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1. UVOD | DEFINICIJE

Ovaj dokument predstavlja Vodi¢ Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH (u daljem
tekstu: Agencija) koji se odnosi na odabir naziva (imena) lijeka za humanu upotrebu u skladu sa
¢lanom 2. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 58/08) u
daljem tekstu: Zakon i odredbama ¢lana 3. Pravilnika o sadrzaju i na¢inu oznacavanja vanjskog i
unutra$njeg pakovanja lijeka (,,Sluzbeni glasnik BiH*, br. 40/10) u daljem tekstu: Pravilnik.

Ovim Vodi¢em Agencija daje instrukcije za odabir naziva lijeka i namijenjen je podnosiocu
zahtjeva za stavljanje lijeka u promet u BiH.

Za lijekove koji su dobili dozvolu za promet prije donosenja ovog Vodica, nazivi lijekova ostaju
nepromijenjeni, osim u sluc¢aju kada postoji nedoumica oko naziva, koju ¢e u skladu s ovim Vodi¢em
ocijeniti Agencija.

Ime (naziv) lijeka u skladu sa ¢lanom 2. Zakonom, moze biti:

& lzmisljeno ime (nestvarno, fiktivno) je ime koje ne izaziva zabunu sa uobi¢ajenim nazivom
(internacionalni nezasti¢eni naziv — INN) ili

& Uobicajeno ime ili nau¢no ime (INN NAZIV) prac¢eno imenom proizvodaca ili zastitnim znakom
proizvodaca ili imenom nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet U BiH.

Krovna marka (brend) obuhvata vise razlicitih lijekova koji su namijenjeni razli¢itim ciljnim
segmentima ili trzistima. Upotreba brenda je blize regulisana ovim vodi¢em.

Oznacivac (kvalifikator) je rije¢ ili grupa rije¢i koja blize odreduje znacenje druge rijeci kao
imenice ili grupe rijeci, kao na primjer:

& CR - Controlled release (kontrolisano oslobadanje),

& XL - Prolonged release, once daily dosing (produzeno oslobadanje, doziranje jednom dnevno)
& GR - Gastro resistant (gastrorezistentne).

U ovom uputstvu su navedeni primjeri: pozeljni primjeri imenovanja lijekova su u plavim

poljima, a nepozeljni u crvenim poljima.
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IZMISLJENO IME (ZASTICENO IME)
ZAHTJEVI ZA IZMISLJENO IME

Izmisljeno ime (zasticeno ime) mora biti u skladu s odredbama Zakona i Pravilnika:

ne smije izazvati zabunu sa INN imenom;

ne smije ukazivati na terapijsko podrucje ili farmaceutsko znacenje;

ne smije izazivati zabune sa sastavom lijeka;

ne smije izazivati zbunjenost i pogreske u propisivanju, Stampanju (pisanju) ili izgovaranju sa
imenima drugih lijekova;

ne smije izazivati zabunu s drugim vrstama proizvoda;

ne smije sadrzavati elemente oglasavanja;

Preporuka je da se sastoji samo od jedne rije¢i, bez upotrebe skracenica i brojeva, osim ako nije
opravdano.

Kod ocjenjivanja adekvatnosti izmisljenog imena s ciljem izbjegavanja potencijalnih zabuna s
drugim imenima prilikom propisivanja lijekova, stampanja (pisanja) ili izgovaranja, Agencija
sistematski uzima u obzir: indikacije, posebne populacije, farmaceutski oblik, nacin i put primjene,
jacinu, rezim izdavanja i potencijalni rizik za bolesnika u slucaju zamjene lijekova.

B.

C.

Izmisljena imena moraju se razlikovati medusobno u najmanje tri slova u pisanju i izgovaranju.
U pravilu, izmisljeno ime je apstraktno.

Ne preporucuje se upotreba izmisljenog imena zajedno sa imenom proizvodaca ili nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u promet u nazivu lijeka.

Izmisljeno ime napisano na jednom od sluzbenih jezika naroda u BiH ne smije imati uvredljiv
ili pogrdan smisao.

Izmisljeno ime ne smije biti isto ili slicno izmisljenom imenu lijeka, koji ima dozvolu za
stavljanje u promet u BiH.

