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1. ABKURZUNGEN

AMG Arzneimittelgesetz

DCP Decentralised Procedure; dezentrales Zulassungsverfahren

MRP Mutual Recognition Procedure; Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

INN International Nonproprietary Name; internationaler Freiname

INNM International Nonproprietary Name Modified, modifizierter internationaler Freiname

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

WHO World Health Organization

MAH Marketing Authorisation Holder; Zulassungs-/Registrierungsinhaber bzw.
Antragsteller/Anbringer

NRG Name Review Group (EMA)

2. EINLEITUNG

Dieser Leitfaden fasst Regeln und Empfehlungen in Bezug auf Bezeichnungen und Namen von
Arzneispezialitaiten zusammen und soll Antragsteller in der Findung geeigneter Bezeichnungen
und Namen unterstiitzen. Die fiir Veterindrarzneispezialititen zusitzlichen Regeln sind im
Abschnitt 7 angefiihrt.

Da die Aufgabe der BASG/AGES MEA die Versorgung der Bevélkerung mit sicheren und wirksamen
Arzneimitteln ist, féllt auch die Uberpriifung von Namen von Arzneispezialitédten in deren Verantwortlichkeit.

Die Bezeichnung einer Arzneispezialitait besteht aus dem Namen gefolgt von Starke und
Darreichungsform. Sie ist ein wichtiges Identifikationskriterium der Arzneispezialitat und spielt daher eine
bedeutende Rolle bei der Arzneimittelsicherheit. Die Bezeichnung ist so zu wahlen, dass sie einen fiir die
Arzneimittelsicherheit ausreichenden Informationsgehalt aufweist.

Namen von Arzneispezialitaten diirfen sich weder hinsichtlich der Handschrift (handschriftlich ausgestellte
Rezepte), noch der Aussprache, noch der gedruckten Form (Computer-Listen) zu stark @hneln. Eine
Verwechslungsgefahr und die Gefahr einer falschen Anwendung aufgrund irrefihrender Angaben miissen auf
allen Ebenen der Distributionskette (Verschreibung, Abgabe, Einnahme/Verabreichung) minimiert sein.

Der Leitfaden ist anzuwenden fiir humane und veterindre Arzneispezialitaten, die national oder (iber ein
europdisches Verfahren (DCP, MRP) zugelassen/registriert werden sollen bzw. fiir bestehende
Zulassungen/Registrierungen bei denen eine Anderung der Bezeichnung geplant oder aus Sicht der
BASG/AGES MEA durchzufiihren ist.

Jede Bezeichnung fir eine solche Arzneispezialitdt wird von der BASG/AGES MEA vor Genehmigung gepriift.
Diese Begutachtung erfolgt vorbehaltlich markenrechtlicher Belange.

Namen fiir Arzneispezialitaten die zentral zugelassen werden/zugelassen sind, werden auBerdem gesondert
von der NRG (Name Review Group, EMA) begutachtet. Die Anforderungen sind seitens Osterreichs prinzipiell
dieselben wie fiir nationale oder mittels DCP/MRP zugelassene Produkte, allerdings muss ein gemeinsamer,
fur alle Mitgliedstaaten akzeptabler Name gefunden werden.
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Der Antragssteller ist dazu angehalten, die gewlinschte Bezeichnung bereits vor Einreichung auf deren
Eignung zu priifen. Daflr sind die weiter unten angefiihrten Vorgaben des 0&sterreichischen
Arzneimittelgesetzes (AMG) sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu berticksichtigen.

Zur Beurteilung einer Ahnlichkeit von Namen untereinander kann das Arzneispezialitatenregister auf der
Website der BASG/AGES MEA herangezogen werden. Dort sind alle in Osterreich zugelassenen und
registrierten Arzneispezialitaten abrufbar.

Entspricht die Bezeichnung einer bereits zugelassenen Arzneispezialitét hinsichtlich Starke und
Darreichungsform noch nicht den Anforderungen dieses Leitfadens, ist es mdglich diese im Zuge einer
textrelevanten Anderungsanzeige oder eines Verldngerungsverfahrens anzupassen.

Fiir eine Anderung des Namens ist eine gesonderte Anderungsanzeige erforderlich.

3. GESETZLICHE GRUNDLAGEN UND DEFINITIONEN

Rechtlich bindend sind die Vorgaben, die im AMG beziiglich Bezeichnungen von Arzneispezialitdten angefiihrt
sind, insbesondere unter
a) AMG, Abschnitt 1., Allgemeine Bestimmungen, Begriffsbestimmungen, § 1., Absatz (15),
in dem der Begriff , Arzneimittelname™ definiert ist.
b) AMG, Abschnitt 1., Allgemeine Bestimmungen, Irrefiihrung, § 6., welcher darlegt, dass die
Bezeichnung einer Arzneispezialitat nicht irreflihrend in Bezug auf Wirkstoff, Wirkung und Wirksamkeit
sein und nicht zu Verwechslungen fiihren darf.

3.1. Begriffsbestimmungen und Aufbau eines Namens
a) AMG, Abschnitt I., Allgemeine Bestimmungen, Begriffshestimmungen, § 1., Absatz (15)

»~Name des Arzneimittels" ist der Name, der entweder ein nicht zu Verwechslungen mit dem gebrauchlichen
Namen fiihrender Phantasiename oder ein gebrauchlicher oder wissenschaftlicher Name in Verbindung
mit einem Warenzeichen oder dem Namen des Zulassungsinhabers sein kann."

