I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA,
GYOGYSZERKESZITMENY-DOZIS, ALKALMAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Ausztria

Belgium

Ciprus

Csehorszag

Dania

Esztorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

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
Germany

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

Torzskonyvezett
megnevezés

Aliane

Liofora

Liofora

Belanette

Liofora

Aliane

Liofora

Belanette

Dozis

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

Gyoégyszerforma

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

Alkalmazasi méd

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Orélis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas



Tagallam

Németorszag

Gorogorszag

Magyarorszag

Irorszag

Olaszorszag

Lettorszag

Litvania

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

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

Torzskonyvezett

megnevezés

aida

Liofora

Aliane

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Dozis

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

Gyoégyszerforma

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

Alkalmazasi méd

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas



Tagallam

Luxemburg

Malta

Hollandia

Norvégia

Lengyelorszag

Portugalia

Szlovakia

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Bayer S.A./N.V.

143, Avenue Louise

1050 Brussel
Belgium

Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin
Germany

Bayer B.V.
Energieweg |

3641 RT Mijdrecht

The Netherlands

Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin
Germany

Bayer Schering Pharma AG

D-13353 Berlin
Germany

Lusal, Produgdo Quimico-Farmacéutica

Luso-Alema, Lda.

Estrada Nacional 249, Km 15
2725-397 Mem Martins

Portugal

Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin
Germany

Torzskonyvezett
megnevezés

Liofora

Aliane

Belanette

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Dozis

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

Gyoégyszerforma

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

filmtablettak

Alkalmazasi méd

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas

Oralis alkalmazas



Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi méd

jogosultja megnevezés

Szlovénia Bayer Schering Pharma AG Liofora 0,02 mg /3 mg filmtablettak Oralis alkalmazas
D-13342 Berlin
Germany

Spanyolorszag Quimica Farmacéutica Bayer, S.L. Liofora 0,02 mg /3 mg filmtablettak Oralis alkalmazas

Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spain

Svédorszag Bayer Schering Pharma AG Liofora 0,02 mg /3 mg filmtablettak Oralis alkalmazas
D-13342 Berlin
Germany



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A Belanette blisztert beragasztjak egy faltkartonba, amit azutan levéltarca formara hajtanak 6ssze. A
tarcat a benne talalhatd bliszterrel egyiitt Osszerakjak egy hasznalati utasitdssal, majd az Gsszes
komponenst tiszta, atlatszé cellofainba csomagoljak, hogy olyan egység csomagot alkosson, mely
megeldzi az egyes komponensek elveszését. A készitményt 3 x 21 filmbevonatu tabletta csomagolasi
méretben forgalmazzak.

A BELANETTE ES TARSULT NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS
OSSZEFOGLALASA (lasd I. melléklet)

A kért alapinformaciok (hogyan kell a készitményt alkalmazni, mit kell csindlni egy adag elvesztése
esetén, stb.), melyek a készitmény biztonsagos haszndlatat biztositjak, a levéltarcaszeriien
Osszehajtogatott faltkartonon talalhatok és a cellofan csomagolason keresztiil 1athatok. A biztonsagos
hasznalat még a cellofan csomagolas eltavolitasa utan is biztosithatd, mivel a sziikséges informaciok a
tarcaszerlien Osszehajtogatott faltkartonon vannak. Ezen tGlmenden, a blisztert nem lehet a
tarcaszertien Osszehajtogatott faltkartonbol eltavolitani, ezért a felhasznald mindig hozzajut a
sziikséges informaciokhoz. Raadasul a tarcaszertien Osszehajtogatott faltkarton megvédi a blisztert a
megrongalddastol.

A hasznalati utasitasnak a tarcaszeriien Osszehajtogatott faltkartontol torténd elkiilonitésének
kockazata 6sszehasonlithato a bliszternek a hagyomanyos kiilsé csomagolastol torténd elkiilonitésébol
szarmazo kockazatokkal.

Jollehet a vak felhasznalok a Braille irassal késziilt szoveg cellofanon keresztiili olvashatosagaval
kapcsolatban eltéré megallapitasokat tettek, feltételezhetd, hogy a készitmény hasznalata elott
eltavolitjak a cellofan csomagolast, és igy a vak személy abban a helyzetben lesz, hogy azonositani
tudja a készitményt. Vak személyek is megerdsitették, hogy a faltkartonon Braille irassal szerepld
szoveg tapinthato és olvashato.

Mivel receptkoteles gyogyszer, a vak felhaszndldo minden esetben tudni fogja a készitmény nevét,
mivel a vizit soran az orvos tajékoztatja a betegeket a felirt gydgyszerrdl, beleértve a gydgyszer nevét
is. Kovetkezésképpen a vak felhasznalok képesek lesznek duplan ellendrizni a tarcaszeriien
Osszehajtogatott faltkartonon szereplé informéaciot (a Braille irassal késziilt szoveget), 6sszehasonlitva
az orvostol (a vizit soran) kapott informacidval. Végezetiil, figyelembe véve, hogy a készitményt
hosszu tava hasznalatra szanjak, ez tovabb csokkenti a hibak és a helytelen hasznalat lehetdségét.



IIIl. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



Az érvényes alkalmazasi el6irds, cimkeszdveg és betegtdjékoztatd a koordinacids csoport altal
lefolytatott eljaras soran kialakult végsod valtozat.



