PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH
LATOK V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky $tat DrZitel’ rozhodnutia Uchadzaé Nazov Mnozstvo Farmaceutickd |Spésob
o registracii aktivnej forma podavania
latky
Rakusko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Kapseln gastrorezistentna
3640 AE Mijdrecht kapsula
The Netherlands Lansoprazol TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg Kapseln gastrorezistentna
kapsula
Belgicko IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Jozef Nellenslei 10 — B-2100  |mg gastrorezistentna
Deurne maagsapresistente kapsula
Belgium capsules
Lansoprazol IPS 30 |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
mg gastrorezistentna
maagsapresistente kapsula
capsules
Ceska republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg gastrorezistentna
Czech Republic kapsula
Lansoprazol - TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg gastrorezistentna
kapsula
Nemecko TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Kandelstrafle 10, D-79199 15 mg gastrorezistentna
Kirchzarten magensaftresistente kapsula
Germany Hartkapseln
Lansoprazol-TEVA® |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg gastrorezistentna
magensaftresistente kapsula
Hartkapseln
Dénsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg enterokapsler gastrorezistentna
3640 AE Mijdrecht kapsula
The Netherlands Lansoprazol TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg enterokapsler gastrorezistentna
kapsula




Spanielsko TEVA Genéricos Espafiola S.L. |Lansoprazol 15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
C/Guzman el bueno 133 Ed. TEVAGEN 15 mg gastrorezistentna
Britannia 4° Izda., 28003 capsulas duras kapsula
Madrid gastrorresistentes
Spain EFG
Lansoprazol 30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
TEVAGEN 30 mg gastrorezistentna
capsulas duras kapsula
gastrorresistentes
EFG
Finsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15{15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |mg enterokapseli, gastrorezistentna
3640 AE Mijdrecht kova kapsula
The Netherlands Lansoprazol Teva, 30{30 mg Tvrda Peroralne pouZitie
mg enterokapseli, gastrorezistentna
kova kapsula
Franctzsko TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
1, cours du Triangle, Immeuble |15 mg microgranules gastrorezistentna
Palatin 1, 92936 Paris La gastro résistantes en kapsula
Défense cedex 12 gélule
France Lansoprazole TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg microgranules gastrorezistentna
gastro résistantes en kapsula
gélule
Mad’arsko TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Rékoczi ut 70-72, mg kapszula gastrorezistentna
Budapest, H-1074, kapsula
Hungary Lansoflux Teva 30 |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
mg kapszula gastrorezistentna
kapsula
frsko Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Gastro- gastrorezistentna
3640 AE Mijdrecht, resistant Capsules kapsula
The Netherlands, Lansoprazole TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg Gastro- gastrorezistentna
resistant Capsules kapsula
Holandsko Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Swensweg 5, Postbus 552, PCH, gastrorezistentna
2003 RN Haarlem maagsapresistente kapsula
The Netherlands capsule




Lansoprazol 30 mg |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
PCH, gastrorezistentna
maagsapresistente kapsula
capsule
Norsko Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg gastrorezistentna
3640 AE Mijdrecht, enterokapseler, harde kapsula
The Netherlands, Lansoprazol TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg gastrorezistentna
enterokapseler, harde kapsula
Pol'sko Teva Pharmaceuticals Polska  |LansoTEVA 15 mg |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Sp. z 0.0. kapsulka dojelitowa gastrorezistentna
E. Plater 53, 00-113 Warsaw twarda kapsula
Poland LansoTEVA 30 mg |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
kapsulka dojelitowa gastrorezistentna
twarda kapsula
Portugalsko TEVA Pharma - Produtos Lansoprazol TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Farmacéuticos Lda 15 mg Capsula gastrorezistentna
Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, |gastro-resistente kapsula
2740-264 Porto Salvo Lansoprazol TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Portugal 30 mg Capsula gastrorezistentna
gastro-resistente kapsula
Svédsko TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
PO Box 1070, SE - 25110 15 mg enterokapslar, gastrorezistentna
Helsingborg harda kapsula
Sweden Lansoprazol TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg enterokapslar, gastrorezistentna
héarda kapsula
Slovenska Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
republika Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg gastrorezistentna
Czech Republic kapsula
Lansoprazol - TEVA |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
30 mg gastrorezistentna
kapsula
Velka Britania  |TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg |15 mg Tvrda Peroralne pouzitie
Brampton Road, Brampton Road, Hampden Park, |Gastro-resistant gastrorezistentna
Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 |Capsules kapsula
Eastbourne, East Sussex, |9AG Lansoprazole 30 mg |30 mg Tvrda Peroralne pouzitie
BN22 9AG United Kingdom Gastro-resistant gastrorezistentna
United Kingdom Capsules kapsula







PRILOHA II

ODBORNE ZAVERY



ODBORNE ZAVERY

CEL,KOVY SI'JHRN,ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU LANSOPRAZOL
A SUVISIACICH NAZVOV (pozri prilohu I)

Lansoprazol 15 a 30 mg gastrorezistentné tvrdé kapsuly (Teva UK Ltd) st generické pripravky
obsahujuce uUc¢innu latku lansoprazol. Lansoprazol je inhibitor proténovej pumpy, ktory inhibuje
sekréciu zalido¢nej kyseliny a pouZziva sa na lie€Cbu dvanastnikového a benigneho zaludo¢ného vredu,
gastroezofagového refluxu a podobnych stavov.

