I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMA, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBU
IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm zem spiediena,
Technologiestralle 5 Dosieraerosol Skidums
A-1120 Wien
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm zem spiediena,
Technologiestralle 5 Dosieraerosol Skidums
A-1120 Wien
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm zem spiediena,
Technologiestralle 5 Dosieraerosol Skidums
A-1120 Wien
Austrija Nycomed GmbH Amavio 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Dosieraerosol Skidums
Austrija Nycomed GmbH Amavio 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Dosieraerosol Skidums
Austrija Nycomed GmbH Amavio 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Dosieraerosol Skidums
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, zem spiediena,
Gentsesteenweg 615 oplossing Skidums
B-1080 Brussels
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, zem spiediena,

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing

Skidums




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, zem spiediena,
Gentsesteenweg 615 oplossing Skidums
B-1080 Brussels
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler [160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Kipra Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Kipra Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Kipra Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Cehija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Cehija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

zem spiediena,
Skidums




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Igaunija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Igaunija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Igaunija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Somija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,

D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution

Skidums




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Somija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Somija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation, Skidums
solution
Francija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz solution pour Skidums
inhalation en flacon
pressurisé
Francija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz solution pour Skidums
inhalation en flacon
pressurisé
Francija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz solution pour Skidums
inhalation en flacon
pressurisé
Vacija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, Skidums
Losung
Vacija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, Skidums
Losung




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums

Vacija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation, Skidums

Losung

Griekija Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Griekija Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Griekija Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Griekija Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose {160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Griekija Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Griekija Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose |160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Kifissias Ave 196 zem spiediena,
GR-15231 Chalandri Skidums

Ungarija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz tulnyomasos Skidums

inhalacids oldat

Ungarija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz tulnyomasos Skidums

inhalacids oldat




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums

Ungarija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm zem spiediena,
D-78467 Konstanz tulnyomasos Skidums

inhalacids oldat

Islande ALTANA Pharma AG Alvesco 40 innadalyf [40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Islande ALTANA Pharma AG Alvesco 80 innudalyf [80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Islande ALTANA Pharma AG Alvesco 160 innuadalyf [160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Irija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation Skidums
Germany solution

Irija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation Skidums
Germany solution

Irija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms zem spiediena,
D-78467 Konstanz pressurised inhalation Skidums
Germany solution

Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

zem spiediena,
Skidums




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums

Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators [40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators [80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators 160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Luksemburga Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol 40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. doseur zem spiediena,
Gentsesteenweg 615 B-B- Skidums
1080 Brussels

Luksemburga Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. doseur zem spiediena,
Gentsesteenweg 615 B-B- Skidums
1080 Brussels




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Luksemburga Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol [160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
s.c.a./c.v.a. doseur zem spiediena,
Gentsesteenweg 615 B-B- Skidums
1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler [160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Niderlande Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator 40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Niderlande Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Niderlande Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator {160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Norvégija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, Skidums
opplesing
Norvégija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, Skidums
opplesing




Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums
Norvégija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose zem spiediena,
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol, Skidums
opplesing
Polija Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
0.0. zem spiediena,
Al. Jerozolimskie 146 A Skidums
PL-02-305 Warszawa
Polija Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
0.0. zem spiediena,
Al. Jerozolimskie 146 A Skidums
PL-02-305 Warszawa
Polija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Portugale ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Portugale ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador  [80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Portugale ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador [160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums
Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

zem spiediena,
Skidums
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums

Rumanija Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Slovakija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Slovakija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator (80 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Slovakija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator {160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina zem spiediena,
D-78467 Konstanz pod tlakom Skidums

Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina zem spiediena,
D-78467 Konstanz pod tlakom Skidums

Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina zem spiediena,
D-78467 Konstanz pod tlakom Skidums

Spanija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para zem spiediena,
D-78467 Konstanz inhalacién en envase a Skidums
presion
Spanija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

solucion para
inhalacién en envase a
presion

zem spiediena,
Skidums
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipasSnieks nosaukums

Spanija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 pg Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para zem spiediena,
D-78467 Konstanz inhalacién en envase a Skidums
presion

