PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILY LIEKOV, CESTA PODANIA, ZIADATELIA,
DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Rakusko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakusko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakusko Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Rakusko Nycomed GmbH Amavio 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Rakusko Nycomed GmbH Amavio 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Rakusko Nycomed GmbH Amavio 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Belgicko Nycomed Belgium Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tlakovom obale pouzitie
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Belgicko Nycomed Belgium Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, tlakovom obale pouzitie

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Belgicko Nycomed Belgium Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tlakovom obale pouzitie
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Bulharsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Cyprus Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Cyprus Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Cyprus Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Ceska republika ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Ceska republika ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovom obale

pouzitie




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dansko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estonsko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie

D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Finsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Francuzsko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Francuzsko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Francuzsko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 microgrammes, dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz solution pour
inhalation en flacon
pressurisé
Nemecko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,
Losung
Nemecko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,
Losung




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii

Nemecko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,

Losung

Grécko Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose (80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Grécko Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Grécko Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose [80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Grécko Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose [160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Grécko Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose (80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Grécko Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose [160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Kifissias Ave 196 tlakovom obale pouzitie
GR-15231 Chalandri

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii

Madarsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 40 innadalyf [40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 80 innudalyf [80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Island ALTANA Pharma AG Alvesco 160 innuadalyf [160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

frsko Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

frsko Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

frsko Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Taliansko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Taliansko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovom obale

pouzitie




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii

Taliansko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators [40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators [80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Lotyssko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators | 160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Litva ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Luxembursko Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol 40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovom obale pouzitie
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels

Luxembursko Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol (80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovom obale pouzitie
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Luxembursko Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol [160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
s.c.a./c.v.a. doseur tlakovom obale pouzitie
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Holandsko Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator 40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Holandsko Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator (80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Holandsko Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator {160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,

opplesing




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii
Norsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Pol’sko Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
0.0. tlakovom obale pouzitie
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Pol’sko Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
0.0. tlakovom obale pouzitie
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Pol’sko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador  [80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Portugalsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador [160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz
Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovom obale

pouzitie

10




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii

Rumunsko Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator (80 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Slovenska republika |[ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator {160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pod tlakom

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pod tlakom

Slovinsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz pod tlakom

Spanielsko ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion
Spanielsko ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

solucion para
inhalacién en envase a
presion

tlakovom obale

pouzitie

11




Clensky §tat Drzitel’ rozhodnutia Ziadatel Vymysleny nazov Sila Liekova forma Cesta podania
o registracii

Spanielsko ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 pg Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 40 pg/davka Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 80 ng/davka Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Svédsko Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/davka  |Inhalaény roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Velka Britania Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Vel’ka Britania Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né
Byk-Gulden-Str. 2 tlakovom obale pouzitie
D-78467 Konstanz

Velka Britania Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler {160 ug Inhala¢ny roztok v Na inhala¢né

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tlakovom obale

pouzitie

12




PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE (SUHRNOCH)

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENi NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATEL,OV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA

13



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRiIPRAVKU ALVESCO
A SUVISIACICH NAZVOV (pozri prilohu I)

Ciklezonid je glukokortikoid pouZzivany na liecbu obstrukénej choroby dychacich ciest. Alvesco 40
Inhalator, 80 Inhalator a 160 Inhalator su lieky s obsahom ciklezonidu dod4avané v tlakovom
inhalatore s odmeranymi davkami obsahujicimi etanolovy hydrofludralkan-134A ako propelent.
Inhalator je hlinikova nadobka obsahujuca 120 davok bud’ 40 pg, 80 ug, alebo 160 pg aktivatora, ¢o
zodpoveda 50, 100 alebo 200 pg na vyfuknutie z ventilu. Tento liek bol predlozeny v zmysle ¢lanku
10 ods. 3 smernice 2001/83/ES.

Pocas postupu vzajomného uznavania zastavali regulacné trady vo Franctzsku stanovisko, Ze pokial
ide o bezpecnost’ a i€innost’, tento liek predstavuje potencidlne vazne riziko pre verejné zdravie.

