PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM, SILY LECIVYCH PRIPRAVKU, CEST PODANI,
DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat

Rakousko

Belgie

Kypr

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Francie

DrZitel rozhodnuti o registraci

Bayer Austria GmbH
(Schering Austria GmbH)
Herbststr. 6 - 10

1160 Wien, Austria

Bayer S.A/N.V.
143, Avenue Louise
1050 Brussel, Belgium

Bayer Hellas AG
18-20 Sorou Str
15125 Amaroussion Athens, Greece

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Némecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47, FI-20210 Turku
Finland

Bayer Santé

13, Rue Jean Jaures
92807 Puteaux Cedex
France

Smysleny nazev

Aliane

Liofora

Liofora

Belanette

Liofora

Aliane

Liofora

Belanette

Koncentrace

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0,02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

Lékova forma

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

Zpusob podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat

Némecko

Recko

Mad’arsko

Irsko

Italie

Lotyssko

Litva

DrZitel rozhodnuti o registraci

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto - Schott - Str. 15
D-07745 Jena

Germany

Bayer Hellas AG

18-20 Sorou Str

15125 Amaroussion Athens
Greece

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Bayer Ltd.

The Atrium,
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland

Bayer S.P.A.
Viale Certosa 130
20156 Milano
Italy

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Smysleny nazev

aida

Liofora

Aliane

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Koncentrace

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

Lékova forma

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

Zpusob podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani



Clensky stat DrZitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Koncentrace Lékova forma Zpiisob podani

Lucembursko Bayer S.A./N.V. Liofora 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
143, Avenue Louise
1050 Brussel
Belgium

Malta Bayer Schering Pharma AG Aliane 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
D-13342 Berlin
Germany

Nizozemsko Bayer B.V. Belanette 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
Energieweg |
3641 RT Mijdrecht
The Netherlands

Norsko Bayer Schering Pharma AG Liofora 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
D-13342 Berlin
Germany

Polsko Bayer Schering Pharma AG Aliane 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
D-13353 Berlin
Germany

Portugalsko Lusal, Produc@o Quimico-Farmacéutica Aliane 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podéni
Luso-Alema, Lda.
Estrada Nacional 249, Km 15
2725-397 Mem Martins
Portugal

Slovenska republika Bayer Schering Pharma AG Aliane 0.02 mg /3 mg potahované tablety Peroralni podani
D-13342 Berlin
Germany



Clensky stat

Slovinsko

Spanélsko

Svédsko

DrZitel rozhodnuti o registraci

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Quimica Farmacéutica Bayer, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spain

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Smysleny nazev

Liofora

Liofora

Liofora

Koncentrace

0.02 mg /3 mg

0.02 mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

Lékova forma

potahované tablety

potahované tablety

potahované tablety

Zpusob podani

Peroralni podéani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY



VEDECKE ZAVERY

Blistr pripravku Belanette je vlepen do kartonového obalu, ktery se slozi do tvaru tasticky. Obal
s vlozenym blistrem dopliuji ptfibalové informace a vSechny ¢asti jsou zabaleny do prthledného
celofanového obalu, ktery vytvari baleni a zabranuje ztrat¢ jednotlivych slozek. Piipravek je na trhu
k dispozici v baleni 3 x 21 potahovanych tablet.

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENIi PRIPRAVKU BELANETTE A
SOUVISEJICICH NAZVU (viz piiloha I

Pozadované zakladni informace (jak ptipravek uzivat, co dé€lat v pfipad¢ vynechani davky atd.), které
zajistuji bezpecné uzivani piipravku, jsou uvedeny na kartonovém obalu a jsou viditelné skrz
celofanovy obal. I po odstranéni celofanového obalu je stale zajisténo bezpecné pouziti pfipravku,
protoZze pozadované informace jsou uvedeny piimo na kartonovém obalu. Kromé toho nelze blistry od
kartonového obalu odd¢lit, a uzivatelé tak vzdy maji piistup k pozadovanym informacim. Obal
z kartonu také zabranuje poSkozeni blistra.

Riziko zplsobené oddélenim piibalového letdku z kartonového obalu je srovnatelné s rizikem
zpUisobenym vyjmutim blistri z béZného vnéjsiho obalu (papirové krabicky).

Ackoli nevidomi uzivatelé maji rizné ptipominky k citelnosti Braillova pisma ptes celofanovy obal,
predpoklada se, ze pted pouzitim piipravku bude celofanovy obal odstranén, a tak bude nevidoma
osoba moci rozpoznat pfipravek. Nevidomi rovnéz potvrdili, Ze Braillovo pismo na kartonu je hmatné
a Citelné.

Vzhledem k tomu, ze se jedna o 1€k na lékarsky predpis, bude nazev ptipravku nevidomému uzivateli
vzdy zndm, protoze pii navstéveé l1ékar informuje pacienty o predepisovanych piipravcich véetné jejich
nazvu. Proto bude moci nevidomy uzivatel zkontrolovat informace na kartonovém obalu (Braillovo
pismo) s informacemi ziskanymi od Iékafe (v pribéhu navstévy). Vzhledem k tomu, ze je 1é¢ebny
ptipravek uréen k dlouhodobému uzivani, jsou mozné omyly a chybné uzivani dale minimalizovany.



PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



Platny souhrn dajt o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace jsou finalni verzi, ziskanou
be&hem postupu v koordinaéni skuping.



