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1. UVOD

Dokument predstavlja navodila Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (v nadaljevanju: JAZMP) glede poimenovanja zdravil za
uporabo v humani medicini, ki smiselno dopolnjujejo dolocbe 23. tocke 6. clena Zakona
o zdravilih (Uradni list RS, §t. 17/14 s spremembami, v nadaljevanju: zakon) ter dolocbe
veljavnih predpisov s podrocja oznacevanja zdravil.

Navodilo JAZMP za poimenovanje zdravil je namenjeno predlagateljem oz. imetnikom
dovoljenja za promet z zdravili. Navodila veljajo za zdravila, ki bodo dovoljenje za
promet pridobila po nacionalnem postopku, postopku z medsebojnim priznavanjem
ali decentraliziranem postopku. Imena zdravil, ki bodo pridobila dovoljenje za promet
po centraliziranem postopku, obravnava posebna skupina »Name Review Group -
NRG« pri Evropski agenciji za zdravila (EMA), v kateri sodeluje tudi predstavnik JAZMP.

Za zdravila, ki so dovoljenje za promet pridobila pred objavo navodil st
JAZMP/SRZH/01/2009_ 01, z dne 31. 3. 2009, lahko imena zdravil ostanejo
nespremenjena, razen v primeru, ko gre za zavajajoca imena, o katerih bo v skladu s
temi navodili presodila JAZMP.

Ime zdravila je v skladu z zakonom lahko:
- izmisljeno ime, ki ne sme povzrocati zamenjave s sploSnim imenom ali
- splosno ime skupaj z imenom imetnika dovoljenja za promet z zdravilom ali
blagovno znamko.

Predlagatelj naj pred predloZitvijo predloga za izmi$ljeno ime! preveri ustreznost imena
v skladu s temi navodili (npr. morebitno podobnost z imeni zdravil, ki so Ze pridobila
dovoljenje za promet v Republiki Sloveniji.)

Utemeljitev predloga imena s tem, da je predlagano izmisljeno ime registrirano kot
blagovna znamka, ni zadostna.

JAZMP predlagano ime lahko zavrne zaradi varovanja javnega zdravja ali iz drugih
tehtnih razlogov.

V nadaljevanju tega dokumenta so ustrezni primeri navedeni v modrih okvirjih in
oznaceni s v, neustrezni pa v rdecih okvirjih in oznaceni z x.

'Predlagatelj lahko predlozi najve¢ 2 predloga za izmisljeno ime. Za vsako predlagano ime mora
predhodno preveriti skladnost z veljavnimi navodili in zahtevami za poimenovanje zdravil.
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2. 1IZMISLJENO IME

2.1 ZAHTEVE ZA IZMISLJENO IME

1. Izmisljeno ime mora ustrezati zahtevam veljavnih predpisov:

e ne sme povzrociti zamenjave s sploSnim imenom;

e ne sme imeti zavajajocih terapevtskih ali farmacevtskih pomenoy;

e ne sme biti zavajajoce glede na sestavo zdravila;

e ne sme povzrocati zmede in pomot pri predpisovanju, tiskanju ali izgovorjavi
z imeni drugih zdravil;

e ne sme povzrocati zamenjave z drugimi vrstami izdelkov;

e ne sme vsebovati prvin oglasevanja;

e naj bo praviloma sestavljeno le iz ene besede, brez okrajsav in uporabe
Stevilk ter kratic, razen Ce je drugace ustrezno utemeljeno.

Pri presojanju ustreznosti izmisljenih imen z vidika moznosti zamenjave z imeni drugih
zdravil pri predpisovanju, tiskanju ali izgovorjavi, bo JAZMP sistematicno upostevala:
indikacije, posebne skupine bolnikov, farmacevtsko obliko, pot uporabe, jakost, nacin
priprave in uporabe zdravila, nacin/rezim predpisovanja in izdaje ter moznost tveganja
za bolnika pri morebitni zamenjavi.

2. Izmisljena imena se morajo med seboj razlikovati v najmanj 3 ¢rkah tako pisno kot
v izgovorjavi.

3. Praviloma naj bo izmisljeno ime abstraktno (brezpomensko). Kljub temu so
dovoljena imena, ki nakazujejo na indikacijo/podrocje uporabe, ¢e so skladna z
zahtevami iz 1. tocke tega razdelka (npr. Imigran).