Der Begriff ,gebrauchlicher Name" bezieht sich in diesem Zusammenhang auf den enthaltenen Wirkstoff,
gemeint ist der INN (= International Nonproprietary Name bzw. Internationaler Freiname) oder der INNM (=
International Nonproprietary Name Modified). Existiert fiir den Wirkstoff kein INN oder INNM muss der
~wissenschaftliche Name" verwendet werden (Nomenklatur laut Arzneibuch oder laut IUPAC).

= Ein Name fiir eine Arzneispezialitdt ist nach einer der beiden folgenden Varianten zu
bilden:
1) Fantasiename.
2) Name des Wirkstoffs gefolgt von dem Namen des Zulassungsinhabers oder eines Warenzeichens.

In der Fachinformationsverordnung, §7. (2) ist festgehalten, dass der Name des Zulassungsinhabers
bzw. des Registrierungsinhabers auch abgekiirzt werden kann. Es muss sich um eine fir den
Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber (Ubliche Abklirzung handeln, die einen ausreichenden
Informationsgehalt aufweist.
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Ein Name fiir eine Arzneispezialitdét mit dem Aufbau Wirkstoff + Warenzeichen unterliegt, ungeachtet
markenrechtlicher Aspekte, ebenfalls den allgemeinen Vorgaben fiir die Namensgebung. Das Warenzeichen
muss daher ausgesprochen bzw. in Listen abgebildet werden kénnen, Symbole sind ungeeignet. Auch darf das
Warenzeichen nicht irreflihrend sein, z.B. falschlich als eine Starken- oder Dosierungsangabe interpretiert
werden konnen.

Bei der Version INN/Wirkstoff + MAH/Warenzeichen soll der Wirkstoff zuerst genannt werden. Das ermdglicht
eine sicherere Identifikation der Arzneispezialitat und erleichtert das Auffinden in einem Register.

Der Wirkstoff soll grundsatzlich ohne Salz etc. angefiihrt werden, also entsprechend dem INN, auBer es
existiert ein INNM. Die bereits bestehende Zulassungslandschaft soll beachtet werden um Dosierungsfehler
moglichst hintan zu halten.

Beispiele fiir hinsichtlich der oben genannten Vorgaben zuldssige Namen:

Eine Arzneispezialitat der Firma ,Marmala Consis"; der Wirkstoff ist ,Glibenclamid"; die Firma ist auch in Besitz
des Warenzeichens ,,Endros"; akzeptable Namen waren z.B.:

Kalandur (Fantasiename)

Glibenclamid Marmala (INN + Kurzform des MAHSs)

Glibenclamid Marmala Consis (INN + vollstandiger Name des MAHSs)

Glibenclamid Endros (INN + Warenzeichen)

Beispiel fiir einen hinsichtlich der oben genannten Vorgaben nicht zuldssigen Namen:
Glibenclamid Co (Co ist keine fiir diese Firma tbliche Abkiirzung und ist auBerdem irreflihrend beziiglich der
Zusammensetzung, es kdnnte ein Kombinationsprodukt gemeint sein)

= Ein Fantasiename muss ausreichend unterschiedlich zu einem INN/Wirkstoffnamen sein:

Dabei sind sowohl der INN/Wirkstoffname der betroffenen Arzneispezialitat selbst als auch alle anderen
INNs/Wirkstoffnamen zu beriicksichtigen.

Die WHO empfiehlt auBerdem, in einem Fantasienamen keine ,INN Stems" zu verwenden, da diese fir die
Unterteilung der INNs in Wirkstoffgruppen dienen. Im StemBook der WHO sind alle existierenden Stems
angefiihrt. Ob es sich um einen Stem handelt wird auch durch die Position im INN charakterisiert Die Position
wird durch Bindestriche angezeigt.

Beispiele fiir Stems

Position am Ende des INNs:

-anserin (Serotonin Rezeptor Antagonisten; INNs z.B. Pimavanserin, Ifanserin, Volinanserin)
Position am Beginn des INNs:

nal- (Opioid Rezeptor Antagonisten/Agonisten; INNs z.B. Naltrexon, Naldemedin, Naloxegol)
Position am Ende oder am Anfang des INNs:

-kef- (Enkephalin Agonisten; INNs z.B. Frakefamid, Metenkefalin)

Position im INN beliebig:

Prost (Prostaglandine; INNs z.B. Bimatoprost, Treprostinil, Prostalen)

Zum Thema INN/WHO siehe auch: http://www.who.int/medicines/services/inn/innquidance/en/.
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Beispiel fiir einen hinsichtlich Ahnlichkeit zum INN zuldssigen Namen:
Diclamarm (Wirkstoff Diclofenac, MAH Marmala)

Beispiele fiir hinsichtlich Ahnlichkeit zu einem INN nicht zuldssige Namen (Wirkstoff Glibenclamid):
Gilbencalmid (zu dhnlich dem eigenen INN Glibenclamid)
Diclofenar (zu dhnlich dem INN Diclofenac)

Beispiele fiir aufgrund des Enthaltens eines Stems nicht zuldssige Namen:
Gilbimib (enthalt den Stem -imib)

Kaprostofer (enthalt den Stem prost)

Nalandur (enthdlt den Stem nal-)

3.2. Name versus Bezeichnung

Die Bezeichnung einer Arzneispezialitdit besteht aus dem Namen gefolgt von Starke und
Darreichungsform. Diese Definition ist in der Fachinformationsverordnung wie folgt festgehalten:

§ 7. (1) ,Die Fachinformation hat die Bezeichnung der Arzneispezialitit zu enthalten. Diese besteht
aus dem Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stirke und der Darreichungsform und
gegebenenfalls dem Hinweis, ob sie zur Anwendung an Sauglingen, Kindern oder Erwachsenen bestimmt ist."