Izuzetno, podnosilac zahtjeva moze predloziti slican naziv po isteku roka od najmanje 5 godina
od prestanka vazenja dozvole za promet lijeka u odnosu na ¢iji naziv je predlozeni slian i to
samo pod uslovom da se radi o istoj aktivnoj supstanci.

. Za lijek za koji se podnosi zahtjev sa pozivanjem na dokumentaciju referentnog lijeka, izmisljeno

ime lijeka ne smije biti isto, ni sli¢no izmisljenom imenu lijeka koji ima dozvolu za stavljanje u
promet u BiH.
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Ukoliko odobreni lijek nije stavljen na trziste u periodu vazenja dozvole, moze se odobriti isto ime
za drugi lijek, odmah nakon donosenja odluke 0 prestanku vazenja dozvole za isti.

2.2. UPOTREBA JEZIKA

KoriStenje izraza na stranom jeziku za izmisljeno ime, dio izmisljenog imena ili ozna¢ivaca
(kvalifikatora) je moguce, samo u slucaju kada nije mogu¢ prikladan prevod na jedan od sluzbenih
jezika u BiH:

Primjer:
Lijek Polarlce 120 mg tablete
Lijek FreshMint 120 mg pastile

Primjer:
Lijek KwikPen 100 i.j./mL otopina za injekciju

A. Oznacavanje starosnih grupa u situacijama kada se lijek sa istim imenom Kkoristi u
razli¢itim starosnim grupama
Pojedinacne starosne grupe ne mogu biti oznacene na stranom jeziku (npr: baby, junior, infant,
adult, ...), ve¢ na jednom od sluzbenih jezika u BiH:

Primjer:
Lijek Baby 120 mg/5 ml oralna suspenzija
Lijek adult sumece granule 250 mg+2 mg+30 mg
Lijek Junior tableta za zvakanje 5 mg

Primjer:
Lijek za djecu 360 i.j.suspenzija za injekciju
Lijek za odrasle 720 i.j.suspenzija za injekciju
Primjer:
Lijek 80 mg suspenzija za injiciranje za djecu
Lijek 160 mg suspenzija za injiciranje za odrasle
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B. Oznacavanje ukusa, arome
Za oznacavanje ukusa nije prihvatljivo koristenje izraza na stranom jeziku, npr: "Orange".
Dozvoljeno je da izmisljeno ime ima odgovarajuc¢u naznaku okusa.

Primjer:
Lijek Honey&Strawberry prasak za oralni rastvor 750 mg+10 mg+60 mg

Primjer:
Lijek tablete sa okusom visnje 450 mg tablete
Lijek pastille sa okusom meda i limuna 0,6 mg + 1,2 mg pastille

2.3. DODATNI FARMACEUTSKI OBLIK I/IL1 JACINA ODOBRENOG LIJEKA

Pri prosirenju dozvole za lijek, odnosno, prilikom odobravanja dodatnog farmaceutskog
oblika i/ili jacine lijeka, preporucuje se primjena veé¢ odobrenog naziva lijeka. U posebnim
slu¢ajevima mogu se koristiti odgovarajuci oznacivaci.

Ako predlaga¢ podnosi zahtjev za prosirenje dozvole uz potpunu dokumentaciju (svi moduli)
moze Koristiti drugo izmisljeno ime lijeka.

Primjer:
Odobreni lijek:
Lijek otopina za injekciju u ulosku 100 i.j./mL

......

Lijek Mix 25 KwikPen 100 i.j./mL suspenzija za injekciju
ili
Lijek KwikPen 100 i.j./mL otopina za injekciju
Primjer:
Lijek Diskus prasak za inhalaciju (50 mcg + 100 mcg)/doza
Lijek CFC free inhaler inhalaciona suspenzija za rasprsivac (25 mcg + 50 mcg)/doza
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24. FIKSNE KOMBINACIJE
Ime lijeka sa fiksnom kombinacijom aktivnih supstanci treba biti takvo da ima dovoljno razlika
izmedu monokomponentnog lijeka i lijeka sa fiksnom kombinacijom.

