PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH



Member State

Rakusko

Belgicko

Cyprus

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Franctzsko

Marketing autorisation Holder

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

1160 Vieden, Raktsko

Bayer S.A/N.V.
143, Avenue Louise
1050 Brusel, Belgicko

Bayer Hellas AG
18-20 Sorou Str
15125 Amaroussion Athens, Grécko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

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

Bayer Santé

13, Rue Jean Jaures
92807 Puteaux Cedex
Francuzsko

Jenapharm GmbH & Co. KG

Invented Name

Aliane

Liofora

Liofora

Belanette

Liofora

Aliane

Liofora

Belanette

aida

Strength

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

Pharmaceutical form

filmom obalené tablety

filmom obalen¢ tablety

filmom obalen¢ tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalen¢ tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

Route of administration

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Member State

Nemecko

Grécko

Mad’arsko

frsko

Taliansko

Lotyssko

Litva

Luxemburgsko

Marketing autorisation Holder

Otto - Schott - Str. 15
D-07745 Jena
Nemecko

Bayer Hellas AG

18-20 Sorou Str

15125 Amaroussion Athens
Grécko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Ltd.

The Atrium,
Blackthorn Road
Dublin 18

frsko

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

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

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

Invented Name

Liofora

Aliane

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Liofora

Strength

0.02 mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

0.02 mg /3 mg

Pharmaceutical form

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

Route of administration

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Member State

Malta

Holandsko

Norsko

Pol'sko

Portugalsko

Slovenska republika

Slovinsko

Spanielsko

Marketing autorisation Holder

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer B.V.
Energieweg |

3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13353 Berlin
Germany

Lusal, Produ¢do Quimico-Farmacéutica
Luso-Alema, Lda.

Estrada Nacional 249, Km 15

2725-397 Mem Martins

Portugalsko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Nemecko

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

08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spanielsko

Invented Name

Aliane

Belanette

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Liofora

Liofora

Strength

0.02 mg /3 mg

0.02mg/3 mg

0.02mg/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

Pharmaceutical form

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalen¢ tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

filmom obalené tablety

Route of administration

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



Member State Marketing autorisation Holder Invented Name Strength Pharmaceutical form Route of administration

Svédsko Bayer Schering Pharma AG Liofora 0.02 mg /3 mg filmom obalen¢ tablety Peroralne pouzitie
D-13342 Berlin
Nemecko



PRILOHA II

ODBORNE ZAVERY



ODBORNE ZAVERY

Blister Belanette je vlepeny do obalu, ktory je poskladany do tvaru tasticky. K tasticke s vlozenym
blistrom je priloZzend pisomna informécia pre pouzivatel'ov a vSetky zlozky su zabalené v priesvitnom
celofanovom obale a vytvaraji tak jednotny balicek, ktory brani vypadnutiu jednotlivych zloziek.
Velkost’ balenia produktu je 3 x 21 filmom obalenych tabliet.

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRODUKTU BELANETTE
A SUVISIACICH NAZVOY (pozri prilohu I)

Pozadovana zakladna informacia (ako pouzivat’ produkt, ¢o robit’ v pripade vynechanej davky atd’.),
ktora zabezpecuje bezpecné pouzivanie produktu, sa nachddza na kartonovych tastickach a je viditel'na
cez celofanovy obal. Aj po odstraneni celofanového obalu je bezpecné pouzivanie produktu
zabezpecené, pretoze kartonové tasticky obsahuji pozadované informacie. NavySe blistre od
kartonovych tastiCiek nie je mozné oddelit, a preto maju pouzivatelia vzdy pristup k potrebnym
informaciam. Kartonové tasticky okrem toho chrania blistre pred poskodenim.

Riziko vyplyvajuce z oddelenia pisomnej informacie pre pouzivatelov od kartonovych tasticiek je
porovnatelné s rizikom vyplyvajucim z vybratia blistrov z bezného vonkajSieho obalu (kartonova
Skatul’ka).

Hoci nevidiaci pouzivatelia zistili o CitateInosti textu v Braillovom pisme cez celofanovy obal rozne
skuto¢nosti, predpoklada sa, Ze pred pouzitim produktu sa celofanovy obal odstrani a nevidiaca osoba
bude moct’ identifikovat’ produkt. Nevidiace osoby tiez potvrdili, Ze text v Braillovom pisme na
kartonovom obale je hmatatelny a Citatel'ny.

Kedze produkt je na lekarsky predpis, nazov produktu bude nevidiacemu pouzivatel'ovi vzdy znamy,
pretoze lekari pocas navstevy informuju pacientov o lieku, ktory predpisuju, vratane nazvu produktu.
Nevidiaci pouzivatelia preto budii moct’ dvakrat skontrolovat’ informacie napisané na kartonovych
tastickach (text v Braillovom pisme) s informéciami ziskanymi od lekara (pocas navstevy). Ked'ze liek
je urceny na dlhodobé pouzivanie, mozné chyby a nespravne pouzivanie sa tak minimalizuju.



ANNEX IIT

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



Platny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Oznacenie obalu a Pisomnad informacia pre
pouzivatel'ov su konecné verzie, ktoré sa dosiahli v priebehu procedury Koordina¢nej skupiny pre
humanne lieky.