Zviedrija Nycomed GmbH Alvesco 40 ug/dose Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Zviedrija Nycomed GmbH Alvesco 80 nug/dose Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Zviedrija Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/dose Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lielbritanija Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lielbritanija Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam
Byk-Gulden-Str. 2 zem spiediena,
D-78467 Konstanz Skidums

Lielbritanija Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Aerosols inhalacijam, |Tikai inhalacijam

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

zem spiediena,
Skidums
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTA (-0S),

MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBA, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

ALVESCO UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

Ciklezonids ir glikokortikoids, ko izmanto obstruktivu elpcelu slimibu arst€Sanai. Alvesco 40 Inhaler,
80 Inhaler un 160 Inhaler ir ciklezonidu satuross produkts, kas atrodas zem spiediena inhalatora —
dozatora, propelents ir etanola HFA-134A. Inhalators ir aluminija flakons, kas satur 120 devas pa

40 g, 80 pg vai 160 pg, kas atbilst attiecigi 50, 100 vai 200 pg izsmidzinata preparata. STs zales tika
iesniegtas saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta 3. punktu.

Savstarpgjas atziSanas procediiras gaita Francijas likumdevgji uzskatija, ka nopietns potencials risks,
kas saistits ar $o zalu nekaitigumu un iedarbigumu, apdraud sabiedribas veselibu.

Si pieteikuma sakara tika izvirziti $adi jautajumi:

1. Riska/ieguvuma analize par lielaku ciklezonida devu izmantoSanu, arst€jot smagu astmu, un bazes
dati, kas tika interpretéti saskana ar CHMP vadlinijam, nelauj apstiprinat regularu preparata lietoSanu
ikdienas devas, kas parsniedz 160 mg.

CHMP atsaucas uz NfG par pretastmas Iidzeklu kliniskajiem p&tijumiem CPMP/EWP/2922/01 un
uzskatija, ka registracijas apliecibas Tpasnieks nav atbilstosi pamatojis 320pg/d un 640ug/d
ciklezonida devu ieklauSanu. Atbild€ sniegtie dati tikai apstiprinaja faktu, ka nav realas informacijas,
kas lautu salidzinat 160, 320 un 640ug/d devas. Turklat neviena no registracijas apliecibas ipasnicka
iesniegtajiem p&tijumiem netika uzradita butiska FEV1 uzlaboSanas astmas slimniekiem, kas lietoja
vairak par 160ug/d.

2. Zinatniskais pamatojums viedoklu atSkiribam par ierosinato zalu apraksta II tipa izmainu
formulgjumu par ciklezonidu devas efektivitati, samazinot saasinajumu bieZumu smagas astmas
gadijumos, ko registracijas dalibvalsts péc CMDh uzklausi$anas 2007. gada 19. oktobrT ierakstija
4.2.un 5.1. apkakSpunkta.

CHMP néma véra registracijas apliecibas ipasnieka atbildi, atbalstot papildu izmainas

zalu apraksta 4.2. apkakSpunkta. M-129 pétijjuma netiek definéts pietickams pamatmerkis, kas atbilstu
pasreizgjam astmas vadlinijam. CHMP pauda bazas par registracijas apliecibas Tpasnieka ilgstosu
palausanos uz MI-140 pétijuma rezultatiem un atzitajiem trukumiem: 1slaicigs 3 mé&neSu p&tijums
vismaz 6 ménesus ilga p&tijuma vieta; trikst p&tijumu par 320pg/d devu; neparliecinoss uzlabojums
smagu saasinajumu gadijumos, lietojot lielako devu (640 pg/d), bez turpmakas plausu darbibas
uzlabosanas. Turklat CHMP bazas radija nodoms par pareju no merenam vai augstam inhal&amo
kortikosteroidu devam uz lielakam Alvesco devam, jo tas nebija minéts sakotngja iesnieguma. P&c
izverteSanas CHMP atzina, ka CMDh beigas ierosinatais 4.2. apkak$punkta formul&jums biis
piemérots pec $adu izmainu veikSanas:

Alvesco ieteicama deva ir 160 mikrogrami vienreiz diena, kas lauj kontrol&t astmu lielakajai dalai
pacientu. Tomér 12 ned@las ilgs p&tijums ir pieradijis, ka smagas astmas gadijuma 640ug/d (320ug
divreiz diena) samazina saasinajumu biezumu, bet neuzlabo plauSu darbibu (skatit

5.1. apkakSpunktu).