4. Uporaba izmisljenih imen skupaj s krovnimi blagovnimi znamkami ali imenom
imetnika dovoljenja za promet ni dovoljena.

5. Izmisljeno ime ne sme imeti zaljivega ali slabSalnega pomena v slovenskem jeziku.

6. Izmisljeno ime ne sme biti enako ali podobno izmisljenemu imenu zdravila, ki je
kadarkoli imelo dovoljenje za promet v RS. Iziemoma predlagatelj lahko predlaga
podobno ime po preteku najmanj 5 let po preteku/ukinitvi dovoljenja za promet
zadevnega zdravila, enako ime pa lahko predlaga le v primeru zdravila z enako
ucinkovino.

7. Za zdravilo, ki bo pridobilo dovoljenje za promet po mednarodnem postopku, v
Republiki Sloveniji pa je bil ze koncan nacionalni ali drug mednarodni postopek za
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isto zdravilo?, se lahko izjemoma odobri isto izmisljeno ime $ele po izdaji odlo¢be
za ukinitev dovoljenja za promet z zdravilom ali odobritvi spremembe imena
zdravila, ki je ze pridobilo dovoljenje za promet po nacionalnem ali drugem
mednarodnem postopku. V primeru, da je bilo »prvo« zdravilo ze na trgu, mora
imetnik dovoljenja za promet z zdravilom na JAZMP predloziti nacrt ter zagotoviti,
da na trziscu istoCasno ne bosta na razpolago obe zdravili.

8. Pri poimenovanju zdravil z izmisljenimi imeni je treba upostevati tudi tocko 4.1
smernice Guideline on the acceptability of names for human medicinal products
processed through the centralised procedure (EMA/CHMP/287710/2014, Revision 7).

2 |sto zdravilo pomeni zdravilo z isto kakovostno in koli¢insko sestavo ucinkovin/e in enako farmacevtsko obliko in je od
predlagatelja oziroma imetnika dovoljenja za promet, ki pripada isti mati¢ni druzbi ali skupini druzb ali je narejeno po licenci
(Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini, Uradni list RS, $t. 57/14, 41/17 in 44/19).
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2.2 UPORABA JEZIKA

Uporaba izrazov v tujem jeziku za izmisljeno ime, del izmisljenega imena ali za
oznacevalec je sprejemljiva le, kadar ni mozen ustrezen prevod v slovenski jezik.

X Primer 1a:  Zdravilo Polarlce 120 mg tablete

Zdravilo FreshMint 120 mg pastile

' Primer 1b: Zdravilo Twisthaler 200 mikrogramov/vdih prasek za

inhaliranje

¢ Oznacevanje posebnih skupin bolnikov

Kadar se zdravilo z istim imenom uporablja npr. pri razlicnih starostnih skupinah, je
oznacevanje posebnih skupin bolnikov dovoljeno le v slovenskem jeziku, vendar
navedba ni obvezujoca.

X Primer 2a:  Zdravilo baby 120 mg tablete
Zdravilo junior 120 mg tablete
Zdravilo adult 500 ma tablete

/' Primer 2b:  Zdravilo za otroke 120 mg tablete

Zdravilo za odrasle 500 mg tablete

/' Primer 2c:  Zdravilo 80 mg suspenzija za injiciranje za otroke

Zdravilo 160 mg suspenzija za injiciranje za odrasle

e Oznacevanje okusa, arome

Za razlicne okuse in arome ni sprejemljiva uporaba izrazov v tujem jeziku, npr.
»orange«. V tem primeru se za izmisljenim imenom zdravila navede ustrezna oznacba
okusa v slovenskem jeziku. Za navajanje okusa ali arome se uporablja enotna oznacba
»Z okusomx.

/' Primer 4: Zdravilo z okusom pomarance 15 mg pastile

Zdravilo 15 mg pastile z okusom pomarance
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2.3 NOVA FARMACEVTSKA OBLIKA ALI JAKOST ZDRAVILA

Pri teh razsiritvah dovoljenja za promet z zdravilom je treba uporabiti enako ime
zdravila kot pri osnovni vlogi. Iziemoma lahko imenu sledi ustrezen oznacevalec (glejte
poglavje 4).

