ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTU LECZNICZEGO,
DROGA PODANIA I PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZELONKOWSKICH



Panstwo
czlonkowskie

Austria

Belgia

Cypr

Republika Czeska

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Podmiot odpowiedzialny

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

1160 Wieden, Austria

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

Bayer Hellas AG
18-20 Sorou Str
15125 Amaroussion Ateny, Grecja

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

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

Bayer Santé

13, Rue Jean Jaures
92807 Puteaux Cedex
Francja

Nazwa wlasna

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Jasminelle

Moc

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

Posta¢ farmaceutyczna

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

Droga podania

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Panstwo
czlonkowskie

Niemcy

Grecja

Wegry

Islandia

Irlandia

Wiochy

totwa

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Niemcy

Bayer Hellas AG

18-20 Sorou Str

15125 Amaroussion Ateny
Grecja

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer Ltd.

The Atrium,
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlandia

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

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Nazwa wlasna

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Moc

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

Posta¢ farmaceutyczna

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

Droga podania

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Litwa

Luksemburg

Malta

Holandia

Norwegia

Polska

Portugalia

Stowacja

Stowenia

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

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

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Holandia

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Bayer Schering Pharma AG
D-13353 Berlin
Germany

Berlex, Especialidades Farmacéuticas, Lda.
Rua da Quinta do Pinheiro, No. 5

2794-003 Carnaxide
Portugalia

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin

Niemcy

Bayer Schering Pharma AG

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna

Doustna



Hiszpania

Szwecja

Wielka Brytania

D-13342 Berlin
Niemcy

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

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Hiszpania

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Niemcy

Schering Health Care Ltd
The Brow

Burgess Hill

West Sussex

RH15 9NE

Wielka Brytania

Yasminelle

Yasminelle

Yasminelle

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

tabletki powlekane

tabletki powlekane

tabletki powlekane

Doustna

Doustna

Doustna



ANEKS 11
WNIOSKI NAUKOWE



WNIOSKI NAUKOWE

Blister zawierajacy tabletki preparatu Yasminelle jest przyklejony do kartonu, ktory nastgpnie sktada
si¢ na ksztalt portfela. Do portfela zawierajacego blister dotaczana jest ulotka dla pacjenta. Nastgpnie
catos¢ owijana jest w przezroczyste opakowanie celofanowe, wskutek czego powstaje jeden pakiet, co
zapobiega utracie poszczegdlnych komponentéw. Produkt jest sprzedawany w opakowaniach
zawierajacych 3 x 21 powlekanych tabletek.

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU YASMINELLE POD
ROZNYMI NAZWAMI (patrz: Aneks I)

Wymagane podstawowe informacje (jak nalezy stosowac produkt, co nalezy zrobi¢ w przypadku
pominigcia dawki itp.), ktore gwarantuja bezpieczne stosowanie preparatu, zostaly umieszczone na
kartonowych portfelach i sa widoczne przez opakowanie celofanowe. Usunigcie celofanowego
opakowania nie wplywa na bezpieczenstwo stosowania produktu, gdyz wymagane informacje
znajduja si¢ na $ciankach kartonowego portfela. Co wigeej, blistra nie mozna oddzieli¢ od
kartonowego portfela, dzigki czemu uzytkowniczki maja stalty dostep do wymaganych informacji.
Ponadto kartonowe portfele chronia blistry przed uszkodzeniem.

Ryzyko wynikajace z oddzielenia ulotki dla pacjenta od portfela kartonowego jest porownywalne
z ryzykiem wynikajacym z oddzielenia blistrow od standardowego opakowania zewngtrznego
(pudetko kartonowe).

Pomimo zglaszania przez niewidome uzytkowniczki roznych uwag dotyczacych problemow
z odczytywaniem przez celofanowe opakowanie tekstu zapisanego alfabetem Braille’a, zaktada sig, ze
opakowanie to zostanie usuni¢te przed uzyciem preparatu, dzigki czemu niewidoma osoba bedzie
mogtla zidentyfikowa¢ produkt. Niewidome osoby potwierdzily rowniez, ze tekst zapisany alfabetem
Braille’a na kartonie jest wyczuwalny i czytelny.

Poniewaz powyzszy preparat jest lekiem na receptg, jego nazwa bedzie zawsze znana niewidomym
uzytkowniczkom, gdyz w trakcie wizyt medycznych lekarze przekazuja pacjentom informacje
dotyczace przepisywanego produktu leczniczego, w tym jego nazwg. Dlatego tez niewidome
uzytkowniczki beda mogly potwierdzi¢ informacje umieszczona na kartonowym portfelu (tekst
zapisany alfabetem Braille’a) z informacja uzyskana od lekarza (podczas wizyty lekarskiej). Ponadto,
biorac pod uwage fakt, ze powyzszy produkt leczniczy jest przeznaczony do dhugotrwatego
stosowania, wszelkie mozliwe btedy i niewlasciwe zastosowania produktu s3 ograniczone do
minimum,.



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



W ramach dziatan Grupy Koordynacyjnej przyj¢to obowiazujaca Charakterystyke
Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotke dla pacjenta jako wersj¢ ostateczna.