Turklat registracijas apliecibas ipaSnieks piekrita grozit formul&umu 5.1. apkak$punkta ar merki
ieklaut sikakas zinas par M1 140 petfjumu, lai noraditu, ka pastav statistiski ieveérojama atSkiriba starp
ciklezonida devu 160 mikrogrami/diena un 640 mikrogrami/diena, apsverot saasinasanas iesp&jamibu
pec pirmas pétijuma dienas. Lai atbilstu zalu apraksta veiktajam izmainam, grozija ari CMDh beigas
ierosinato lietoSanas pamacibas formul&jumu. Izmainas lietoSanas pamaciba ieklauj piezimi par
Alvesco devas palielinasanu lidz 640 mikrogramiem/diena, ko astmas simptomu pasliktinasanas
gadijuma pacienti uznem ka 320 mikrogramu devu divreiz diena. Tomger §1 piezime attiecas ar1 uz
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iztrikstoSajiem datiem, kas apstiprinatu, ka Sai pieejai ir papildu terapeitiska iedarbiba pec 3
ménesiem, lietojot lielako pieejamo devu.

3. No registracijas apliecibas Ipasnieka tika prasits izskaidrot atSkirigos zinatniskos panémienus, ka ir
javeic labi izplanots petijums, salidzinot 160 pg, 320 pg un 640 pg devas, lai vargtu noskaidrot, kada
ir 160 pg devas efektivitates/nekaitiguma attieciba salidzinajuma ar 320 pg un 640 pg devam smagas
astmas gadfjuma. Sadiem pétijumiem ir jaatbilst vadlinijam pretastmas lidzeklu kliniskajiem
petijumiem CPMP/EWP/2922/01.

CHMP atzina, ka registracijas apliecibas ipasnieks atbildg ir identific&jis realu pacientu mérka grupu.
Sie pacienti tiek dalgji parbauditi saskana ar jaunakajam GINA vadlinijam. Arste$anas laiks un
pamatmerkis dod iesp&ju atbilstosi novertet potencialo ieguvumu, lietojot lielakas ciklezonida devas.
No statistiska un klmiska viedok]a no diviem scenarijiem par atbilstosako tiek uzskatits B scenarijs
(petijums, kas parada statistiski biitisku atskiribu starp visam devam). lerosinatajam petijumam
(attiecinot uz B scenariju) vajadz&tu sniegt visu informaciju, kas nepiecieSama pieteikuma
iesniedz€jam, lai pieteiktu izmainas zalu apraksta 4.2. apkakSpunkta, iesakot lielakas ciklezonida
devas, neka to ir ierosingjis registracijas apliecibas ipasnieks.

PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS
PAMACIBA

Ta ka:

- ierosinatais zalu apraksta 4.2. apkakSpunkta formul&ums CMDh procediiras beigas tika grozits, lai
uzsvertu, ka 640ug/d (320ug divreiz diena) 12 nedelas ilga petijuma smagas astmas slimniekiem
samazindja saasindjumu biezumu, tacu neuzlaboja plausu darbibu;

- ierosinatais zalu apraksta 5.1. apkak$punkta formulgjums CMDh procediiras beigas tika grozits, lai
ieklautu sikakas zinas par M1 140 p&tijumu;

- ierosinatais lietoSanas pamacibas 3., 4. un 5. apkakSpunkta formulgjums CMDh procediiras beigas
tika atbilstosi grozits;

- registracijas apliecibas Tpasnieks ir piedavajis veikt atbilstosu p&tijumu, kas atrisinatu neskaidribu
par 320 pg un 640 ng devas ilgstosu lietoSanu katru dienu.

CHMP iesaka iesniegt registracijas apliecibu Alvesco un radniecigo nosaukumu zalém, ja attiecigajos
zalu apraksta punktos tiek veiktas izmainas un izpilditas saistibas. Parskatitais zalu apraksts,
mark@&ums un lietoSanas pamaciba ir ickl]autas atzinuma par Alvesco un radniecigo nosaukumu zalém
III pielikuma (skatit I pielikumu). Registracijas apliecibas nosacijumi ir minéti IV pielikuma.