Die Starke ist laut Fachinformationsverordnung wie folgt definiert:

(4) ,Die Starke der Arzneispezialitat ist je nach Darreichungsform der Wirkstoffanteil pro Dosierungs-,
Volumens- oder Gewichtseinheit."

Es gelten folgende Vorgaben:

- Die MaBeinheit muss immer direkt nach der Zahl angeben werden

Beispiel: Eine Arzneispezialitdt enthalt 500 mg Ibuprofen und 50 mg Diclofenac, die korrekte
Starkenangabe in der Bezeichnung ist daher ,500 mg/50 mg" und nicht 500/50 mag.

- Die Einheit Mikrogramm muss ausgeschrieben werden um eine Verwechslung mit der Einheit
mg zu vermeiden.

- Innerhalb einer Produktpalette soll dieselbe Einheit verwendet werden.

- Es sollen nach Mdglichkeit ganze Zahlen verwendet werden.

- Die Starkenangabe sollte den Wirkstoffgehalt ohne Salz, Hydrat etc. abbilden. Sind bereits
andere Produkte am Markt, welche die Starke in Menge des Wirkstoffs plus Salze etc. angeben
(dies kann vor allem bei alteren Zulassungen der Fall sein), muss die Starkenangabe so gewahlt
werden, dass Dosierungsfehler méglichst vermieden werden.

Ausnahmen bei der Starkenangabe:
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- Fir pflanzliche und homoopathische Arzneispezialitdten ist die Starke in der Regel nicht
aussagekraftig und daher wegzulassen (laut Guideline on declaration of herbal medicinal products,
EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005 Rev.1).

- Gibt es drei oder mehr Wirkstoffe muss die Starke in der Bezeichnung nicht angegeben werden.

Die Definition der Darreichungsform ist:

(5) ,Die Darreichungsform stellt die Arzneiform dar, also jene Zubereitung, in welcher der oder die
Wirkstoff(e) in Verkehr gebracht wird (werden)."

Die Angabe der Darreichungsform in der Bezeichnung soll entsprechend dem EDQM Standard Term des
Europarats erfolgen. Falls vorhanden kann ein patientenfreundlicher Term verwendet werden.

Beispiele fiir formal korrekte Bezeichnungen:

Alandur 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Suspension
oder (patientenfreundlich)
Alandur 50 Mikrogramm/ml Augentropfen

Micacin 500 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

3.3. Irrefiihrung

b) AMG, Abschnitt I., Allgemeine Bestimmungen, Irrefiihrung, § 6.:

(1) ,Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe in Verkehr zu bringen, die den Tatsachen nicht entsprechende
Angaben oder sonst zur Irreflihrung geeignete Bezeichnungen oder Aufmachungen aufweisen.

(2) Es ist ferner verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen
Uber diese den Tatsachen nicht entsprechende oder zur Irrefiihrung geeignete Angaben zu machen.

(3) Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. den Arzneimitteln eine Wirksamkeit oder den Wirkstoffen eine Eigenschaft beigemessen wird, die
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse oder nach den praktischen
Erfahrungen nicht hinreichend belegt ist, oder

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dass nach
bestimmungsgemaBem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten, oder

3. die Bezeichnung oder Aufmachung zur Verwechslung geeignet ist.

(4) Es ist ferner verboten, Gegenstdnde anzukiindigen oder in Verkehr zu bringen, die zur Anwendung am
oder im menschlichen Korper bestimmt sind und die nach Art und Form der Ankindigung oder des
Inverkehrbringens geeignet sind, beim Verbraucher falschlich die Erwartung zu erwecken, diese Gegenstande
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seien selbst Arzneimittel oder arzneilich wirksam oder sie enthielten Arzneimittel oder auf sie ware ein
Arzneimittel aufgebracht."

Vgl. auch Mayer/Michtner/Schober - Kommentar zum Arzneimittelgesetz (1986), Regierungsvorlage 1060,
§ 6:

»Die Bestimmungen des § 6 dienen dem Gesundheitsschutz bzw. der Arzneimittelsicherheit, und zwar
insbesondere von dem Gesichtspunkt aus, dass es sich bei den Verbrauchern der Arzneimittel zum GroBteil
um sachunkundige Personen handelt, welche eines besonderen Schutzes vor Tauschung, Irreflihrung und
Ubervorteilung und, damit verbunden, vor allem vor Gesundheitsschdadigungen bediirfen."

Beispiele siehe Kapitel 6.

4. QUALIFIER

Qualifier sind facheinschldagige Worte oder Wortteile (Abklirzungen), die einen mit einer Arzneispezialitat in
engem Zusammenhang stehenden Informationsgehalt aufweisen, nicht Wortteil oder Silbe eines
Fantasienamens sind und von diesem losgeldst einen Bestandteil der Bezeichnung von Arzneispezialitdten
darstellen.