Co sa tyka tejto ziadosti, boli vznesené nasledujuce otazky:

1. Analyza rizika/prinosu pouzitia vysSich davok ciklezonidu v liecbe tazkych astmatikov, ked’ze
podporné udaje interpretované podl'a navodu vyboru CHMP neumoznuju schvalenie pravidelnych
dennych davok vyssich ako 160 mikrogramov u liecebnych populacii.

Vybor CHMP sa odvolal na poznamku na usmernenie o klinickom skiimani liekov pri liecbe astmy
CPMP/EWP/2922/01 a bol toho nazoru, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh nedostatocne
oddvodnil zahrnutie davky ciklezonidu 320 pg/d a 640 pg/d. Udaje predlozené v odpovedi len znovu
potvrdili ta skutoCnost’, ze neexistujui tidaje o rozpéti ucinnej davky, ktoré by porovnavali mnozstva
160, 320 a 640 pg/d. Ziadna zo $tadii, ktoré predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh,
nevykazovala vyznamné zlepSenie FEV1 u astmatikov pri davke vyssej ako 160 pg/d.

2. Odborné opodstatnenie rozdielu stanovisk tykajucich sa navrhované¢ho znenia tprav SPC typu II
o ucinnosti davky ciklezonidu pri redukcii frekvencie zhorSeni tazkej astmy tak, ako navrhuje
referencny Clensky Stat v Casti 4.2 a 5.1 zo dia 19. oktébra 2007 po vypocuti CMDh.

Vybor CHMP uvazil odpoved’ drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh ako odpoved’ na podporu
dal§ich zmien do &asti 4.2 SPC. Stidia MI-129 nedefinovala dostatoény primarny ciel’ v sulade

s aktualnymi usmerneniami pre astmu. Vybor CHMP bol znepokojeny pokracujucou zavislostou
drzitel'ov povolenia na uvedenie licku na trh od vysledkov stadie MI-140 a jej uznanych nedostatkov:
kratkodoba stidia s trvanim 3 mesiacov namiesto minimalnych 6 mesiacov, chybajice rameno

s davkovanim 320 pg/d a diskutovatel'na hodnota zlepSenia u zavaznych zhorseni choroby pri vyssej
davke 640, ktora funkciu plac nijako d’alej nezlepsila. Okrem toho bol vybor CHMP znepokojeny
zahrnutim napadu s prechodom zo strednodavkovych na vysokodavkové inhalované kortikosteroidy
na vysSie davky lieku Alvesco, ked’Ze toto v povodne predlozenej ziadosti nebolo. Pokial’ ide o zaver
hodnotenia, vybor CHMP zastaval stanovisko, ze navrhované znenie pre cast’ 4.2 na konci CMDh by
malo pokracovat’ tak, aby bolo vyhovujuce, s touto tpravou:

Odporucana davka lieku Alvesco je 160 mikrogramov raz denne, ktora vedie ku kontrole astmy

u vacsiny pacientov. Avsak 12-tyzdenna Studia preukazala, ze davka 640ug/d (podavana ako 320 pg/d
dvakrat denne) preukazala u tazkych astmatikov zniZenie frekvencie zhorSeni, av$ak bez zlepSenia
funkcie pl'ic (pozri ¢ast’ 5.1).

Okrem toho, drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh suhlasil so zmenou znenia v Casti 5.1 tak, aby
obsahovala podrobnejsie udaje o studii M1 140 a poukézala na to, Ze existuje Statisticky vyznamny
rozdiel medzi davkami 160 mikrogramov/den a 640 mikrogramov/den ciklezonidu, pokial’ ide