Pieteikuma iesniedzgjs/registracijas apliecibas ipasnieks tiek aicinats sanemt zinatnisku atzinumu par

piemérotu pétijuma projektu un $ada p&tijuma (-u) veiksanu, lai iegiitu vairak informacijas par
lielakam Alvesco devam smagas astmas kontrolei.
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I PIELIKUMS

LABOJUMI ZALU APRAKSTA,
MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LABOJUMI, KURUS PAREDZETS IEKLAUT ZALU APRAKSTA ATTIECIGAJAS
NODALAS

17



Speka esoSais zalu apraksts ir nosléguma variants, par ko panakta vieno$anas Koordinacijas grupas
procediras laika ar sekojoSiem labojumiem:

4.2 Devas un lietosanas veids
Sis zales ir paredzetas tikai inhalacijam.
Ieteicamas devas pieaugusajiem un pusaudziem:

Ieteicama Alvesco deva ir 160 mikrogrami vienu reizi diena, kas vairakumam pacientu nodro$ina labu
astmas kontroli. Tacu pacientiem ar smagu astmu 12 nedg€las ilga petijuma konstatgja, ka

640 mikrogramu dienas deva (lietojot pa 320 mikrogramiem divreiz diena) samazinaja paasinajumu
biezumu, bet neuzlaboja plausu funkciju (skatit apakSpunktu 5.1).

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ciklezonids uzrada zemu saisti$anas sp&ju ar glikokortikoidu receptoru. PEc peroralas inhalacijas
ciklezonids plausas tiek enzimatiski parversts par galveno metabolitu (C21-dez-
metilpropionilciklezonidu), kam piemit 1pasi izteikta pretiekaisuma aktivitate, un tadgjadi to uzskata
par aktivo metabolitu.

Cetros kliniskajos p&tijumos ar ciklezonidu novéroja ta sp&ju mazinat paaugstinatu elpcelu
reaktivitati pret adenozina monofosfatu hiperreaktiviem pacientiem maksimalo iedarbibu novérojot ar
640 mikrogramu devu. Cita petijuma septinas dienas ilgusT iepriek$gja arstéSana ar ciklezonidu butiski
pavajindja agrinas un vélinas fazes reakcijas, kas sekoja péc inhaléta alergéna iedarbibas. ArstéSana ar
inhal@to ciklezonidu ir paradijusi sp&ju samazinat arT iekaisuma §tinu (kop€jo eozinofilu) un
iekaisuma mediatoru skaita pieaugumu krépas.

Kontroleta p&tijuma salidzinaja 24 stundu kortizola plazmas AUC 26 pieaugusajiem astmas
pacientiem p&c 7 dienu ilgas arstéSanas. Salidzinot ar placebo, arst€Sana ar ciklezonidu pa 320, 640 un
1280 mikrogramiem diena statistiski nozimigi nepazeminaja plazmas kortizola 24 stundu vidgjas
vertibas (AUC g.,4/24 stundas), ka arT nenovéroja no devas atkarigu efektu.

Kliiska petijuma, kas aptvera 164 abu dzimumu piecaugusus astmatiskus pacientus, ciklezonids 12
nedglu laika tika dots 320 vai 640 mikrogramu lielas dienas devas. Péc stimulacijas ar 1 un 250
mikrogramiem kosintropina netika noverotas bitiskas izmainas plazmas kortizola liment
salidzinajuma ar placebo.

12 nedglu ilga dubultmasketa placebo kontroleta petijuma pieaugusajiem un pusaudziem tika paradits,
ka arsteSana ar ciklezonidu uzlabo plausu funkciju, kas tika noteikta ar FEV, un uzlabo maksimalo
izelpas pliismu, astmas simptomu kontroli un samazina vajadzibu p&c inhaléjama beta-2 agonista.