Qualifier kdnnen in lateinischer, griechischer oder in deutscher Sprache gehalten sein, oder anderssprachliche
verkehrsiibliche Begriffe darstellen; sie sollen fiir den Anwender versténdlich sein und keiner Ubersetzung
bediirfen.

Eine Haufung von Qualifiern in einem Namen ist nicht erwiinscht, da der Wiedererkennungswert sinkt.

Der medizinische Zusatznutzen fiir den Anwender muss von Fall zu Fall gegen das Risiko von
Verschreibungs-/Medikationsfehlern infolge eines langeren, komplizierteren Namens abgewogen werden. Ein
Zusatznutzen eines Qualifiers kann sein: Unterscheidung eines Kombinationsprdparates von dem
entsprechenden Monopraparat, Hinweis auf modifizierte Freisetzung, Hinweis auf Geschmacksstoffe, etc.

Ein Qualifier darf nicht irrefihrend beziiglich therapeutischer Wirkung und Wirksamkeit, den pharmazeutischen
Eigenschaften oder der Zusammensetzung der Arzneispezialitat sein.

Zahlen bzw. Ziffern oder einzelne Buchstaben im Namen kdnnen zu Verwechslungen mit der Starke/Dosierung
fiihren und sind grundsatzlich nicht erlaubt.

Ausnahmen sind

- Impfstoffe, bei denen die Anzahl der Serotypen bzw. der Antigene durch Ziffern im Namen
angefiihrt werden koénnen. Werden bei einem bereits zugelassenen Impfstoff neue
Serotypen/Antigene hinzugefiigt so kann der ,alte" Name behalten werden, erganzt um die neue
Anzahl der Serotypen/Antigene, wodurch eine Unterscheidung der beiden Varianten méglich ist:

Xyz 23 Suspension zur Injektion
VS.

Xyz 24 Suspension zur Injektion.

- Radiopharmazeutika, bei denen die Massenzahl des radioaktiven Isotops im Namen angefiihrt
werden kann.

- Vitaminpraparate (z.B. Vitamin C).

- Homdoopatika (zur Differenzierung unterschiedlicher Produkte)
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Uber die Zulassigkeit eines Qualifiers wird immer im Einzelfall entschieden.

Beispiele fiir unter den oben angefiihrten Gesichtspunkten und Bedingungen akzeptable Qualifier (nicht

erschépfend):

Comp, compositum, comb (mehr als ein Wirkstoff enthalten)

Duo (zwei Wirkstoffe enthalten)

Plus (als Hinweis fiir einen weiteren Wirkstoff zusatzlich zum bisherigen ,Standardwirkstoff" /
der ,Standardwirkstoff-Kombination" dieses Arzneimittels; der zusatzliche Wirkstoff muss hinter dem ,plus"
genannt werden.

Mono, uno (nur ein Wirkstoff enthalten)

Forte (hoher dosiert als andere Arzneispezialitaten einer Produktpalette)

Mite (niedriger dosiert als andere Arzneispezialitdten einer Produktpalette)

Retard (retardierte Freisetzung)

Depot (z.B. Depotpflaster)

Cutan, kutan (fiir die Anwendung auf der Haut)

Rektal (Anwendung in Mastdarm/After)

Orangengeschmack, Mint (als Geschmacksrichtung)

- mit .... <Geschmacks- oder Geruchskorrigentien>, z.B. als Hinweis auf Aromen (,,mit
Zitronengeschmack™)

Einmal wochentlich vs. einmal taglich (z.B. Risedronsaure Marmala einmal woéchentlich 35 mg
Filmtabletten)

Kleinkind (wenn fiir das Alter von 28 Tagen — 23 Monaten indiziert)
Sine (fiir Ophthalmologika die kein Konservierungsmittel enthalten)
Akut (fiir Kurzanwendung bei akuten Beschwerden)

Rapid (wenn eine raschere Freisetzung oder Absorption zu erwarten ist, als dies Ublicherweise von einer
abgeteilten festen Arzneiform zu erwarten ware.)

MR (bei modifizierter Freisetzung des Wirkstoffs, modified release)

TTS (transdermales Pflaster mit systemischer Wirkung)

Liposomal (zur Unterscheidung von nicht-liposomalen Produkten; siehe auch Kapitel 5.10)
Lebendimpfstoff

Beispiele fiir nicht akzeptable Qualifier:

XL (kann mit Starke/Dosierung verwechselt werden)
SF (nicht verkehrsiblicher Qualifier fiir ,Schmelzfilm™)
Well (Assoziation zu Wellness)

Top (Irrefihrung nach §6, Absatz 2)
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5. WEITERE VORGABEN

5.1. GroB-/Kleinschreibung

Es wird empfohlen, die in Osterreich tibliche Schreibweise (erster Buchstabe groB geschrieben, der Rest
klein) zu verwenden. Ein vollsténdig aus GroBbuchstaben bestehender Name ist nicht wiinschenswert, da
daraus eine schlechte Lesbarkeit resultiert. Der Hervorhebung dienende, einzelne GroBbuchstaben im
Namen kdénnen aber in manchen Fallen zur Unterscheidung zu anderen Arzneispezialitdten sinnvoll sein.