o vyskyt zhorSenia po prvom dni §tadie. Navrhované znenie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov na
konci CMDh bolo tiez zmenené, aby bolo v stilade so zmenami SPC. Suc¢astou zmien v ramci
pisomnej informéacie pre pouzivatelov je poznamka o zvySovani davky lieku Alvesco az na uroven
640 mikrogramov/den, podavanej dvakrat denne v davkach 320 mikrogramov, kratkodobo v pripade
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pacientov, u ktorych doslo k zhorSeniu ich astmatickych priznakov. V tejto poznamke sa vsak aj
uvadza, Ze neexistuje dostatok dostupnych udajov, ktoré by potvrdili, Ze tento pristup ma dodatocné
terapeutické ucinky po 3 mesiacoch uzivania najvyssej dostupnej davky.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bol poziadany, aby vysvetlil rozne realizovatel'né
odborné pristupy na uskuto¢nenie dobre navrhnutej Stidie porovnavajucej 160 pg, 320 ug a 640 pg
s cielom objasnit’ pomer ucinnosti/ bezpecnosti davky 160 ug v porovnani s 320 pg a 640 ug

u tazkych astmatikov. Takato §tidia musi byt’ v sulade s poznamkou na usmernenie ku klinickému
skimaniu liekov pri liecbe astmy CPMP/EWP/2922/01.

Vybor CHMP bol toho nazoru, ze drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v odpovedi identifikoval
primeranu cielova populéciu pacientov. Tito pacienti st z Casti kontrolovani v zmysle poslednych
usmerneni GINA. Doba lieCby a primarny ciel’ sa zdaji byt dostacujuce na meranie potencialneho
prinosu vyssich davok ciklezonidu. Stiidia zariadena tak, aby ukazala $tatisticky vyznamny rozdiel
medzi v§etkymi davkami, sa zo Statistického a klinického stanoviska povazuje za najvhodnejsiu.
Navrhnuta skaska (oznacovana ako scenar B) by mala vyprodukovat vSetky informacie potrebné pre
ziadatel’a, aby mohol predlozit’ zmenu do cCasti 4.2 SPC, ktora by zahiiiala odporucanie na pouzitie
vyssich davok ciklezonidu ako navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh.

ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze:

- navrhované znenie Casti 4.2 SPC na konci postupu CMDh bolo upravené tak, aby odrazalo fakt, ze
v 12-tyzdnovej stadii sa preukazalo, ze u tazkych astmatikov znamenala davka 640 pg/d (320 pg/d
podéavana dvakrat denne) zniZenie frekvencie zhorSeni, avSak bez zlepsenia funkcie pluc,

- navrhované znenie Casti 5.1 SPC na konci postupu CMDh bolo zmenené a doplnené tak, aby
obsahovalo podrobnejsie udaje o stadii M1 140,

- navrhované znenie Casti 3, 4 a 5 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov na konci postupu CMDh bolo
prislusne zmenené a doplnené,

- drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh navrhol vhodnu §tidiu, ktora by vyriesila nevyrieSenu
otazku o dlhodobom pouziti dennych davok 320 ug a 640 pg,

Vybor CHMP odporucil udelenie povolenia na uvedenie lieku na trh pre Alvesco a stivisiace nazvy,
s Upravami v prislusnych Castiach Informacii o lieku a so zavdzkami, ktoré maju byt splnené.
Revidovany Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a Pisomné informacia pre
pouzivatel'ov st uvedené v prilohe III k stanovisku pre Alvesco a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
Podmienky pre udelenie povolenia na uvedenie lieku na trh si uvedené v prilohe IV.

Od Ziadatel'a/drZzitel'a povolenia na uvedenie licku na trh sa vyZaduje, aby sa zaviazal ziskat’ vedecké

poradenstvo vo vztahu k najdeniu vhodného navrhu stadie a vykonal taka(¢) stadiu(e) s cielom
poskytnut’ d’alsie informacie o pouziti vyssej davky lieku Alvesco pri liecbe tazkej astmy.
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PRILOHA 111

DODATKY V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI
OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIiVATELLOV
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DODATKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNEJ CASTI SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
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Schvaleny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku je vyslednou verziou dosiahnutou pocas postupu
koordinacnej skupiny s nasledovnymi dodatkami:

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Liek sa pouZziva vyhradne inhalacne.
Odporucané davkovanie pre dospelych a dospievajucich:

Odporacana davka Alvesco Inhalétora je 160 mikrogramov jedenkrat denne, ktorou sa dosiahne
kontrola astmy u vicSiny pacientov. AvSak u tazkych astmatikov sa v §tadii, ktora trvala 12 tyzdiiov
preukazalo, ze davkou 640 mikrogramov/den (podavanych dvakrat denne po 320 mikrogramov) sa
znizila frekvencia exacerbacii, ale bez zlepSenia funkcie pl'uc (pozri Cast’ 5.1).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ciklezonid ma nizku vdzobnu afinitu k receptoru glukokortikoidov. Po peroralnej inhalacii sa
ciklezonid v pl'icach enzymaticky konvertuje na hlavny metabolit (C21-des-metylpropionyl-
ciklezonid), ktory ma vyraznu protizapalovi aktivitu a preto sa povazuje za aktivny metabolit.

V styroch klinickych §tadiach sa preukazalo, ze ciklezonid znizuje zvysent reaktivitu dychacich ciest
voci adenozin monofosfatu u hyperreaktivnych pacientov s maximalnym t¢inkom pozorovanym pri
davke 640 mikrogramov. V inej Studii predchadzajica sedemdiova liecba ciklezonidom vyznamne
zmiernila reakcie skorej a neskorej fazy, ktoré su vyvolané inhalovanym alergénom. Taktiez sa
preukazalo, Ze liecba inhala¢nym ciklezonidom znizuje zvysenie poctu zapalovych buniek (celkové
eozinofily) a medidtorov zépalu v indukovanom spute.

V kontrolovanej §tadii sa u 26 dospelych pacientov s astmou porovnavala 24-hodinova hodnota AUC
plazmatického kortizolu po 7 diioch liecby. V porovnani s placebom sa liecbou ciklezonidom

v davkach 320, 640 a 1280 mikrogramov/den nedosiahlo Statisticky signifikantné znizenie 24-
hodinového priemeru plazmatického kortizolu (AUC .24/24 hodin), ani sa nepozoroval G¢inok zavisly
od davky.

V klinickej §tadii, ktorej sa zGcastnilo 164 dospelych pacientov a pacientiek s astmou sa ciklezonid
podaval v davkach 320 mikrogramov alebo 640 mikrogramov/den po dobu 12 tyzdnov. Po stimulacii

1 a 250 mikrogramami cosyntropinu sa nepozorovali Ziadne vyznamné zmeny v plazmatickych
hladinach kortizolu oproti placebu. Dvojito zaslepené placebom kontrolované studie pocas 12 tyzdiov
u dospelych a dospievajucich preukazali, Ze lieCbou ciklezonidom sa zlepsili pl'icne funkcie merané
pomocou FEV1 a maximalneho vydychu, d’alej zlepSenie kontroly astmatickych symptéomov a pokles
potreby inhalacie beta-2-agonistu.

V 12-tyzdiovej stadii so 680 tazkymi astmatikmi, ktori boli predtym lieceni 500 — 1000
mikrogramami propionatu flutikazonu denne alebo ekvivalentom, 87,3% a 93,3% bolo bez
exacerbacii pocas liecby 160 alebo 640 mikrogramov ciklezonidu. Na konci 12 tyzdnovej Studie sa
preukazal Statisticky vyznamny rozdiel medzi davkou 160 mikrogramov a 640 mikrogramov
ciklezonidu/den vo vyskyte exacerbacii po prvom dni Stadie: 43 pacientov/339 (= 12,7%) v skupine
160 mikrogramov/den, 23 pacientov /341 (= 6,7%) v skupine 640 mikrogramov/den (pomer
rizika=0,526; p=0,0134). Po obidvoch davkach ciklezonidu bola porovnatel'na hodnota FEV1 po 12
tyzdnoch. Neziaduce ucinky, ktoré mali vzt'ah k liecbe sa prejavili u 3,8%, resp 5% pacientov
liecenych 160 alebo 640 mikrogramov ciklezonidu denne. U pacientov s tazkou astmou sa nevykonala
ziadna $tudia porovnavajica dennu davku 160 mikrogramov, 320 mikrogramov a 640 mikrogramov.
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DODATKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNEJ CASTI OZNACENIA OBALU
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Schvélené oznacenie obalu je vyslednou verziou dosiahnutou pocas postupu koordinacnej skupiny.
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DODATKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNEJ CASTI PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV
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Schvalend informacia pre pouzivatelov je vyslednou verziou dosiahnutou pocas postupu koordinacne;j
skupiny s nasledovnymi dodatkami:

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Alvesco 40, 80 a 160 Inhalator mikrogramov, inhala¢ny roztok v tlakovom obale
Ciklezonid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skér, ako za¢nete pouzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov najdete informacie v nasledovnom poradi:

Co je Alvesco a na &o sa pouziva

Skor ako pouzijete Alvesco (tato Cast’ obsahuje dolezité informacie pre Vasu bezpecnost)
Ako pouzivat’ Alvesco

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alvesco

Dalsie informacie

SNk W=

3.  AKO POUZIVAT ALVESCO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak ste prave zacali pouZzivat’ tento liek namiesto uzivania kortikosteroidnych tabliet alebo spolu
s nimi, pozrite si Cast’ 2, Pacienti, ktori uz uzivaju kortikosteroidné tablety.

Aké mnoZstvo Alvesca mam uzivat’ kazdy den?
Vas lekar Vam povie, aké mnozstvo lieku mate uzivat’ kazdy deni. Bude to zavisiet od VaSich
osobnych potrieb.

o Odporucana davka Alvesca je 160 mikrogramov jedenkrat denne, ktorou sa dosiahne kontrola
astmy u vacsiny pacientov.

o U niektorych pacientov méze znizenie davky na 80 mikrogramov jedenkrat denne predstavovat
adekvatnu davku na G¢innu liecbu astmy.

o Zvysené davkovanie Alvesca moze byt’ kratkodobo potrebné u pacientov, ktorym sa zavazne
zhorsia priznaky astmy. Davka sa moze zvysit’ az do 640 mikrogramov denne, podana vo dvoch
davkach po 320 mikrogramov denne, nie su vSak dostupné ziadne udaje potvrdzujice pridavny
liecebny ucinok po 3 mesiacoch liecby tymito vyssimi davkami.

V pripade potreby Vam lekar moze predpisat’ aj kortikosteroidné tablety a/alebo v pripade infekcie
antibiotika.

- Vs lekar upravi davku na minimalnu potrebnu davku na liecbu astmy.

- ZlepsSenie priznakov (sipot, tlak v hrudniku a kasel’) by ste mali spozorovat’ do 24 hodin.

Kedy mam pouzivat’ inhalator Alvesco?
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Vo vicsine pripadov bud’ rano, alebo vecer — jeden alebo dva vstreky denne. Starostlivo dodrziavajte
pokyny lekara. Je dolezité pravidelne pouzivat’ Alvesco kazdy den, aj ked’ sa citite lepsie.

Ak zistite, ze musite pouzivat’ svoj inhalator na akuitne stavy viac nez 2- az 3-krat za tyzden,
poziadajte svojho lekara o prehodnotenie Vasej lieCby.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Alvesco mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ucinky pozorované v pripade Alvesca s zvyc€ajne mierne. Vo vacSine pripadov mozete
pokracovat’ v lieCbe. Mozné vedlajsie ucinky su:

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (menej nez u 1 z 10 000 liecenych pacientov):

Okamzité alebo oneskorené reakcie z precitlivenosti, ako napriklad opuch pier, jazyka a hrdla
(angioedém). Pacienti, u ktorych sa vyskytnt tieto priznaky, musia prestat’ pouzivat’ tento liek
a okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Menej Casté vedl'ajsie tiCinky (menej nez u 1 zo 100 lieCenych pacientov):

o chrapot, kasel’ po inhal4cii, zosilneny sipot po inhalacii,
o neprijemna chut’ v Gstach, palenie, zapal, podrazdenie a sucho v ustach alebo v hrdle,
o kozné vyrazky a/alebo ekzém sposobujuci svrbenie a s€ervenanie.