A. Preporucuje se da se puni naziv lijeka sa fiksnom kombinacijom u potpunosti
razlikuje od naziva monokomponentnog lijeka.

Primjer:
Osnovni Lijek:
LijekA ramipril tablete, 2,5 mg, 28 tableta
Fiksna kombinacija:
LijekB ramipril, hidrohlorotiazid, tablete, 2,5 mg + 12,5 mg, 28 tableta

B. U posebnim slucajevima, naziv lijeka sa fiksnom kombinacijom moze Koristiti u
cijelosti ili djelimi¢no izmisljeno ime monokomponentnog lijeka, na nacin naveden u nastavku:

Primjer:
Lijekkomb 100 mg/30 mg meke kapsule
Lijekcomb 100 mg/30 mg meke kapsule
Lijekcombo 100 mg/30 mg meke kapsule
Lijekkombo 100 mg/30 mg meke kapsule
Lijekcombi 80 mg + 12,5 mg filmom oblozene tablete

C. U imenu lijeka sa fiksnom kombinacijom, osim izmisljenog imena ne moze se pojaviti ime
aktivne supstance.
Prihvatljiva je skracenica imena jedne od aktivnih supstanci samo ako je u skladu sa INN-om
aktivne supstance i ako posljedice moguce zamjene tako nazvanog lijeka ne predstavljaju rizik za
bolesnika.

Primjer:
Lijek ASA 100 mg/25 mg tablete
Lijek ASA 100 mg/25 mg tablete
LijekAcetilsalicilna kiselina 100 mg/25 mg tablete

Primjer:
Lijek HCT 20 mg/12,5 mg tablete
Lijek HCT 20 mg/6,25 mg tablete
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D. Ne preporucuje se da se ime lijeka sa fiksnom kombinacijom formira koris¢enjem prefiksa ,,c0%,
odnosno ,.ko* ili 0znacivaca ,,plus® na sljedeci na¢in:

Primjer:
CO-Lijek160 mg/12,5 mg tablete
Ko-Lijek 100 mg/25 mg tablete sa produzenim otpustanjem
LijekPlus 20 mg/12,5 mg tablete

2.5. POSEBNE GRUPE LIJEKOVA

A. VAKCINE
Za godisnju vakcinu protiv gripe, navode se iza imena vakcine sojevi za svaku sezonu cijepljenja, sa
boldovanim slovima:

Primjer a)

Vakcina farmaceutski oblik

Soj 2008/2009

vakcina protiv gripa, povrsinski antigen, inaktivisana
Primjer b)

Vakcina farmaceutski oblik

vakcina protiv gripa, povrsinski antigen, inaktivisana

Soj 2008/2009

2.6. PROMJENE NAZIVA LIJEKA KOD PROMJENE KATEGORIJE LIJEKA U DRUGU
VRSTU PROIZVODA
Ime lijeka ne smije izazvati zabunu s drugim vrstama proizvoda.

Ime lijeka mora biti dovoljno razli¢ito od imena dodataka prehrani, kozmetike/kozmetike sa
posebnom namjenom, medicinskih uredaja ili drugih proizvoda.

Ukoliko lijek mjenja kategoriju, prelazi u kategoriju dodatka prehrani, dijetetskog dodatka,
kozmetickog proizvoda ili u kategoriju medicinskog sredstva, potrebno je izmijeniti i dopuniti

Naziv predmetnog proizvoda ili brend istog moze se odrzati samo ako zbog promjene u
kategoriji ne dolazi do promjena u kvalitativnom i kvantitativnom sastavu proizvoda, u doziranju,
glavnoj namjeni. Isto ime ili brend se u navedenom slucaju vise ne koristi za lijek, ve¢ samo za
drugu vrstu proizvoda (dijetetski dodatak, kozmeticki proizvodi, medicinsko sredstvo).
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2.7. PROMJENA NAZIVA LIJEKA KOD PROMJENE REZIMA IZDAVANJA LIJEKA

U slucaju lijekova istog nosioca dozvole, s istom aktivhom supstancom i razli¢itim nacinom
izdavanja, potrebno je osigurati pravilno razdvajanje lijekova te se preporucuje koristiti razliite
nazive lijeka.