5.2. Satzzeichen im Namen
Der Name soll keine Satzzeichen enthalten. Eine Ausnahme sind Kombinationsprodukte deren Namen
nach dem Muster INN + MAH/Marke gebildet werden, hier ist ein / zwischen den einzelnen INNs erlaubt.
In der Bezeichnung kann vor der Darreichungsform ein Bindestrich eingefligt sein.

5.3. Lange und Aussprache eines Namens
Die Lange eines Namens soll so gewahlt werden dass ein moglichst groBer Wiedererkennungswert
gewahrleistet ist; sehr kurze oder sehr lange Namen sollen vermieden werden. Der Namen soll in der
deutschen Sprache leicht auszusprechen sein, z.B. nicht aus einer reinen Abfolge von Konsonanten
bestehen.

5.4. Mehrteilige Namen

Namen kdnnen im Prinzip auch mehrteilig sein, der Aufbau aus mehr als zwei Worten ist nicht
empfehlenswert da der Wiedererkennungswert sinkt.

5.5. Fremdsprachlicher Begriff im Namen

Ein fremdsprachlicher Begriff kann Teil eines Namens sein sofern er nicht missverstandlich oder schwer
auszusprechen ist. Beztiglich fremdsprachlicher Qualifier siehe Kapitel 4.

5.6. Indikation im Namen
Zur Orientierungshilfe kann ein inhaltlicher Bezug des Namens zur Indikation sinnvoll sein, sofern der
Bezug inhaltlich korrekt ist. Gibt es mehrere Indikationen, diirfen nicht nur Teile davon hervorgehoben
werden.

5.7. Art der Anhwendung im Namen
Ein Hinweis auf die Art der Verabreichung im Namen ist mdglich wenn er inhaltlich korrekt ist und einen
medizinischen Zusatznutzen aufweist, z.B. wenn er flir eine leichtere Unterscheidung von Produkten
innerhalb einer Palette dient: , Xyz rektal 500 mg Zapfchen" und ,Xyz oral 500 mg Tabletten".

5.8. Darreichungsform im Namen
Ein Hinweis auf die Darreichungsform im Namen der Arzneispezialitdt ist im Prinzip méglich, sofern sich

daraus ein medizinischer Zusatznutzen ergibt. Die Darreichungsform muss ohnehin in der Bezeichnung
(nach dem Namen und der Starke) angeflihrt werden.

Beispiel: ,Xyz Hustensaft 50 mg/ml Sirup" und ,Xyz Hustentropfen 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen™.
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5.9. Primarbehaltnis/Applikationshilfe im Namen

Das Primarbehaltnis oder eine Applikationshilfe kann Teil eines Namens sein sofern ein medizinischer
Mehrwert gegeben ist.

5.10. Besondere Formulierungen

Besondere Formulierungen, wie z.B. liposomale Zubereitungen oder Verwendung von Nanopartikeln,
kénnen groBen Einfluss auf die Wirksamkeit, Wirkstarke und/oder Toxizitat einer Arzneispezialitat
haben. Ist dies der Fall, so ist vorzugsweise ein Fantasiename, eventuell mit einem entsprechenden
Qualifier (siehe auch Kapitel 4), zu verwenden. Wird die Variante INN/Wirkstoff + MAH/Markenzeichen
gewahlt so muss der INN um einen entsprechenden Quialifier erganzt werden.

5.11. Line Extension (Palettenerweiterung)

Eine Line Extension soll denselben Namen haben wie die urspriinglichen Stdrken bzw.
Darreichungsformen; eventuell kann zur Unterscheidung ein Qualifier sinnvoll sein. Siehe Qualifier Liste
oben.

5.12. Fixe Kombination/Sonstige Kombinationsprodukte

Der Name einer fixen Kombination muss ausreichend unterschiedlich zu den Namen der Monopraparate
sein; dasselbe gilt fiir sonstige Kombinationsprodukte, sofern deren Wirkstoffe auch in Monopréparaten
zugelassen sind.

5.13. Generika auf zentral zugelassene Arzneispezialitaten

Fir zentrale Zulassungen gilt die Regel, dass der Name in allen Mitgliedsstaaten derselbe sein muss
(Regulation (EC) No 726/2004, TITLE II, Chapter 1, Article 6 (1); ,single name rule®).

Generika auf zentrale Zulassungen miissen ebenfalls in allen Mitgliedsstaaten denselben Namen
haben, auch wenn sie selber nicht zentral zugelassen werden (Regulation (EC) No 726/2004, TITLE I,
Article 3). In diesem Kontext werden alle linguistischen Versionen des INNs/Wirkstoffs als dieselbe
betrachtet.

Siehe auch das Dokument ,CMDh QUESTIONS & ANSWERS GENERIC APPLICATIONS", Fragen 9 bis 10:
CMDh 272 2012 Rev06 2020 03 clean - Q A on_generics.pdf (hma.eu)

5.14. Namensinderung bei Ubertragung

FAQs zum Thema Ubertragung sind unter dem folgenden Link auf der Website des BASG zu finden:
http://www.basg.gv.at/arzneimittel/uebertragung-gem-25-amg/.

Die Ubernahme eines etablierten Namens bei der Ubertragung einer Arzneispezialitat auf einen neuen
Zulassungsinhaber ist mdglich sofern der ehemalige Zulassungsinhaber zustimmt.