Ce predlagatelj za novo farmacevtsko obliko ali jakost zdravila predlozi celotno
dokumentacijo (nova vloga za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom, ki ni
opredeljena kot razsiritev dovoljenja za promet), lahko uporabi isto ali drugo izmisljeno
ime zdravila.

o Primer 5: osnovno zdravilo:

ZdraviloA 100 mikrogramov/6 mikrogramov na vdih inhalacijska
raztopina pod tlakom

nova vloga (za novo farmacevtsko obliko ali jakost)

ZdraviloA XHALER 100 mikrogramov/6 mikrogramov na vdih
prasek za inhaliranje

ali
ZdraviloB 100 mikrogramov/6 mikrogramov na vdih prasek za

inhaliranje
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2.4 FIKSNE KOMBINACIJE

Ime zdravila s fiksno kombinacijo ucinkovin mora biti takSno, da dovolj razlikuje

zdravilo od enokomponentnega zdravila oziroma od zdravila z drugo fiksno

kombinacijo.

PriporoCeno je, da se celotno ime zdravila s fiksno kombinacijo povsem razlikuje od

imena enokomponentnega zdravila (glejte tudi podpoglavje 2.1).

Mozni pa sta naslednji izjemi:

e Za ime zdravila s fiksno kombinacijo se lahko uporabi celotno ali del

izmisljenega imena enokomponentnega zdravila, in sicer na spodaj navedeni
nacin?:

/' Primer6:  Zdravilokomb 100 mg/30 mg mehke kapsule
Zdravilocomb 100 mg/30 mg mehke kapsule
Zdravilokombo 100 mg/30 mg mehke kapsule
Zdravilocombo 100 mg/30 mg mehke kapsule

Zdravilocombi 100 mg/30 mg mehke kapsule

e Vimenu zdravila s fiksno kombinacijo se lahko kratico imena ene od ucinkovin
navaja le, Ce je ucinkovina poimenovana v skladu z INN (ne pa npr. BAN ali
USAN; npr. acetilsalicilna kislina ni INN ime) in Ce posledice morebitne
zamenjave tako poimenovanega zdravila s fiksno kombinacijo in
enokomponentnega zdravila ne predstavljajo tveganja za bolnika. V imenu
zdravila s fiksno kombinacijo se poleg izmisljenega imena ne sme pojavljati
celotno ime obeh ali ene od ucinkovin.

X Primer 7a:  Zdravilo ASA 100 mg/25 mg tablete
ZdraviloASA 100 mg/25 mg tablete

ZdraviloAcetilsalicilna kislina 100 ma/25 ma tablete

/' Primer 7b:  Zdravilo HCT 100 mg/25 mg tablete
ZdraviloHCT 100 mg/25 mg tablete

Imen zdravil s fiksno kombinacijo ni dovoljeno tvoriti na naslednje nacine:

X Primer 8: Ko-Zdravilo 100 mg/25 mg tablete s podaljsanim
sproscanjem
Co-Zdravilo 20 mg/25 mg tablete s podaljSanim sproscanjem
Zdravilo-plus 150 mg/12,5 mq tablete

3V primeru, ko se za ime zdravila s fiksno kombinacijo uporabi celotno izmisljeno ime, se pripona (komb,
comb, kombo, combo ali combi) lahko doda tudi kot oznacevalec k izmisljenemu imenu.
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2.5 ZDRAVILA Z RAZLICNIM NACINOM PREDPISOVANJA (»Rp in BRp
ZDRAVILA«)

Pri zdravilih istega imetnika dovoljenja za promet, z isto ucinkovino in razlicnim
nacinom predpisovanja, je treba zagotoviti ustrezno locevanje zdravil, zato je
priporoceno, da se uporabi razliéni imeni.

Mozno pa je, da se ustrezno loCevanje takih zdravil zagotovi z upostevanjem naslednjih

primerov:

e Za zdravili v dveh razlicnih pakiranjih ali razlicnih jakostih, od katerih je za eno
zdravilo potreben zdravniski recept (Rp), za drugo pa zdravniski recept ni potreben
(BRp), pri cemer se obe zdravili uporabljata za iste indikacije, je mozZno da se zdravili
med seboj loci z dodatnim oznacevalcem (pri cemer je treba uposStevati pravila
glede oznacevalcev v tocki 4. tega navodila), lahko pa se uporabi isto ime.

e Za zdravili v dveh razlicnih pakiranjih ali razlicnih jakostih, od katerih je za eno
zdravilo potreben zdravniski recept (Rp), za drugo pa zdravniski recept ni potreben
(BRp), pri Cemer se zdravili uporabljata za razlicne indikacije, je mozno, da se zdravili
lo¢i z dodatnim oznacevalcem (pri Cemer je treba upostevati pravila glede
oznacevalcev v tocki 4. tega navodila).
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e cepiva

2.6 POSEBNE SKUPINE ZDRAVIL

Pri cepivih se jakosti v imenu cepiva praviloma ne navaja.

