KPATKA XAPAKTEPUCTHUKA HA ITPOJAYKTA

1. TbPTOBCKO UME HA JIEKAPCTBEHHUA ITPOAYKT

ESPRITAL 30 mg film-coated tablets ' T —
ESPRITAL 45 mg film-coated tablets AFrr s oy
ECITPUTAIJI 30 mg ¢punmupanu tabiaeTku - DAY K-J6 W./“y 3 0%-0 _'?a

ECITPHUTAJI 45 mg punmupann TabiaeTku

2. KAYECTBEH U KOJIHYECTBEH CHCTAB
3. JEKAPCTBEHA ®OPMA

4. KIMHUYHH TAHHH

4.1. Iloxazanns

4.2, Jlo3HpoBKa M HAMHH HA NPHJIOKECHHE

4.3. IIporuBonoxazaHUA

4.4. Cnennaan NpeAynpeXIcHAS H CICHHAIHHE NPEANAa3sHA MEPKH IIpH ynoTpeda

4.5. BsamMopelicrBus ¢ JApYrH JeKADPCTBeHH IPOAYKTH H Apyrn ¢opMH Ha
B3aHMOACHCTBHE

4.6. bpeMeHHOCT H KEPMEHE

4.7. EdexTn BLpXy ciocofHocTTA 33 modHpaHe H paboTa ¢ MAMUHH

4.8. HexxesraHM 1eKAPCTBEHH PEAKIHH

4.9. IIpenozupane

5, DAPMAKOJOTHYHA TAHHU

S.1. ®apmaxkogAHAMHAYHY CBOHCTBA
S.2. PapMaKoKHHETHYHH CBOHCTBA
3.3. llpeaxnuHHYEN JaHHY 34 0€30MacCHOCT

6. PAPMAIIEBTHYHHAN TAHHH

6.1. CnHlchK Ha IOMOIHHUTE BeINecTBa
6.2. HechBMecTHMOCTH

6.3. Cpox Ha rogHoct

6.4. CrienuanHHK yCJIOBHA Ha ChXpaHEHHE

6.5. llanHny 3a onaKoBKAaTa
6.6. Ykazanus 3a ymorpe0a




7. IIPUTEXATEJI HA PAZPEINEHHUETO 3A YIIOTPEBA
Zentiva k.s.

U kabelovny 130,

Dolni Mecholupy

102 37 Prague 10,

Yemka Penybinka

8. HOMEP(A) HA PASPEHIEHHETO 3A YIIOTPEBA
ECIHPUTAJI 30: 20050339/22.06.2005
ECIIPUTAJI 45: 20050340/22.06.2005

9. IATA HA ITbPBO PAZPEHIABAHE/TIOTHOBSBAHE HA PA3PEIIEHUETO
3A YIIOTPEBA

10. JATA HA AKTYAJIN3UPAHE HA TEKCTA

080228