5.15. Benennung von Dubletten

Namen fiir Dubletten missen ausreichend unterschiedlich sein da sich Dubletten nach der Zulassung
unterschiedlich entwickeln kénnen.
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Bei der Variante INN + MAH kénnen mehrere unterschiedliche Namen/Abkiirzungen des MAHs verwendet
werden, sofern es fiir diesen Zulassungsinhaber tibliche Namen/Abkirzungen sind und eine ausreichende
Unterscheidbarkeit gegeben ist.

5.16. Derselbe Name fiir eine rezeptpflichtige/nicht-rezeptpflichtige
Arzneispezialitat

Dies ist im Prinzip méglich, es kann z.B. ein Qualifier zur Unterscheidung der rezeptfreien und der
rezeptpflichtigen Variante verwendet werden. Zu bedenken ist, dass laut § 51. (1) des AMG fir
rezeptpflichtige Arzneispezialitaten keine Laienwerbung (Arzneimittelwerbung, die fiir den Verbraucher
bestimmt ist) betrieben werden darf. § 51. (1) des AMG untersagt Laienwerbung auch fiir
Arzneispezialitaten, die zwar selber nicht rezeptpflichtig sind, deren Name aber das gleiche Fantasiewort
oder den gleichen wissenschaftlich {blichen Ausdruck wie der Name einer verschreibungspflichtigen
Arzneispezialitat enthalten.

5.17. Wiederverwendung von Namen von aufgehobenen/umbenannten
Arzneispezialitaten

Wurde eine Arzneispezialitat nie vermarktet, kann (nach der Aufhebung/Namensanderung) dessen Name
flr eine andere Arzneispezialitdt verwendet werden.

War eine Arzneispezialitdt am Markt, kann der Name in der Regel fiinf Jahre nach dessen
Aufhebung/Namensanderung wiederverwendet werden, auBer es handelt sich um einen sehr bekannten
Namen, der aufgrund des Bekanntheitsgrades zu einer irrefihrenden Annahme (Wirkstoff, Indikation,...)
fiihren kdnnte.

5.18. Namenstausch bei Arzneispezialitiaten mit demselben Wirkstoff

Unter den Bedingungen, dass es sich um denselben Wirkstoff (auch dasselbe Salz, Ester, Isomer, derselbe
Hydrierungsgrad, etc.), dieselbe Stdrke und Darreichungsform handelt, der Wirkstoff keine enge
therapeutische Breite aufweist, die Indikationen dieselben sind und die Hilfsstoffe keinen
unterschiedlichen therapeutischen oder sicherheitsrelevanten Einfluss haben, kann der gleiche Name
verwendet werden. Fallt beim neuen Dossier ein Hilfsstoff mit bekannter Funktion weg, so kann der
gleiche Name verwendet werden. Die Arzneispezialitdt deren Name ibernommen wird, muss entweder
aufgehoben oder umbenannt werden.

Die Zuldssigkeit der Verwendung eines bereits bestehenden Namens fiir eine andere Arzneispezialitat
wird immer von Fall zu Fall gepriift.

5.19. Dachmarken

Das Konzept der Dachmarken bei Arzneispezialitaten soll den Verbrauchern, Anwendern und zur Abgabe
Berechtigten als Hinweis dienen, dass es einen Zusammenhang zwischen den Arzneispezialitaten gibt.
Eine Dachmarke soll nur Arzneispezialitdten aus einem definierten Indikationsbereich umfassen (z.B. dem
Indikationsgebiet ,Erkaltung™). Steht die Dachmarke fir einen bestimmten Wirkstoff/eine
Wirkstoffkombination, muss im Fall des Hinzukommens eines neuen Wirkstoffs dieser im Namen
angefiihrt werden.

Fiir Bezeichnungen die eine Dachmarke enthalten, sind dieselben Regeln wie fiir Bezeichnungen die keine
Dachmarke enthalten anzuwenden.

Ein Ausschlusskriterium fiir die Verwendung einer Dachmarke ist das Bestehen einer Verwechslungsgefahr
und/oder einer Gefahr der Irrefiihrung (z.B. beziiglich des Wirkstoffes oder der Indikation).
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6. NAMENSPRUFUNG DURCH DEN ANTRAGSTELLER UND DURCH BASG/AGES MEA

Bevor ein Antragsteller einen Namensvorschlag an die BASG/AGES MEA (ibermittelt, ist unter Berticksichtigung
der in diesem Leitfaden angefiihrten Anforderungen eine Vorabpriifung durch den Antragsteller durchzufiihren.

Fir die Namensprifung durch die BASG/AGES MEA sind (neben dem vorgeschlagenen Namen) mindestens
die folgenden Angaben erforderlich:

Zumindest mittelbarer Bezug zu einem Verfahren
Wirkstoff, Starke, Darreichungsform

Art der Anwendung

Indikation(en)

Verschreibungsstatus

Bei einem MR/DC Zulassungs-/Registrierungsverfahren wird der Name der Arzneispezialitédt beim Einlangen
des Antrags sowie bei der nationalen Implementierung von der BASG/AGES MEA gepriift. Wahrend eines
Verfahrens kann die Namensprifung nur zum jeweiligen Stand des Wissens erfolgen; die endgiiltige
Entscheidung (iber die Zulassigkeit des Namens erfolgt bei Zulassung/Registrierung.