12 nedglas ilga p&tijuma ar 680 smagas astmas pacientiem, kuri ieprieks tika arstéti ar 500-

1000 mikrogramiem flutikazona propionata vai ta ekvivalenta diena, 87,3% un 93,3% pacientu
nenovéroja paasinajumus 160 vai 640 mikrogramu ciklezonida terapijas laika. 12 ned&lu p&tijuma
perioda beigas rezultati liecindja par statistiski nozimigu atSkiribu starp 160 mikrogramu un

640 mikrogramu ciclezonida dienas devam attieciba uz paasinajuma rasanos pec p&tijuma pirmas
dienas: 43 pacientiem/339 (=12,7%) 160 mikrogramu dienas devas grupa un 23 pacientiem/341
(6,7%) 640 mikrogramu dienas grupa (riska attieciba = 0,526; p = 0,0134). Lietojot abas ciklezonida
devas, péc 12 nedélam konstatgja Iidzigu FEV1 vertibu. Ar arsté$anu saistitas blakusparadibas
noveroja 3,8% un 5% attiecigi ar 160 vai 640 mikrogramiem ciklezonida diena arst€tiem pacientiem.

Abas ciklezonida devas izraisTja salidzinamas FEV1 vertibas 12 nedglas. Ar terapiju saistitas
blakusparadibas novéroja 3,8% un 5% pacientu, kuri tika arst&ti ar 160 vai 640 mikrogramiem
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ciklezonida diena. Lai salidzinatu 160 mikrogramu, 320 mikrogramu un 640 mikrogramu dienas devas
pacientiem ar smagu astmu, petfjums netika veikts.
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LABOJUMI, KURUS PAREDZETS IEKLAUT MARKEJUMA TEKSTA ATTIECIGAJAS
SADALAS
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Speka esoSais markejuma teksts ir nosléguma variants, par ko panakta vienoSanas Koordinacijas
grupas proceduras laika.
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LABOJUMI, KURUS PAREDZETS IEKLAUT LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
ATTIECIGAJAS SADALAS
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Speka esosa lietosanas instrukcija ir nosléguma variants, par ko panakta vienosanas Koordinacijas
grupas proceduras laika ar sekojosiem labojumiem:

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Alvesco
40, 80 un 160 pg aerosols inhalacijam, zem spiediena, §kidums
ciklezonids (ciclesonide)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija ir sniegta sekojosa informacija:

Kas ir Alvesco un kadam nolikam to lieto

Pirms Alvesco lictosanas (81 sadala satur svarigu informaciju Jtsu drosibai)
Ka lietot Alvesco

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Alvesco

Sikaka informacija

DU A W

3. KA LIETOT ALVESCO

Vienmer lietojiet So medikamentu tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

o Ja esat tikko sacis lietot So medikamentu kortikosteroidu tableSu vieta vai lietojat kopa ar tam,
skatit 2. apakSpunktu: Pacienti, kas jau lieto kortikosteroidu tabletes.

Cik daudz Alvesco man jalieto katru dienu?
Jisu arsts parrunas ar Jums, cik daudz medikamenta Jums jalieto katru dienu. Tas biis atkarigs no Jisu
individualam vajadzibam.

o Parasta Alvesco sakumdeva ir 160 mikrogrami vienu reizi diena. ST parasti ir maksimala deva.

o Daziem pacientiem devas samazinasana Iidz 80 mikrogramiem vienu reizi diena, var biit
adekvata deva efektivai astmas uzturosai terapijai.

o Lielaka Alvesco deva kadu arstéSanas periodu var biit nepiecieSama pacientiem pacientiem, kas
cie$ no smagu astmas simptomu pastiprinasanas. Ta var bit Iidz 640 mikrogramiem diena,
lietojot pa 320 mikrogramiem divreiz diena, bet nav pieejami dati, kas apstiprinatu papildu
terapeitisko ieguvumu péc 3 meénesiem, lietojot $1s lielakas devas.

Ja nepiecieSams, Juisu arsts var arT nozimet kortikosteroidu tabletes un/vai, infekcijas gadijuma,

antibiotikas.
- Jisu arsts piemekles minimalo devu, kas nepieciesama Jiisu astmas arst€Sanai.
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- Jums vajadz€tu ieverot simptomu (s€cosa elposana, spiedosa sajuta kriskurvi, klepus)
mazinasanos 24 stundu laika.

Kad man lietot Alvesco inhalatoru?

