
A) Vymyslený názov (IN)

² Preveriť na základe dokumentu WHO - http://whqlibdoc.who.int/hq/1997/WHO_PHARM_S_NOM_1570.pdf
³ Ak je to odôvodnené, môže sa použiť niektorý z nasledovných qualifiers:
  Za akceptovateľné (liek bližšie špecifikujúce) sa považujú:

	SR, XL, XR, LA, Retard, Depot, Prolongatum
	qualifier naznačujúci postupné uvoľňovanie liečiva

	Paediatric, Baby, Infant, Junior, Children, Adult, Senior, Lady...
	qualifier bližšie určujúci cieľovú populáciu

	Forte, Mite 
	qualifier odlišujúci vyššiu a nižšiu silu lieku

	Comb, Comp, Combi, Kombi, Combo, Compositum
	qualifier naznačujúci kombináciu liečiv

	Once-a-day a slov. ekvivalenty
	qualifier naznačujúci dávkovanie raz denne

	Original
	qualifier naznačujúci originalitu lieku

	EC
	enteric coated, qualifier naznačujúci uvoľňovanie liečiva v tenkom čreve

	GR 
	gastro resistant, qualifier naznačujúci neuvoľňovanie liečiva v žalúdku

	PLUS, Extra
	qualifier naznačujúci pridanie novej zložky oproti staršej formulácii, prípustné len ak liek obsahuje nové liečivo, ktoré poskytuje aditívny alebo synergický účinok !

	Advance
	qualifier prípustný len v prípade, že „vynoveným“ liekom sa dosiahlo evidentné zlepšenie oproti pôvodnému lieku (napr. v účinku, spôsobe podania). Nevzťahuje sa na zmenu sily lieku alebo pridanie novej prídavnej látky bez zjavného prínosu pre pacienta!

	Fast-acting, Fast, Express, Rapid 
a slov. ekvivalenty
	qualifier prípustný len v prípade, že rýchly nástup účinku je relevantný vzhľadom na indikáciu a je podložený farmakokinetickým profilom lieku (podložený klinickou štúdiou a údajmi v SPC)! 


  Za zavádzajúce (liek bližšie nešpecifikujúce) sa považujú:

· Special, Špeciál 

· Excel

· Ultra

· Classic

· Double Action

· Neo

· Max, Mini, Medium
B) Názov vo forme INN + obchodné meno /ochranná známka držiteľa

NIE





Je názov liečiva (INN) v súlade s WHO?



























































































































































NIE





ÁNO





NIE














NIE





Neakceptovateľný navrhovaný názov














ÁNO





NIE











Názov je akceptovateľný





ÁNO





Je súčasťou názvu aj tzv. „qualifier“ ? 








3. Obsahuje názov kmeň WHO („stem“)  na označenie skupiny liečiv? ² 





ÁNO


napr. prípony „pril“, „sartan“, „prazol“  








Je obchodné meno v súlade s menom držiteľa registrácie/má držiteľ právo používať ochrannú známku?








Návrh názvu lieku





Je názov liečiva doplnený o soľ, ester (INNM) z dôvodu bezpečnosti a účinnosti ?








ÁNO





Poskytuje „qualifier“ presnejší opis lieku a nezvýši riziko jeho zlej preskripcie/čitateľnosti? 





Návrh názvu lieku





ÁNO





Názov je akceptovateľný





NIE





NIE  


zakázané sú jednopísmenové alebo číselné (ak neindikujú silu) prídavky, ako „H“, „N“, „24“... 


(Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed through the centralised procedure, point 2.3.1)











ÁNO








NIE





NIE





Neakceptovateľný navrhovaný názov








Je názov zameniteľný s 1.vymysleným názvom lieku (IN) alebo


2.liečivom (INN)? 





6. Je súčasťou názvu „qualifier“? ³





ÁNO





ÁNO 


napr. prídavok „HCT“,  „HCTZ“ označujúci hydrochlorothiazid či prídavok „COMBI“ ak sa jedná o fixnú kombináciu liečiv





 Odporuje názov


4. zloženiu, účinkom


5. je hanlivý alebo propagačný? 














PAGE  