U sluc¢aju kada nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet podnosi zahtjev za promjenu rezima
njegovog izdavanja iz rezima ,,Lijek se izdaje uz ljekarski recept (Rp)* u rezim ,,Lijek se izdaje bez
ljekarskog recepta (BRp)* treba predloziti novo ime koje mora biti razli¢ito od imena lijeka kojemu
je odobren nacin izdavanja Rp.

Izuzetno je moguca upotreba istog naziva lijeka uz upotrebu oznacivaca, pri ¢emu se moraju postovati
pravila o upotrebi oznacivaca iz ovog Vodica, ¢ime ¢e se osigurati pravilno razdvajanje takvih
lijekove.

3. INTERNACIONALNI NEZASTICENI NAZIV (INN)
3.1. ODREDIVANJE IMENA LIJEKA SA INN nazivom

A. Internacionalni nezasti¢eni naziv lijeka (INN naziv lijeka) treba navesti na jednom od jezika koji
su u sluzbenoj upotrebi u BiH.
Uz INN naziv treba navesti naziv proizvodaca lijeka, zastitni znak proizvodaca ili naziv nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u BiH (naziv nosioca dozvole mogucée je koristiti ukoliko je ugovor o
zastupanju samo sa jednim proizvodacem lijeka).
Ako se u naziv lijeka Zeli staviti ja¢ina i farmaceutski oblik lijeka, preporuka je da iza INN-
a slijedi naziv proizvodaca, ja¢ina (doza), pa farmaceutski oblik lijeka.

Primjer:

Paracetamol naziv proizvodaca 500 mg tablete
Primjer:

Anastazole naziv proizvodac¢a 1 mg tablete

B. U slucajevima kada uz INN naziv lijeka slijedi naziv proizvodaca lijeka ili naziv nosioca
dozvole za stavljanje lijeka u promet, koristenje oznacivaca nije dopusteno (npr: Enalapril naziv
proizvodaca HCT).

C. Naziv proizvodaca lijeka u imenu lijeka mora biti identi¢an nazivu istog u sluzbenom dokumentu.

D. Upotreba INN-a zajedno sa izmisljenim imenom nije dozvoljena:

Primjer:
Doksazosin izmisljeno ime 2 mg tablete
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3.2. UPOTREBA BRENDA

Ne preporucuje se upotreba samo brenda (bez naziva lijeka) za lijekove istog podrucja djelovanja
koji se sastoje od razlicitih aktivnih supstanci ili za lijekove sa razli¢itim podru¢jem djelovanja:

Primjer:
Krovni brend 500 mg tablete
paracetamol
Krovni brend 10 mg obloZene tablete
butilskopolamin

Brend u slucaju razli¢itih aktivnih supstanci moze se upotrebiti samo ako slijedi iza INN-a:

Primjer:
Paracetamol Krovni brend 500 mg tablete
Paracetamol

Butiskopolamin Krovni brend 10 mg tablete
Butilskopolamin

Caj za &iséenje Krovni brend ¢aj za lijecenje
ZU

4. OZNACIVACI (KVALIFIKATORI)

41. ZAHTJEVI ZA KVALIFIKATOR

Opravdani su posebni slucajevi u kojima je izmisljeno ime lijeka praceno o0Oznacivadem
(kvalifikatorom) kako bi se olaksala razlika izmedu pojedinih lijekova i puteva primjene.
Oznacivaci se mogu Kkoristiti i u lijekovima koji se izdaju bez ljekarskog recepta (BRp) ukoliko mogu
pomoci korisniku da odabere pravo lijecenje i smanji rizik od nepravilne upotrebe.

A. Oznacivac¢ ne bi trebalo da se sastoji od jednog slova ili broja, jer on moze izazvati zabunu u
jacini ili doziranju.
Kao primjer, navodimo upotrebu oznacivaca,,S", §to nije prihvatljivo jer:

moze izazvati zabunu s brojem ,,5"

moze oznacavati ,,samolijecenje"

moze oznacavati na¢in otpustanja (,,soluble-topiv")

moze ukazivati na pakovanje (,,small-mali")

moze oznacavati odredene indikacije (,,lijecenje sifilisa™)

moze ukazivati na farmaceutski oblik (,,sprej)

moze oznacavati put primjene (,,subarahnoidalno™)

KRR KRERRKRR
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B. Oznacivac bi trebao sadrzavati barem tri slova, osim u posebnim slu¢ajevima.

