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Zalu valsts

agentara Zé!u nosaUku ms

- Pieskirtais (izgudrotais; invented name) - nedrikst
sajaukt ar aktivas vielas visparigo nosaukumu

« Visparigais (International Nonproprietary name (INN))
vai zinatniskais nosaukums, kas papildinats ar precu
ZImi vai registracijas apliecibas 1pasnieka nosaukumu



Kads ir akceptejams zalu

Z3lu valsts

el pieskirtais nosaukums?

« Unikals konkretam zalem

« Viegli izrunajams/ uzrakstams/atmina paliekoss
« Neasociéjas ar ko nepieklajigu/ nav aizvainojoss
* Nesatur reklamas elementus

« NodrosSina zalu drosu lietoSanu (nav maldinoss, nav
zalu sajauksanas riska)



Er el g

Z3lu valsts
agentara

Vai iespejams vienots zalu
nosaukums visas ES dalibvalstis?

Nacionals jautajums

Dazadas ES valodas = dazada interpretacija katra nacionalaja valoda

Vienota juridiski saistosa reguléjuma trikums

EMA vadlinija EMA/CHMP/287710/2014 Rev 7
Atseviskam dalibvalstim ir nacionalas vadlinijas, noteikumi

Subjektivitate vértésana

Valstu ekspertu individuals veértéjums
Krasi atskirigi viedokli starp dalibvalstim
Nav viena “pareiza” viedokla

Svarigi

Genériskam zalém, ja atsauces zales ir centrala procedura registrétas
zales, jabut vienadam zalu nosaukumam

Daudzvalodu iepakojums —> zalu pieejamiba



Zalu valsts

agentdra IZVértééanas prinCipi (1)

« Guideline on the acceptability of names for human medicinal products
processed through the centralised procedure EMA/CHMP/287710/2014
- Rev. 7

« Latvijas Zalu registrs

« WHO INN saraksts

« Art 57 datubaze

- Igaunijas agentiras veidotais riks INNA
» Perspektiva — EMA veidots riks

« Diskusijas ar kolégiem/ kompanijam



Zalu valsts
agentara

Izvertesanas principi (2)

Zalu nosaukums nedrikst radit zalu sajauksanas riskus
rakstiba (drukata formata un rokraksta), izruna

Janem vera:

Indikacijas (lidzigas/atskirigas)

Mérka populacija un ar to saistitie riski (redze/dzirde, atmina,
slimiba u.c.)

Zalu forma, ievadisanas veids, stiprums
IzsniegSanas kartiba
Iesp€jamais kaitéjums sajauksSanas gadijuma

Maldinasanas risks un reklama:

Zalu lietoSanas trivializésana (piem., zalu nosaukums = dal€js

indikaciju atvasinajums)
Marketinga/ reklamas elementi



Zalu valsts

agentur: Izvertesanas principi (3)

Zalu nosaukumam nav cita nozime

« Taja nav ieklauts cits zalu nosaukums

« Nav akceptéjama simbolu, medicinisko saisinajumu lietoSana
« Umbrella name - LV neakcepte

« Nav atvasinats no INN

« Linijas paplasinasanas gadijuma jabdt tadam pasam zalu
pieskirtam nosaukumam

« Tiek izvertéts attiecigas proceduras laika



Zalu valsts

s Izvertesanas principi (4)

Atlauta pamatotu qualifier lietoSana:

jabut ar pievienoto veértibu:
paskaidro ievadisanas veidu
pacientu populacija (zidaini/ pusaudzi u.c.)

« jabult saprotamam visas valodas (to netulko)
« neiesaka lietot ciparus, atseviskus burtus

 risks zalu nosaukumam klut komplicetam (gruti atceréties,
izrunat, uzrakstit)



Biezakie iemesli zalu pieski

Z3lu valsts

r
o nosaukumu noraidisanai (1)

Lidziba ar jau registrétam zalém
— risks sajaukt

Negativas lingvistiskas asociacijas latviesu valoda
« Surogats
« Sidrs
« Mironis

Vardiem ir cita nozime latviesu valoda:
 Ledene
o Cimdi
 Super

Sarezgiti izrunajamas/ uzrakstamas burtu kombinacijas
« «Qyhf», «Qyd»



Biezakie iemesli zalu pieskirto

Z3lu valsts

e nosaukumu noraidisanai (2)

Dazadas valstis vienads zalu pieskirtais nosaukums, tacu
atskirigs aktivo vielu kvalitativais sastavs

Ieklauti reklamas elementi
rapid, plus, maxi, fast, natural, express, akut

Nesaprotama qualifier lietoSana
N, ES, EF, ciparu lietoSana, strong (viens stiprums)