Bei einem nationalen Zulassungs-/Registrierungsverfahren wird der Name der Arzneispezialitdt im Rahmen der
regulatorischen Textbesprechung (Endbegutachtung) gepriift und bis dahin als Arbeitstitel gehandelt.

Kriterien bei der Namenspriifung:

Namenspriifung

Bezeichnung eines Arzneimittels: [Name Starke Darreichungsform]

[ Namensvorschlag ]

> Priifung auf formale Richtigkeit/Vollstandigkeit [:J

- gemaB AMG § 1 Absatz 15; siehe u.a. auch
Vorabpriifung Fachinformationsverordnung § 7 Absatz 3

durch MAH
— = Priifung auf Irrefiihrung [:j

e ———— - sind die Bestimmungen von § 6 eingehalten?

- WirlGltoﬁ
- Bezeichnung - Priifung auf Verwechslungsgefahr D

- Art der Anwendung
- Indikation

_Verschreibungsstatus - mit einer anderen Arzneispezialitat
(gem@B AMG § 6, siehe u.a. auch
Fachinformationsverordnung § 7 Absatz 3)

Priifung durch
BASG/AGES MEA - mit einem INN (gemaB AMG § 1 Absatz 15;

siehe auch WHO Resolution WHA 46.19)

v - auf einen enthaltenen INN-Stem
(gemaB WHO Resolution WHA 46.19)

e * zum Zeitpunkt der Prifung

Abb.1 Kriterien bei der Namenspriifung

Gepriift wird auf:
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1. Die formale Richtigkeit/Volistindigkeit des Namens bzw. der Bezeichnung
Name: Fantasiename oder INN/Wirkstoffname + Zulassungsinhaber/Warenzeichen.
Bezeichnung: Name (+ Starke) + Darreichungsform.

Beispiele siehe Kapitel III

2. Die Gefahr einer Irrefiihrung

Beispiele (nicht erschépfend):

Assoziation mit einer nicht zutreffenden Indikation

Behauptung einer nicht zutreffenden/libertriebenen Wirksamkeit
Irreflihrung beziliglich Zusammensetzung

Irrefiihrung beziiglich Starke oder Darreichungsform

Siehe auch Kapitel III.

3. Verwechslungsgefahr mit einem anderen Namen einer Arzneispezialitit/einem INN/das
Enthalten eines INN-Stems

Die Verwechslungsgefahr mit dem Namen einer anderen Arzneispezialitait oder einem INN wird
orthografisch (Handschrift und gedruckte Form) sowie phonetisch (berpriift. Als Faustregel gilt,
dass zwei Namen zumindest in drei Buchstaben unterschiedlich sein sollen.

Da sich Anfang und Ende eines Worts am meisten einpragen ist eine Ahnlichkeit des Anfangs und
des Endes von Namen besonders zu beriicksichtigen.

Wird ein Fantasiename in Anlehnung des eigenen INNs gebildet, so darf nur weniger als die Halfte
des INN enthalten sein. Ob diese Unterschiede ausreichend sind, wird von Fall zu Fall entschieden.

Ein Name darf keinen Stem enthalten, dabei ist dessen Position im Wort zu beriicksichtigen. Stems
die weniger als 3 Buchstaben enthalten miissen im Allgemeinen nicht beriicksichtigt werden.

Ergibt sich eine orthografische und/oder phonetische Ahnlichkeit wird unter Beriicksichtigung des
Verschreibungsstatus, der Indikation, der Darreichungsform und der Art der Anwendung die
Wahrscheinlichkeit einer Verwechslungsgefahr, sowie deren mdgliche Auswirkungen, beurteilt.

Bei der Abschdtzung der Auswirkung einer tatsachlichen Verwechslung miissen unter anderem
bedacht werden:

- Nebenwirkungsprofile.

- Kontraindikationen.

- Auswirkung einer Nicht-Einnahme/Nicht-Anwendung (z.B. Antibiotika, Immunsuppressiva).
- Mdglichkeit einer falschen Verabreichungsart (z.B. intravends vs. intrathekal).

Ist die Wahrscheinlichkeit einer Verwechslung sehr gering (z.B. zwischen einem Iod-haltigen
Réntgenkontrastmittel und blutdrucksenkenden Filmtabletten), kann derselbe Ahnlichkeitsgrad der
Namen akzeptabel sein, der z.B. bei zwei oralen Darreichungsformen mit Wirkstoffen, die
untereinander kontraindiziert sind, nicht mehr akzeptabel ist.
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Ahnlichkeitspriifung

Namensvorschlag vs.
Arzneispezialitat/TNN

[ - geringe Ahnlichkeit in ] [ - mittlere/starke Ahnlichkeit in ]

Handschrift, Aussprache, Handschrift, Aussprache, Druckschrift
Druckschrift - Kognitiver Fehlschluss

kein Einwand betreffend

Ahnlichkeit
keine Verwechslungsgefahr irggﬁliiﬁgciaerterwechslungsgefahr
ersichtlich in der gesamten
Verschreibungskette/Verabreichung 1
s ™\
Potential von Anwendungsfehlern wird
kein Finwand betreffend basierend auf Ahnlichkeit und den
Ahnlichkeit folgenden Kriterien bestimmt:
bei sehr starker Ah""Cth‘_it (z.B. - besteht Verwechslungsgefahr in
nur 1 Buchstabe unterschiedlich) entsprechendem Anwendungsbereich?
Y ) . - Ahnlichkeit von anderen Kriterien
Einwand - Name nicht ok (z.B. Stérke, Darreichungsform,
Packung,...)
- mdgliche Folgen bei Verwechslung
\ J

Abb.2 Priifung auf Ahnlichkeit

7. BESONDERHEITEN BEI VETERINARARZNEISPEZIALITATEN

Grundsatzlich gelten die in diesem Leitfaden zusammengefassten Rahmenbedingungen auch fir
Veterindrarzneispezialitaten. Darliber hinaus sind folgende Regeln bzw. Empfehlungen zu beachten.

