KOMUNIKAT )
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LEQZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 12 marca 2008 roku.

w sprawie nadawania oraz zmiany nazwy produktu leczniczego

Majac na uwadze bezpieczennstwo stosowania produktow leczniczych
whnioskodawcy powinni kierowaé sie nastepujacymi wytycznymi
w sytuacji nadawania oraz zmiany nazwy produktu leczniczego:

1. Nazwa produktu leczniczego jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra
moze by¢ nazwa wiasng albo nazwa powszechnie stosowang lub naukowg wraz ze
znakiem towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego (czes¢ lub petna nazwa
podmiotu zgodna z KRS), niestwarzajgcg mozliwosci pomyiki z inng nazwa juz
stosowang lub z nazwa powszechnie stosowanga.

2. Wymyslona nazwa produktu leczniczego moze zosta¢ zmieniona na nazwe
farmakopealnga, naukowag Iub powszechnie stosowang opatrzong znakiem
towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego

3. Wymyslona nazwa produktu leczniczego w formie pisemnej powinna rézni¢ sie, co
najmniej 3 literami od nazw produktéw leczniczych uprzednio zarejestrowanych i nie
moze zawiera¢ sekwencji wiecej niz dwoch tych samych liter. W przypadku
odstepstw od powyzszych zapisow konieczne jest merytoryczne uzasadnienie od
podmiotu odpowiedzialnego.

4. Wymyslona nazwa produktu leczniczego nie powinna w jakikolwiek sposob
wprowadzac w btad w odniesieniu do dziatania terapeutycznego.

5. Wymyslona nazwa produktiu leczniczego nie powinna w jakikolwiek sposob
wprowadzaé w btad w odniesieniu do sktadu produktu leczniczego.

6. Wymyslona nazwa produktu leczniczego nie powinna stwarza¢ ryzyka pomyitki w
druku, pisowni i wymowie z inng nazwag dopuszczonego juz do obrotu produktu
leczniczego.

7. Wymyslona nazwa produktu leczniczego nie powinna stwarza¢ pomyiki z nazwa
powszechnie stosowang produktu leczniczego, z drogg podania, wskazaniami do
stosowania.

8. Wymyslona nazwa produktu leczniczego nie powinna zawiera¢ wybiérczo wskazan i
miejsc dziatania okreslonych w ChPL danego produktu leczniczego.

9. Wymyslona nazwa produktu leczniczego nie powinna przekazywac zadnych tresci
reklamowych oraz promocyjnych odnoszacych sie do jego zastosowania. W
przypadku lekow z kategorig dostepnosci: ,lek wydawany bez recepty” wymyslona
nazwa produktu leczniczego moze mie¢ charakter informacyjny.



10.Nazwa produktu leczniczego nie powinna zawieraC pojedynczych cyfr, liter ani

13

symboli, gdyz moze to wprowadza¢ w bigd w stosunku do dawki produktu
leczniczego oraz sposobu dawkowania oraz trwania terapii. Powyzszy zapis moze
nie dotyczy¢ szczepionek, radiofarmaceutykéw oraz preparatéw immunologicznych.
Znaki zastrzezenia ® i ™ nie moga by¢ czescig nazwy wymyslonej produktu
leczniczego.

12.Nazwa produktu leczniczego nie moze zawiera¢ imion i nazwisk, w tym nazwisk

13.

odkrywcoéw lekow, nazwisk o0sOb abstrakcyjnych, przy ktérych uzyto stopni
naukowych i pseudoniméw, jak réwniez nie moze zawierac¢ okreslen przywotujacych
skojarzenia religijne, nazw geograficznych, historycznych i przyrodniczych, oraz stow
niecenzuralnych lub sugerujacych stowa niecenzuraine.

W przypadku, gdy wymyslona nazwa produktu leczniczego nie zostanie
zaakceptowana przez Urzad 5 dni przed zakoniczeniem etapu miedzynarodowego
(MRP. DCP) z powodu niezgodno$ci z powyzszymi wytycznymi, produkt leczniczy
zostanie zarejestrowany pod nazwg powszechnie stosowang opatrzong nazwag
podmiotu odpowiedzialnego.
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