Parasti, vai no rita vai vakara - vienu vai divus piitienus vienu reizi diena. Ruipigi sekojiet sava arsta
noradijumiem. Svarigi, lai J@is ienemtu Alvesco regulari katru dienu, pat ja jutaties labak.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Alvesco var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas, kas noverotas lietojot Alvesco, parasti ir maz izteiktas. Lielaka dala gadijumu
iesp&jams turpinat arst€Sanu. lesp&jamas blakusparadibas ir $adas:

Loti reti noverotas blakusparadibas (retak ka 1 no 10 000 arst&to pacientu):

Talitejas vai velakas paaugstinatas jutibas reakcijas, tadas ka lipu, meles un rikles tuiska
(angioed€ma). Pacientiem ar $adiem simptomiem japartrauc lietot So medikamentu un jauzmekle
tiliteja mediciniska apriipe.

Retak noverotas blakusparadibas (mazak ka 1 no 100 arst&to pacientu):

o aizsmakusi balss, klepus p&c inhalacijas, s€écoSa elpoSana p&c inhalacijas
° slikta garSa, dedzinaSana, ickaisums, kairinajums, sausums muté vai rikle
o izsitumi uz adas un/vai ekzéma, kas izraisa niezi un apsartumu.

Alvesco var ietekm@t parasto kortikosteroidu produkciju Jusu kermeni. To parasti novero pacientiem,

kas ilgstosi sanem lielas medikamenta devas. STs reti novérotas blakusparadibas var biit sekojosas:

- aug8anas paléninasanas pusaudziem

- kaulu masas samazinasanas

- acs lécas apdulkosanas (katarakta), kas izraisa miglo$anos acis

- redzes zudums sakara ar paaugstinatu acs spiedienu (glaukoma)

- ménessveida seja, svara picaugums kermena augsdala, roku un kaju masas zudums (kusingoidas
paradibas vai Kusinga sindroms)

Pusaudziem, kuri arst&jas ilgstos$i, arstam regulari japarbauda to garums. Ja augSana ir paléninata,

arsts Jums iesp&ju robezas nozimés vismazako devu, ar kuru tiks saniegta efektiva astmas kontrole.

Kortikosteroidu tabletes var izraisit vairak blakusparadibas neka kortikosteroidu inhalatori, pieméram
Alvesco. Ja Jis lietojat steroidu tabletes pirms Alvesco lietoSanas, vai kopa ar Alvesco, tablesu
blakusparadibu risks var saglabaties vél kadu laika periodu. Regularas arsta parbaudes nodrosinas
pareizo Alvesco devas sanemsanu. Regularas parbaudes palidz€s agrini noteikt blakusparadibas un
mazinat to attistiSanas iespgjas.

Liudzu, atcerieties:

Paredzgtie ieguvumi no medikamenta lietoSanas parasti ir lielaki par iespg&jamo kaitigo blakusparadibu
risku.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas §aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ALVESCO

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Balonins$ satur spiedienam paklautu Skidrumu. Uzglabat temperatira lidz 50°C.
Baloninu nedrikst pardurt, lauzt vai dedzinat, pat ja skiet, ka tas ir tukss.
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Ka lielakai dalai inhal§jamo medikamentu spiedienam paklautos baloninos, vielas arstnieciska
iedarbiba var mazinaties, ja balonins ir auksts. Tomer, Alvesco nodrosina vienadu medikamenta devu
temperattira no minus 10°C Iidz plus 40°C.

Nelietot Alvesco pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,Der. l1dz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Ja Jusu arsts nolemj partraukt arstéSanu vai ja inhalators ir tukss, atdodiet to farmaceitam drosai

iznicinasSanai. Tas ir svarigi, jo medikamenta parpalikumi var palikt balonina pat ja Jums $kiet, ka tam
jabiit jau tukSam.
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS (-U) NOSACIJUMI
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NOSACIJUMI, KAS IR SVARIGI ZALU NEKAITIGA UN EFEKTIVA LIETOSANA,
IESKAITOT FARMACEITISKO UZRAUDZIBU

Valstu kompetentajam amatpersonam atsauces dalibvalsts vadiba ir janodro$ina, lai registracijas
apliecibas Tpasnieks izpilditu $adus nosacijumus:

- pieteikuma iesniedzgjs/registracijas apliecibas ipasnieks tiek aicinats sanemt zinatnisku atzinumu par

piemérotu pétijuma projektu un $ada p&tijuma (-u) veiksanu, lai iegiitu vairak informacijas par
lielakam Alvesco devam smagas astmas kontrolei.
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