7.1. Bezeichnung

Die Bezeichnung einer Veterindrarzneispezialitdit besteht aus dem Namen gefolgt von Starke und
Darreichungsform und der (den) Zieltierart(en) bzw. fiir Tiere™ (bei mehr als drei Zieltierarten).

In der Bezeichnung kdnnen auch mehr als drei Zieltierarten aufgelistet sein, wenn dies aufgrund von
Textharmonisierungen mit anderen Landern erforderlich ist.

Diese Definition wird in der Fachinformationsverordnung wie folgt festgehalten:
§ 7 FI-VO (6) ,Bei Arzneispezialitdten zur ausschlieSlichen Anwendung an Tieren hat die Bezeichnung die

Worte ,fiir Tiere" zu enthalten, soweit nicht das Wort ,Tier" oder die Tierart auf andere Weise in der
Bezeichnung enthalten ist."
7.2. Darreichungsform

Die Angabe der Darreichungsform in der Bezeichnung soll entsprechend dem EDQM Standard Term des
Europarats erfolgen und/oder entsprechend den veterindrspezifischen Anwendungsarten.
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Beispiele fiir formal korrekte Darreichungsformen:

Pulver zum Eingeben

Suspension zur intramammaren Anwendung

Losung zum Auftropfen

Lésung zum UbergieBen

Arzneimittelvormischung zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln
Impragnierte Streifen fiir den Bienenstock

Ohrentropfen und Suspension zur Anwendung auf der Haut

Lyophilisat zur Herstellung einer Suspension zur oralen Verabreichung, zur okularen Verabreichung sowie als
Spray

7.3. Qualifier

Beispiele  fiir _unter  Abschnitt IV angefiihrten  Gesichtspunkten und  Bedingungen fiir
Veterindrarzneispezialitdten akzeptable Qualifier:

Kleine Hunde

Mittlere Hunde

GroBe Hunde

Sehr groBe Hunde

XL (fir sehr groBe Hunde)

TS oder DC (fiir Préparate zur intramammaren Anwendung bei Rindern auBerhalb der Laktationsperiode)
LC (fiir Praparate zur intramammaren Anwendung bei Rindern wahrend der Laktationsperiode)

LA (long acting, mit verzégerter Freisetzung)

Flavour

L_LCM_VIE_MRAT_Z115_03 Guiltig ab: 01.10.2021 15




Bundesamt fur
BASG / AGES MEA

Sicherheit im Institut LCM
Gesundheitswesen Traiseng. 5, 1200 Wien, Osterreich
BASG

8. WEITERFUHRENDE DOKUMENTE

- Rechtsinformationssystem des Bundeskanzleramtes:
https://www.ris.bka.gv.at/

- European Commission/Eudralex:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex _en

- Directive 2001/83/EC:
EUR-Lex - 020011.0083-20190726 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

- Regulation (EC) No 726/2004:
- EUR-Lex - 02004R0726-20190128 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

- Directive 2001/82/EC:
- https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
5/dir 2001 82 cons2009/dir 2001 82 cons2009 en.pdf

- ,Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed through
the centralised procedure”:
- https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-
acceptability-names-human-medicinal-products-processed-through-centralised-procedure en.pdf

- ,Guideline on the acceptability of names for veterinary medicinal products processed
through the centralised procedure”:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC50000523
1.pdf

- QRD Recommendations on the expression of strength in the name of centrally authorized
human medicinal products:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/quality-review-
documents-recommendations-expression-strength-name-centrally-authorised-human_en.pdf
- “Compilation of QRD decisions on stylistic matters in product information”:

- https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-quality-
review-documents-decisions-stylistic-matters-product-information en.pdf

- INN, INN stems:
- Information on INNSs:

http://www.who.int/medicines/services/inn/innquidance/en/

- WHO-Listen INNs:
Health product policy and standards (who.int)
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- INN Suche:

School of INN (who.int)

- Stem-Suche:
School of INN (who.int)

—  StemBook:
Health product policy and standards (who.int)

—  “NRG position paper re-use of invented names of medicinal products”:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2011/07/WC500109576.pdf

- “Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products /traditional herbal medicinal products”:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/09/WC50000327
2.pdf

- CMDh Questions & Answers generic applications:
- CMDh 272 2012 Rev06 2020 03 clean - Q A on generics.pdf (hma.eu)

- CMDv Position Paper on Agreeing Product Name During the Decentralised Procedure:
- http://www.hma.eu/575.html

Kontaktadresse fiir allgemeine Fragen zu Namen/Bezeichnungen von Arzneispezialititen:
hotline.euregulatory@ages.at
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