C. Oznacivac ne bi trebao sadrzavati elemente reklame i dovoditi do terapijskih ili farmaceutskih
zabluda, kao $to su: max, protect, cold, flu, extra, strong, express, intense,.....

D. Oznacivac takode ne smije sadrzavati obmanjujuce izraze koji se odnose na:
& farmaceutski oblik i uzrokovati zabunu sa standardnim terminima za farmaceutske oblike
(npr. tab, caps, depocaps, rectocaps, ODT, ...)
& nacin upotrebe i uzrokovati zabunu sa standardnim terminima za nacin primjene lijeka
(Npr. oral)
& brzinu oslobadanja (Q-Tab)

4.2. MOGUCNOSTI UPOTREBE OZNACIVACA
A. Zafarmaceutske oblike s modifikovanim oslobadanjem

Za farmaceutske oblike s modifikovanim oslobadanjem prihvatljiva je upotreba oznac¢ivacéa: SR,
EC, XL, LA, GR, RETARD, DEPOT

Primjer:
Lijek tablete 4 mg; 20 tableta
Lijek XL tablete 4 mg; 30 tableta

Primjer:

Lijek film tablete 500 mg 14 tableta

Lijek XL film tablete sa modifikovanim oslobadanjem 500 mg, 7 film-tableta sa
modifikovanim oslobadanjem

B. Dodatne informacije o osobinama lijeka
Moze se upotrebiti oznacivac koji daje informacije o osobinama lijekova:

Primjer: za odmjerni pribor
Lijek Xhaler 50 mikrograma inhalacijski rastvor pod pritiskom
Lijek Ypen 100 i.j./ml suspenzija za injiciranje

Za jednaki odmjerni pribor za lijekove razlicite djelotvornosti
LijekA Xpen 100 i.j./ml suspenzija za injiciranje
LijekB Xpen 10 mg./ml rastvor za injiciranje

10
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Ako lijek postoji u multidoznom pakovanju, za oznacavanje pojedinih doza u pakovanju ne
primjenjuje se poseban oznacivac:

Primjer:
Lijek (multidozno pakovanje) filmom obloZena tableta
1 blister sa 21 filmom oblozenom tabletom od 100 mg i
1 blister sa 42 filmom oblozZene tablete (21 x 100 mg + 21 x 50 mg)

C. Posebni primjeri
& Oznaciva¢ moze ukazivati na:
o kombinovane lijekove koji su u istom farmaceutskom obliku razlic¢ite jacine ili sa
razli¢itim aktivnim supstancama (npr. lijekovi za hormonsku nadomjesnu terapiju,
pocetni paket za antihipertenzivno lijecenje, ...) ili
o lijekove ¢ija je aktivna supstanca definisana kao vrlo kompleksna tako da bi
pokazatelj jacine mogao biti pogresan (npr., biljni lijekovi, gdje je ekstrakt kao
sastojak zavisi 0 ekstrakcijskom rastvaracu, itd.)
& Oznaiva¢ moze oznaciti kombinovani paket (razlicitih farmaceutskih oblika u istom
pakovanju).

Primjer:
Lijek enalapril, indapamid 10 mg + 2,5 mg, 15 tableta +15 film tableta
Lijek duo enalapril, indapamid 10 mg + 2,5 mg, 30 tableta +15 film tableta
Lijek duo forte enalapril, indapamid 20 mg + 2,5 mg, 30 tableta +15 film tableta

S. ODBIJANJE IZMISLJENOG IMENA LIJEKA

Ako Agencija smatra da ime lijeka nije prihvatljivo iz razloga bezbjednosti i efikasnosti (kao sto je
gore objasnjeno) ili zbog zastite javnog zdravlja ili zbog drugih ubjedljivih razloga, predloZeno ime
lijeka moze biti odbijeno.
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