BILAGA |

LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT, INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALNING |
MEDLEMSSTATERNA OCH NORGE OCH ISLAND



M edlemsstat

Osterrike

Belgien

Cypern

Tjeckien

Danmark

Estland

Finland

Frankrike

Innehavar e av godkénnande for
forsdljning

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

1160 Wien, Osterrike

Bayer SA./N.V.
143, Avenue Louise
1050 Brussel, Belgien

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

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

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

Bayer Santé

13, Rue Jean Jaures
92807 Puteaux Cedex
Frankrike

L akemedlets namn

Aliane

Liofora

Liofora

Belanette

Liofora

Aliane

Liofora

Belanette

Styrka

0.02mg/ 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

0.02mg/ 3 mg

L akemedelsform

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabletter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabletter

Administreringssatt

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning

Ora anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning



M edlemsstat

Tyskland

Grekland

ungern

Irland

Italien

Lettland

Litauen

Innehavar e av godkénnande for

forsdljning

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto — Schott — Str. 15
D-07745 Jena

Tyskland

Bayer Hellas AG

18-20 Sorou Str

15125 Amaroussion Athens
Grekland

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer Ltd.

The Atrium,
Blackthorn Road
Dublin 18

Irland

Bayer SP.A.
Viae Certosa 130
20156 Milano
Italien

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

L akemedlets namn

Aida

Liofora

Aliane

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Styrka

0.02mg/ 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

L akemedelsform

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Administreringssatt

Oral anvandning

Oral anvandning

Ora anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning



M edlemsstat

Luxemburg

Madta

Nederlanderna

Norge

Polen

Portugal

Slovakien

Innehavar e av godkénnande for
forsdljning

Bayer SA./N.V.
143, Avenue Louise
1050 Brussel
Belgien

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer B.V.
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nederlanderna

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

Bayer Schering Pharma AG
D-13353 Berlin
Germany

Lusal, Produgéo Quimico-Farmacéutica
Luso-Alem3, Lda.

Estrada Nacional 249, Km 15
2725-397 Mem Martins

Portugal

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Tyskland

L akemedlets namn

Liofora

Aliane

Belanette

Liofora

Aliane

Aliane

Aliane

Styrka

0.02mg/ 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

L akemedelsform

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabletter

Filmdragerade tabl etter

Filmdragerade tabl etter

Administreringssatt

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvandning

Oral anvéndning

Ora anvandning

Ora anvandning



M edlemsstat Innehavar e av godkénnande for Lakemedletsnamn Styrka L akemedelsform Administreringssatt

forsaljning

Slovenien Bayer Schering Pharma AG Liofora 0.02mg/ 3 mg Filmdragerade tabl etter Oral anvandning
D-13342 Berlin
Tyskland

Spanien Quimica Farmacéutica Bayer, S.L. Liofora 0.02mg/ 3 mg Filmdragerade tabletter Oral anvéndning

Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi, Barcelona
Spanien

Sverige Bayer Schering Pharma AG Liofora 0.02mg/ 3 mg Filmdragerade tabl etter Oral anvandning
D-13342 Berlin
Tyskland



BILAGA 11

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

Blisterforpackningen med Belanette &r inklistrad i en kartong som sedan viks sa att den far formen av
en planbok. Planboksférpackningen med blisterforpackningen sétts dérefter samman med en
bipacksedel och alla komponenterna slds in i ett holje av klar, genomskinlig cellofan och utgor i den
formen den kombinationsférpackning som forhindrar att ndgon av komponenterna gar forlorad.
Produkten marknadsfors i férpackningsstorleken 3 x 21 filmdragerade tabl etter.

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV BELANETTE MED SYNONYMER (sebilagal)

Den grundidggande information som kravs (hur produkten anvands, vad man ska géra om man
glémmer att ta en dos osv.) for en saker anvandning av produkten finns pa planboksforpackningarnai
kartong och syns genom cellofanhdljet. Né&r cellofanhdljet har tagits bort garanteras en sdker
anvandning av produkten fortfarande genom att planboksforpackningarna innehdller nodvandiga
uppgifter. Dessutom gar det inte att skilja blisterforpackningarna fran planboksforpackningarna, och
darmed har anvandarna altid tillgdng till  nodvandiga uppgifter. Vidare skyddar
planboksforpackningarna blisterférpackningarna mot skador.

Den risk som foljer av att bipacksedeln skiljs fran planboksforpackningen kan jamforas med den risk
som foljer av att skilja blisterférpackningar frén konventionella ytterforpackningar (kartonger).

Blinda har haft synpunkter pa blindskriftens Iasbarhet genom cellofanhdljet, men det kan antas att
cellofanhdljet tas bort fére anvandning, varfor blinda kommer att kunna identifiera produkten. Blinda
har ocksa bekréftat att blindskriften pa kartongen gér att kénna och tyda.

Eftersom |akemedlet &r receptbelagt kommer dess namn alltid att vara ként av en blind anvandare
eftersom l&kare vid bestk informerar patienterna om det l&kemedel de skriver ut, &en om
produktnamnet. Blinda anvandare kan darfor kontrollera de skriftliga uppgifterna (blindskriften) pa
planboksforpackningen och jamféra dem med den information lakaren ger (vid besoket). Slutligen
galler med tanke pa att |akemedlet & avsett for |angtidsanvandning att sannolikheten for misstag och
felaktig anvandning & mycket liten.



BILAGA 111

PRODUK TRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL



Géllande produktresumé, markning och bipacksedel &r den finala version som man enades om under
CMD proceduren.



