I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré

Austrija

Belgija

Kipras

Cekija

Danija

Estija

Suomija

Pranciizija

Registravimo liudijimo turétojas

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

Sugalvotas
pavadinimas

Aliane

Liofora

Liofora

Belanette

Liofora

Aliane

Liofora

Belanette

Stiprumas

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

Vaisto forma

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

Vartojimo buidas

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Valstybé naré

Vokietija

Graikija

Vengrija

Airija

Italija

Latvija

Lietuva

Registravimo liudijimo turétojas

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

Sugalvotas
pavadinimas

aida

Liofora

Aliane

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Stiprumas

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

Vaisto forma

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

Vartojimo buidas

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burna



Valstybé naré

Liuksemburgas

Malta

Nyderlandai

Norvegija

Lenkija

Portugalija

Slovakija

Registravimo liudijimo turétojas

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

Sugalvotas
pavadinimas

Liofora

Aliane

Belanette

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Stiprumas

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

Vaisto forma

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

plévele dengtos tabletés

Vartojimo buidas

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna



Valstybé naré Registravimo liudijimo turétojas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo buidas
pavadinimas

Slovénija Bayer Schering Pharma AG Liofora 0,02 mg /3 mg plévele dengtos tabletés ~ Vartoti per burna
D-13342 Berlin
Germany

Ispanija Quimica Farmacéutica Bayer, S.L. Liofora 0,02 mg /3 mg plévele dengtos tabletés ~ Vartoti per burna
Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spain

Svedija Bayer Schering Pharma AG Liofora 0,02 mg /3 mg plévele dengtos tabletés ~ Vartoti per burna
D-13342 Berlin
Germany



II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS

Belanette lizdiné plokstelé yra priklijuota prie kartono, sulankstyto voko forma. Vokas su iklijuota
lizdine plokstele ir pridétu pakuotés lapeliu bei visomis sudedamosiomis dalimis yra jvyniotas i Sviesuy
permatoma celofana ir sudaro viena pakuotg; tokiu biidu neleidZziama pasimesti atskiroms
sudedamosioms dalims. Parduodamo preparato pakuotéje yra 3 mg x 21 plévele dengty tableciy.

BELANETTE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (Zr. I prieda) BENDRA MOKSLINIO
IVERTINIMO SANTRAUKA

Biitina pagrindiné informacija (kaip vartoti preparata, ka daryti neiSgérus dozés ir kt.), uztikrinanti
saugy preparato vartojima, pateikiama ant kartoninio voko ir yra matoma per celofano pakuote.
Nuémus celofano pakuotg, visa saugy preparato vartojima uZztikrinanti informacija yra pateikta ant
kartoninio voko. Be to, lizdinés plokstelés nuo kartoninio voko atskirti nejmanoma, todél vartotojai
visada gali rasti reikiama informacija. Kartoniniai vokai taip pat apsaugo lizdines ploksteles nuo
pazeidimo.

Pavojus, kylantis atskyrus pakuotés lapeli nuo kartoninio voko, yra panasus i pavoju, kylantj atskyrus
lizding plokstele nuo jprastos iSorés pakuotés (kartoninés dézutés).

Nors neregiai vartotojai pateiké ivairiy pastaby dél galimybés perskaityti informacija Brailio rastu per
celofano pakuotg, manoma, kad prie§ vartojant preparata celofano pakuoté bus pasalinta, taigi neregiai
galés atpazinti preparata. Be to, neregiai patvirtino, kad Brailio rastas ant kartono yra juntamas ir
iskaitomas.

Kadangi vaisto galima isigyti tik pateikus recepta, preparato pavadinimas neregiui vartotojui bet
kuriuo atveju turés biiti zinomas, nes gydytojas pokalbio metu informuoja pacientus apie skiriama
vaistini preparata, taip pat nurodydamas ir jo pavadinima. Taigi neregiai vartotojai galés pakartotinai
patikrinti informacija, uzraSyta ant kartoninio voko (Brailio rastu), ir informacija, gauta i§ gydytojo
(apsilankymo metu). Galiausiai, atsizvelgiant i tai, kad vaistinis preparatas yra skirtas ilgalaikiam
vartojimui, galimy klaidy ir netinkamo vartojimo tikimybé dar labiau sumazéja.



IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutinés versijos,
kurios buvo pasiektos Koordinacinés grupés procediiros metu.