V septembri 2006 sa zacal postup vzajomného uznavania pre lansoprazol zahfiiajuci 16 prislusnych
¢lenskych Statov, pricom referenénym ¢lenskym Stdtom bolo Spojené kral'ovstvo.

Dna 30. novembra 2006 bola predloZena Ziadost’ o preskiimanie podl'a ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES
v zneni zmien a doplnkov.

Namietajuce prislusné ¢lenské staty vzniesli namietky tykajlice sa verejného zdravia na zaklade toho,
ze hoci bola dokdzana bioekvivalencia nalacno, nebolo to tak po prijati potravy.

Referencny clensky §tat schvalil produkt na zaklade vysledkov stidie skimajicej bioekvivaleciu
nalacno, ktora preukazala jednoznac¢nu ekvivalenciu, ¢o dokazali 90 % intervaly spol'ahlivosti (IS) pre
AUC a Cpax, ktoré boli v konvencnom 80 — 125 % rozsahu bioekvivalencie. Hoci IS pre vysledky
studie skumajucej bioekvivalenciu po prijati potravy (IS pre AUCinf. 78 — 110 %) boli mimo
konvenénych hranic, splhaju SirSie 75 — 133 % kritérium. Ustdilo sa, Ze v tomto pripade moze byt
pouzité toto SirSie kritérium vzhl'adom na mimoriadne vysoku intrapersonalnu variabilitu (70 — 82 %),
ktord sa preukazala v tejto Stidii skiimajucej bioekvivalenciu po prijati potravy. Vysledky sa tiez
povazovali za prijatel'né na klinickom podklade, pretoze ucinnost’ lansoprazolu va¢sinou nezavisi od
davky v tomto terapeutickom rozsahu dévok.

Z dokumentécie, ktora bola predloZena vyboru CHMP, vyplyva, Ze testovany a referencny produkt su
v podstate podobné. V pripade obidvoch produktov sa jednoznacne preukézal vplyv potravy, hoci sa
zd4, ze genericky produkt je ovplyvneny viac, vacSinou v dosledku velkej intrapersonalnej variability.
Tato skutocnost’ podporili dve podobné studie skiimajuce bioekvivalenciu po prijati potravy, v ktorych
bol pouzity rovnaky referencny liek a rovnaky testovany liek s rovnakym ¢islom Sarze, priCom sa
dosiahli Gplne odlisné vysledky a intervaly spol'ahlivosti boli v konvenéne prijateI'nych hraniciach.

Vysledky tychto stadii skumajicich bioekvivalenciu po prijati potravy dokazuju, Ze biologicka
dostupnost’ lansoprazolu je nielenze znacne znizend, ked’ sa liek uZiva s jedlom, ale aj absorpcia lieku
v pritomnosti jedla moéze byt velmi premenlivd. To je znama farmakokinetickd charakteristika
lansoprazolu, zvlast’ ked’ sa uziva s vysokokalorickym jedlom obsahujicim tuky ako v danom pripade.

Lansoprazol ma Siroky terapeuticky zaber bez ohl'adu na svoju klinicka u€innost’ a bezpecnost. Ma
tiez rovnu krivku davky/reakcie, t. j. u€¢innost’ lieku vicsinou nezavisi od davky. To znamena, ze maly
rozdiel v krvnych hladindch referencného a testovaného produktu, ktory sa preukdzal po prijati
potravy, nema ziadny klinicky vyznam.

Ziadatel’ sa teda dostatoéne venoval prislusnym otazkam. Ziadatel’ poskytol dostatoéné udaje, ktoré
podporuju skutocnost, ze vysledok Stadie skumajicej bioekvivalenciu po prijati potravy nevedie
k potencialnemu riziku pre verejné zdravie.



Vybor CHMP odporucil udelit povolenie (povolenia) na uvedenie na trh. Platny suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informécia pre pouzivatelov su

posledné verzie, ku ktorym sa dospelo pocas postupu koordinacnej skupiny, ako je uvedené v prilohe
1.



PRILOHA III

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



Schvéleny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov
st vyslednymi verziami ziskanymi pocas postupu koordinacnej skupiny.
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