V primeru, ko so na trgu cepiva, ki se med seboj razlikujejo po sevih, antigenih ali
serotipih/genotipih, se priporoca, da se zanje uporabi razlicna izmisljena imena ali pa
se izmisljenemu imenu doda ustrezen oznacevalec (npr. Stevko ali besedo, ki oznacuje
Stevilo sevov), ki omogoci jasno prepoznavo oziroma razlikovanje cepiv med seboj.

' Primer 9a:

' Primer 9b:

za cepivo s tremi sevi:

Cepivo Tris farmacevtska oblika

za cepivo z enakimi tremi in dodanim Cetrtim sevom:

Cepivo Tetra farmacevtska oblika

za cepivo prvega imetnika dovoljenja za promet z zdravilom,

z devetimi genotipi:

CepivoA 9 farmacevtska oblika

za cepivo drugega imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom, z dvajsetimi serotipi:

CepivoB 20 farmacevtska oblika

za cepivo drugega imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom, s triindvajsetimi serotipi:

CepivoB 23 farmacevtska oblika

za cepivo tretjega imetnika dovoljenja za promet z zdravilom,
s triindvajsetimi serotipi:

CepivoC 23 farmacevtska oblika
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2.7 ZAMENJAVA ZDRAVIL Z DRUGIMI VRSTAMI IZDELKOV

Ime zdravila ne sme povzrocati zamenjave z drugimi vrstami izdelkov, zato se morajo
imena zdravil dovolj razlikovati od imen prehranskih dopolnil, kozmeti¢nih proizvodoy,
medicinskih pripomockov ali drugih vrst izdelkov.

Ce pride do spremembe razvrstitve izdelka iz zdravil med prehranska dopolnila,
kozmeti¢ne proizvode ali medicinske pripomocke, je zaradi razlicne namembnosti
treba spremeniti tudi ime izdelka. Isto ime oziroma krovna blagovna znamka za izdelek
se lahko ohrani le, ¢e zaradi spremembe razvrstitve ne pride do spremembe v
kakovostni in koli¢inski sestavi izdelka, v odmerjanju, glavnem namenu uporabe in e
se hkrati isto ime oziroma krovna blagovna znamka ne uporablja za zdravilo in za drugo
vrsto izdelka (prehranska dopolnila, kozmeti¢ni proizvodi in medicinski pripomocki).
Enaka pravila se uporabljajo tudi v primeru spremembe razvrstitve izdelkov iz
prehranskih dopolnil, kozmeticnih proizvodov ali medicinskih pripomockov med
zdravila.
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3. SPLOSNO IME ALI ZNANSTVENO IME SKUPAJ Z
BLAGOVNO ZNAMKO ALI IMENOM IMETNIKA
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

3.1 ZAHTEVE ZA POIMENOVANJE ZDRAVIL S SPLOSNIMI IMENI

Kadar zeli predlagatelj uporabiti splosno ime ali znanstveno ime skupaj z blagovno
znamko ali imenom imetnika dovoljenja za promet z zdravilom namesto izmisljenega
imena, mora pri oblikovanju imena upostevati naslednja pravila:

1.

Kadar za ucinkovino (aktivni del) obstaja INN, je treba uporabiti INN ime brez
okraj$av. Ce INN ime ne obstaja, je treba uporabiti drugo splo$no ime.

Ce se jakost v zdravilu nanasa na sol/ester, se v imenu zdravila lahko uporabi
»osnovna oblika« INN imena, vendar mora biti v tem primeru v besedilih pod
imenom navedena ucinkovina v obliki soli/estra, da ustreza dejanski vsebnosti
ucinkovine v osnovni obliki (INN).

/' Primer 10:  Enalapril Podjetje 5 mg tablete

enalaprilijev maleat

INN ime ali drugo splosno ime ucinkovine mora biti navedeno v slovenskem ali
latinskem jeziku.

Blagovna znamka ali ime imetnika dovoljenja za promet z zdravilom mora slediti
INN ali drugemu splosnemu imenu ucinkovine.