Alvesco méze ovplyvnit’ normalnu produkciu kortikosteroidov v tele. Zvyc¢ajne k tomu dochadza

u pacientov uzivajucich dlhodobo vysoké davky. Medzi tieto zriedkavé vedlajsie u€inky mozu patrit’:

- spomalenie rastu u dospievajucich,

- rednutie kosti,

- mozny zakal o¢nej SoSovky (katarakta) spdsobujlici rozmazané videnie,

- strata zraku sposobena neobvykle vysokym o¢nym tlakom (glaukém),

- mesiacikovita tvar, prirastok hmotnosti v hornej polovici tela a stencovanie rik a néh (priznaky
podobné Cushingovmu syndromu alebo Cushingov syndrom),

U dospievajucich podstupujicich dlhodobu lie¢bu musi ich vysku pravidelne kontrolovat’ lekar. Ak sa

rast spomali, Vas lekar upravi liecbu tak, aby ste dostavali najniz$iu moznu davku, ktora bude G¢inne

kontrolovat’ priznaky astmy.

Kortikosteroidné tablety mozu spdsobovat’ viac vedlajsich €inkov nez kortikosteroidny inhalator,
ako je napriklad Alvesco. Ak ste uzivali steroidné tablety pred alebo pocas pouZzivania inhalatora
Alvesco, riziko vzniku vedl'ajsich i¢inkov sposobenych tabletami moze este urciti dobu pokracovat’.
Pravidelné kontroly u lekara zarucia, Ze budete dostavat’ spravnu davku lieku Alvesco. Pravidelné
kontroly tiez pomdzu veéas odhalit’ akékol'vek vedlajsie ucinky a znizit’ moznost ich zhorSenia.

Pamiitajte si, prosim:

Ocakavané prinosy lieku budu zvycajne vicsie nez rizika vzniku akychkol'vek skodlivych vedl'ajsich
ucinkov.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT ALVESCO

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Obal obsahuje stla¢ent kvapalinu. Uchovavajte pri teplote neprevySujicej S0°C.
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Obal sa nesmie prepichovat’, poskodzovat, ani vhadzovat’ do ohia, aj ked’ je o¢ividne prazdny.

Podobne ako u véacsiny inhalovanych liekov v tlakovych obaloch sa lieCivy ucinok tohto lieku moze
znizit', ak je obal studeny. AvSak inhalator Alvesco poskytuje rovnaka davku od minus 10°C do plus
40°C.

Nepouzivajte inhalator po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Ak Vas lekar rozhodne o zastaveni liecby alebo ak je inhalator prazdny, vratte ho Vasmu lekarnikovi

na bezpecnu likvidaciu. Toto je dolezité, pretoze zvysky lieku mozu zostat’ v obale aj ked’ sa zda, zZe je
prazdny.
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PRILOHA 1V

PODMIENKY PRE UDELENIE POVOLENI NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

25



PODMIENKY, KTORE SA POVAZUJU ZA PODSTATNE PRE BEZPECNE A UCINNE
POUZITIE LIEKU VCITANE DOHCADU NAD LIEKMI

Prislu$né vnutrostatne urady koordinované referencnym clenskym Statom zaistia, aby drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh splnil tato podmienku:

- Od ziadatel'a/drzitel'a povolenia na uvedenie licku na trh sa vyzaduje, aby sa zaviazal ziskat’ vedecké

poradenstvo vo vztahu k najdeniu vhodného navrhu stadie a vykonal taka(¢) stadiu(e) s cielom
poskytnut’ d’alSie informacie o pouziti vyssej davky lieku Alvesco pri liecbe t'azkej astmy.
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