lijeka,
HALMED u obzir uzima sve nazive odobrenih lijekova u Republici Hrvatskoj (odobrene NP, MRP/DCP
i CP postupcima), kao i nazive lijekova predlozene nazive-u postupcima koji su u tijeku.

Prilikom podnos$enja zahtjeva (davanije ili izmjena odobrenja) mogu se predloziti do tri naziva lijeka. Isto
vrijedi i za dodatne prijedloge naziva lijekova koji se dostavljaju kao dopuna zahtjeva.

HALMED ne provodi ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka unaprijed, izvan postupka davanja ili izmjene
odobrenja. Ako zahtjev nije podnesen, ocjenom se ne mogu obuhvatiti niti predvidjeti nazivi drugih
ljekova koji ¢e biti predlozeni/-prihvaéeni do trenutka podnosenja zahtjeva; za lijek za koji se unaprijed
traZi ocjena naziva lijeka.

Nazivi lijekova kojima je odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj dano prije objavljivanja
ove upute, ne moraju se obavezno uskladiti prema ovoj predmetnej-uputi. HALMED moZe zbog
sigurnosti primjene lijeka zatraziti izmjenu/uskladivanje naziva lijekova odobrenih prije objavljivanja ove
upute, u svrhu zastite javnog zdravlja.

; Nnositelja odobrenja

dgovoran jeu pogledu stvarnih i potencualmh r|2|ka povezamh s nazivom lijeka, koji se mogu pojaviti
nakon §to lijek bude stavljen u promet. Nositelji odobrenja duZanni jesu izvijestiti HALMED o svim
rizicima povezanima s nazivom lijeka za koje saznaju nakon stavljanja lijeka u promet, kako bi se mogle
poduzeti odgovaraju¢e mjere u svrhu zastite javnog zdravlja.
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