V primerih, ko INN ali drugemu splosSnemu imenu ucinkovine sledi blagovna
znamka ali ime imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, uporaba oznacevalcev
ni dovoljena.

Ime imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v imenu zdravila mora biti enako
celotnemu imenu ali kratkemu imenu imetnika dovoljenja za promet z zdravilom,
kot je zapisano v uradnem dokumentu (npr. izpis iz sodnega registra ali druge
ustrezne evidence pravnih oseb).

Kot blagovno znamko se razume tudi ime podjetja, povezanega z imetnikom

dovoljenja za promet z zdravilom (npr: ob zdruzevanju ali prevzemu podjetij se ime
prevzetega podjetja oziroma ime enega od zdruzenih podjetij lahko ohrani ob INN
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ali drugem splosnem imenu ucinkovine), pod pogojem, da to podjetje ni imetnik
dovoljenja za promet za katerokoli drugo zdravilo v Republiki Sloveniji.

8. Za generi¢na zdravila, ki se sklicujejo na referenc¢no zdravilo, ki je dovoljenje za
promet pridobilo po centraliziranem postopku, je treba upostevati dolocbe ¢lena
3(3)(c) Uredbe (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca
2004 o postopkih Unije za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L §t. 136, zdne
30.4.2004, str. 1).
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3.2 UPORABA KROVNIH BLAGOVNIH ZNAMK

Uporaba samo krovnih blagovnih znamk za zdravila z istim podrocjem delovanja, ki
vsebujejo razlicne ucinkovine ali za zdravila z razlicnim podrocCjem delovanja, ni
sprejemljiva:

X Primer 12:  Znamka 500 mg tablete

paracetamol

Znamka 10 mg oblozene tablete

butilskopolamin

Krovno blagovno znamko se v primeru razli¢nih ucinkovin lahko uporabi le, Ce sledi
INN ali drugemu splosnemu imenu ucinkovine.

/' Primer 13:  Paracetamol Znamka 500 mg tablete

paracetamol

Butilskopolamin Znamka 10 mg oblozene tablete

butilskopolamin

Krovna blagovna znamka ne sme biti povezana z izmisljenim imenom zdravila z
dovoljenjem za promet, ne glede na imetnika dovoljenja za promet.
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4. OZNACEVALCI

4.1 ZAHTEVE ZA OZNACEVALCE

Ne glede na dolocbe veljavne zakonodaje, ki se uporablja za oznacevanje zdravil, in za
izmisljeno ime doloca, da naj bo praviloma sestavljeno le iz ene besede, brez okrajsav
in uporabe Stevilk ter kratic, lahko v utemeljenih posebnih primerih izmisljenemu imenu
sledi oznacevalec (kvalifikator) z namenom lazjega razlikovanja med posameznimi
zdravili in potmi uporabe. Oznacevalce je mogoce uporabiti tudi pri zdravilih, za katera
zdravniski recept ni potreben, tudi kot pomoc¢ uporabniku, da izbere pravo zdravilo, in
da se zmanjsa tveganje nepravilne uporabe.

1. Oznacevalec ne sme biti sestavljen samo iz ene Crke oziroma Stevilke, ker lahko
povzroci zamenjavo z jakostjo ali odmerjanjem.
Za primer navajamo uporabo oznacevalca »S«, ki ni sprejemljiv, saj:

lahko povzroci zamenjavo s Stevilko »5«

lahko predstavlja »samozdravljenje«

lahko predstavlja profil sproscanja (»soluble«)

lahko pomeni manjse pakiranje (»small«)

lahko oznacuje doloceno indikacijo (»zdravljenje sifilisa«)
lahko oznacuje farmacevtsko obliko (prsilo - »sprej«)
lahko oznacuje nacin aplikacije (»subarahnoidalno«)

2. Oznacevalec naj bi praviloma vseboval najmanj 3 Crke, razen v izjemnih primerih
(glejte podpoglavje 4.2).

3. Oznacevalec ne sme vsebovati prvin oglasevanja ter zavajajocih terapevtskih ali
farmacevtskih pomenov, kot so na primer: max, protect, cold, flu, extra, strong,
express, intense, plus, ultra...

Oznacevalec tudi ne sme vsebovati zavajajoCih navedb za:

farmacevtske oblike in povzrocati zmede s standardnimi izrazi za
farmacevtske oblike (npr. tab, caps, depocaps, rectocaps, ODT,...),

poti uporabe in povzrocati zmede s standardnimi izrazi za farmacevtske
oblike (npr. oral),

hitrosti sproscanja (Q-tab).

