Fogalmak:
gyogyszerészeti egyenértékiiség,

gyogyszerészeti valtozatok (alternativak),
lényegi hasonlosag

Gyogyszerészeti egyenértékiiség:

Gyodgyszerészetileg egyenértékliek azok a gyogyszerkészitmeények, amelyek
ugyanazon hatéanyagot(okat) ugyanolyan gyogyszerformaban tartalmazzak és
megfelelnek ugyanolyan vagy egymassal 6sszevethetd kovetelményeknek.

Nem jelent feltétleniil biologiai egyenértékliséget, mert pl. a segédanyagoban
¢s/vagy gyartasban eléfordulo kiilonbségek gyorsabb vagy lassabb kioldodashoz
¢s/vagy felszivodashoz vezethetnek.

Gyogyszerészeti valtozatok (alternativak):

Gyodgyszerészeti valtozatok azok a gyogyszerkészitmények, amelyek vagy a
hatéanyag kémiai formajaban (pl s, észter, stb.), vagy a gyogyszerformaban,
vagy a hataserdsségben kiilonboznek.

Lényegi hasonlosag:

Egy gyogyszerkészitmény lényegigileg hasonld az eredeti termékhez, ha
ugyanolyan mindségi és mennyiségi osszetételll a hatdbanyag(ok)
vonatkozasaban, gydgyszerformaja megegyez0 €s biologiailag egyenértekil,
kivéve, ha a tudomanyos ismeretek szerint artalmatlansagaban €s
hatékonysagaban egyértelmiien kiilonbozik az eredeti terméktol.

Megjegyzeés: ha a gyogyszerforma konvencionalis kioldodasu, akkor a 1ényegi
hasonlosag kiilonbozd oralisan alkalmazott gyogyszformak esetén is fennallhat
(pl. tabletta és kapszula).