Lidzigs aktivas vielas INN
Lidzigs aktivas vielas INN, kas nav zalu sastava

Sastav no vairakiem un sarezgitiem vardiem (XXX TotalGrip
Honey&Lemon)
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INNA https://inna.ravimiamet.ee/

Zalu valsts
agentara

‘ Q,  ipnumed X Validate

"ipnumed” results: GD Share the result  ¢& Download the report

(¥) No similarity to the known word

@ Does not contain INN stem nor too big proportion of active substance
name

() Similarity in print with the invented name of another medicinal (i)
product

IBUMED

Similarity in speech with the invented name of another medicinal @
product or a known word

®
®©

O

The name is not acceptable, try another one.
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Iespejamie risinajumi zalu

pieskirta nosaukuma

Z3lu valsts

agentra harmonizesanai

INNA rika lietosana

Zalu nosaukumu izveide/ izvéle atbilstosi prasibam
(kompaniju atbildiba)

Pragmatiska un uz riskiem balstita zalu nosaukuma
izvértéSana (kompetento iestazu atbildiba)
Caurspidiga komunikacija starp:

« kompetentajam iestadéeém

« kompanijas dazadam parstavniecibam

« kompetentajam iestadém un kompanijas parstavniecibu
Vienosanas par zalu pieskirto nosaukumu proceduras
laika
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Zalu valsts
adgentara
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Zalu valsts
agentara

Sanemtie jautajumi (1)

Jautajums:

Kadiem nosacijumiem jaizpildas, lai DCP akceptétu zalu nosaukumu
no 2 vardiem, no kuriem viens sakrit ar jau registréto zalu
nosaukumu (tai pasai kompanijai)?

A. Rx zales ir registrétas ka pilns iesniegums CP, kompanija vélas
registrét tas pasas zales, ka OTC DCP procediira

B. DCP procedidra registrétas Rx zales ka pilns iesniegums,
kompanija vélas registrét lielaku stiprumu (Rx)
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Zalu valsts

ofris Sanemtie jautajumi (2)

Atbilde:

Zalu nosaukuma izveértéSana notiek katra konkréta gadijuma atseviski,
nemot véra visus apstaklus un jau iepriekS prezentacija minétos
principus. Zemak minéti visparigi apsvérumi, ko varétu nemt véra
augstak minétajas situacijas :

1. Divi vardi zalu pieskirtaja nosaukuma nav ieteicami, iznemot, ja otrs
vards ir saprotams un pamatots Qualifier

2. Zalu pieskirtais nosaukums nevar ieklaut pilnu citu zalu nosaukumu.
Vadlinija pielauj iznémumus. Iznémumu pielausana atkariga no
indikacijam, droSsuma profila, riskiem sajaukSanas gadijuma, Veérte
konteksta un individuali

3. Kompanijas izvéle, vai zales ar citu izsniegSanas statusu tiek iesniegtas
ka linijas paplasinasana (tad tiek saglabats pieskirtais nosaukums), vai
ka jauna registracija (cits pieskirtais nosaukums, pastav izn€émumi)

4. Ja netiek iesniegts ka linijas paplasinasana, Adgentidra akcepté tadu
pasu pieskirto nosaukumu, ja aktiva viela un registracijas apliecibas
Ipasnieks ir viens un tas pats, ka ari zalu registracijas likumigais pamats
ir viens un tas pats, ka jau ieprieks registrétam zalém
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Zalu valsts
agentara

Sanemtie jautajumi (3)

Jautajums:

Pieméri vardiem, kuru pievienoSana nosaukumiem nekad netiks

akceptéta?

Atbilde:
Skatit piemérus prezentacija
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Zalu valsts
agentara

Sanemtie jautajumi (4)

Jautajums:

Vai ir iesp€ja ieviest vienotu Baltijas zalu nosaukuma izvértésanas
proceduru (piem., online pieteikuma formu)? Problémas saskanot
nosaukumus Baltijas iepakojumam, jo kada valsts (parasti LT)
iebilst. Padomi saskanosanai starp Baltijas valstim.

Atbilde:

- Baltijas valstu adentidras lieto INNA riku (provizorisks
VErtéjums; nav uzskatams par absolito patiesibu)

« EsoSais procedidru laika grafiks nodroSina informacijas
caurspidigumu, t.sk., diskusijas/ viedoklus par zalu
pieskirtajiem nosaukumiem

« AtseviSka procedira/kop€js riks nav planoti (lietderibas
apsverumi)

« Kompaniju izvélétie cluster biezi ietver ne tikai Baltijas
valstis

- Ripigs darbs, izvéloties zalu pieskirto nosaukumu, pirms
procediras iesniegsanas
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