4. Zat.i. »zdravilo klon/duplikat« (v skladu s priporocili CMDh: Recommendations
on multiple/duplicate applications in _mutual recognition and decentralised

procedures) je treba uporabiti drugo izmisljeno ime kot za »osnovno« zdravilo.
LoCevanje med »zdravili kloni« zgolj z oznacevalcem ni sprejemljivo.
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V primeru, da je imetnik dovoljenja za promet za dve taki zdravili isti, moznost
poimenovanja s splosnim imenom v kombinaciji z imenom imetnika dovoljenja
za promet ali blagovno znamko pride v postev le za eno zdravilo.
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4.2 MOZNOSTI UPORABE OZNACEVALCEV

o farmacevtske oblike s prirejenim spros¢anjem

Pri farmacevtskih oblikah s prirejenim sproscanjem je sprejemljiva uporaba
oznacevalcev SR, MR, RETARD, DEPOT, LAR,...

e dodatne informacije o lastnostih zdravila

Lahko se uporabijo oznacevalci, ki dodatno informirajo o lastnostih zdravila:

/' Primer 14:  za odmerni pripomocek:
Zdravilo Xhaler 50 mikrogramov inhalacijska raztopina pod
tlakom

Zdravilo Ypen 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje

za enak odmerni pripomocek pri zdravilih z razlicno
ucinkovino:
ZdraviloA Xpen 100 i.e./ml suspenzija za injiciranje

ZdraviloB Xpen 10 mg/ml raztopina za injiciranje

Ce zdravilo obstaja tudi v ve¢odmernem vsebniku, se za oznacevanje enoodmerne
farmacevtske oblike praviloma ne uporablja posebnega oznacevalca.

e posebni primeri

Z oznacevalci se lahko oznaci kombinirana zdravila, ki so v enaki farmacevtski obliki z
razlicnimi jakostmi oziroma razlicnimi ucinkovinami (npr. zdravila za hormonsko
nadomestno zdravljenje, zacetna pakiranja pri antihipertenzivnem zdravljenju,...) ali
zdravila, pri katerih je ucinkovina opredeljena zelo kompleksno in bi bila navedba
jakosti lahko zavajajocCa (npr. zdravila rastlinskega izvora, pri katerih je ekstrakt kot
ucinkovina odvisen od ekstrakcijskega topila, postopka ekstrakcije, itd.).

1. Pakiranj kombiniranih zdravil, namenjenih zacetnemu zdravljenju, ki so v enaki
farmacevtski obliki in z razlicnimi jakostmi, ni dovoljeno oznacevati na nacin:

X Primer 15a: Zdravilo startpack tablete
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Taksna pakiranja je treba oznacevati na nacin:

/' Primer 15b: Galantamin podjetje 8 mg + 16 mg + 24 mg trde kapsule s
podaljsanim sproscanjem v zacetnem pakiranju
/' Primer 15¢c: Galantamin podjetje 8 mg + 16 mg + 24 mg trde kapsule s

podaljsanim sproscanjem (zacetno pakiranje)

. Z oznacevalci se lahko oznaci tudi kombinirana pakiranja dveh ali ve¢ zdravil z isto
uc¢inkovino (razlicne farmacevtske oblike v istem pakiranju).
/' Primer 17a: Zdravilo oznacevalec 500 mg vaginalne tablete + 10 mg/g

krema

.V primeru kombiniranega pakiranja dveh ali veC zdravil, ki vsebujejo razlicne
ucinkovine, je treba uporabiti novo izmisljeno ime zdravila. Za izmisljeno ime je
dovoljeno uporabiti tudi kombinacijo imen posameznih zdravil. Zazeleno je, da se
novemu izmisljenemu imenu doda oznacevalec na nacin:

/' Primer 18a: Zdravilo Combi-Set 500 mg tablete + 1500 mg Sumece table
' Primer 18b: Zdravilo Set 35 mg filmsko obloZene tablete in 1000 mg/880
i.e. Sumeca zrnca
/' Primer 18c:  Zdravilo 500 mg tablete + 1500 mg $umece tablete v
kombiniranem pakiranju
/' Primer 18d: Zdravilo 35 mg filmsko obloZene tablete in 1000 mg/880 i.e.

sumeca zrnca (kombinirano pakiranje)
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