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Kpamka xapakmepucmuka na npogykma

1. TopeoBcko HMe na sekapemBenus mpogykT

. ®
ReDormin
2. KoauuecmBen ¥ KauecmBen cbemab

1 ¢pirsiv madaemka cogpprka :
Valerianae radicis extractum siccum (€yX eKRCTpaKT oT BaJIEPHAHOB KOpen) 250 mg,

CKBHBAJEHT Ha 187 mg YuCT eKeTPaKT OT BaEPHAHOB KOPeH.
(Excrpaxupaio cpexcrBo methanol 45 V/V, npora/excrpakTt 4-6: 1 )
Lupuli strobuli extractum siccum ( cyx exerpakT or xmen) 60mg, eKBUBAIEHT Ha 42

Mg YUCT eKCTPAKT HA XMel.
(Excrpaxupamo cpeacTso methanol 45 V/V, apora/excrpakr 5-7:1)

3a HOMOIKHM BeHlecrea Buszk 6.1

3.AekapcmBena popma

Tabnerka puamupana.
CBeriio cMHY, KPBIIM, GHKOHBEKCHN QUM TabaeTkm

4. KaunuuHU gaHHU

4.1 Ilokazanus

JiekapcTBEH NPOJYKT OT PACTHIIENEH TIPOM3XO [TOKA3aH B Ciyua Ha mpygHo sacnuBagne,
HegOCMAMEBYHO NPogbakumeaen U Recnokoen cph.

4.2 losupoBka u nawun na npusokenue
Obuuaiing 0o3upoexa;

Brspacmbu ¥ FOHOLIM Ha 12 roauHu:
g8e mabaemu egun uac npegu aseare ¢ masko meunocm. Ako ce nasaza gosama moske ga ce

yBeauyu Ha mpu madaemu.

Heva Mexay 6 v 12 roguHn npuemar DONOBHH 1032, T.€ enHa TablneTKa.

Xopa 6 nanpegnasa Bespacm mpHeMaT 103aTa 3a Bb3PAacTHHU
IIpodunoicumennocm Ha neyenuemo:

HUImo 3a CUMNImoMU Ha omuaeMase.




4.3 IIpomuBonokasanug

MsBecTha cBppxuyBemBumeanocm kb Basepuan, xmea uau nstkost om noMownume
cbcmaBku 8 mabaemume.

. ®
ReDormin™ ne mpsa6Ba ga ce usnoasBa npu 6oamu ¢ mekka 0BOpeuna HegocmambuHOCM
nopagu Aunca na ceomBemun kaunuunn gannu,

ReDormin® ne mpa68a ga ce usnoasBa npu 6oanu ¢ napywena ueprogpobha dynkuns nopagu
aunca Ha chomBemnu kaunuunu gansu.

4.4 CoenuajHy NPOTHBONOKA3AHNS U CTIENMATHH fpegynpekgenus 3a
ynompeda

He ca u3BecTHu.
4.5 AckapcmBenu u gpyeu B3aumogeiicmBus

He ca u3secTuu.

4.6 bpemenrnocm u kppmene

Hsima gannu sa ynompe6a sa ReDormin® ma6aemu no Bpeme na GpemMenHocm U Kppmene. He
€ U3BECTEH PUCK 32 JETETO.

4.7 Edexru 8opxy cnocobrocmTa 32 wrodupane u paboma ¢ Mawrunu.

IIpnemanero Ha ReDormin® nenocpegemBeno npegu wogupaHe uau padoma ¢ MaWIUHU He
ce npenopruBa Nopajgu ek cefaTuBeH edext. Edekra Ha BanepHaHOBHTE HPOAYKTH MOKe
na ObJe NOTEHUUPAaH OT AeHCTBUETO Ha alKOXO0a.

4.8 Heskeaanu ackapemBenu peakuuu

B mHoro peaku cnyvau (no-manxo or 1 ua 1000 TPETHPAHU NAlMEHTA) U3N0H3BaAHUTE
CBCTaBKH MOXKE JIa IIPUUMHAT KOXKHH peaKiiu.

4.9 Ilpegozupane

BasepuanoBusm kopen 8 gosa okoao 20g npegusBukBa npexogHu cumnmomu kamo: ymopa ,
abgomunaanu kpamnu, crstzane 8 zppgume, zaaBosamaiiBane, MpeMOp Ha phueme U pastiupenu

senuuy, koumo usuesBam go 24 uaca.
20g BasepuanoB kopen ceomBemcemBam npubausumeano na 16 madaemu ReDormin®.

5. Qapmakosoeuunu gaunu.
DapmaxorepaneBTHIN2 rpyna: Pacturenen JEKapCTBEH NPOAYKT ~— CEAATUB

ATC kox: NOSCMO0

5.1 Papmakogquuamunu cBoticmBa

[IpoyuBanus in vitro ca gemoncmpupasu cBrpaBanemo na BasepuanoBume ekemp
peuenmopuine Ha 2aMa amunomacaenama kuceauna /GABA/, agenosunoBume pey
kakmo u 6apbumypamuume u GensoguasenunoBu peuenmopu. Kakmo Bogno-
maka u ususro Boghume ekempakmu




nokasBam edekm kom GABA peuenmopume, Ho He e yemanoBena sicna kopeaauua mekqgy
omgeariume cocmaBku na BasepuanoBus kopen u GABA cBppsBawiama akmuBuocm.
Teunume ekempakmu om kopenume na V.officinalis usxuGupam pesnmetika u cuMyAupam
ocBobokgaBaremo Ha paguousomonno mapkupana GABA 8 cunanmosomume, U30AUPAHT Om
Mospunama kopa na navx. ToBa moske ga noBuwu ekempaneayaapuama konuenmpauusg na
GABA 8 cunancume u ga sacusu Guoxumuunume u noBegenuecku edekmu na GABA.
VInmepecno e, ue GABA kosmo e namepena 8 ekempakmu om V.officinalis useaexkga e
omzoBopHa 3a masu akmuBrocm.

B gBe egunuuno-caanu npoyyBanus ¢ kppcmocan onum (crossover study} npu 12 sgpaBu

gobSpoBoauu ca npoyuenu gBe pasauunu gosupoBku na ReDormin® maGaemu:

1-8a gosupoBka /1-8o usnumBane: 2 mabaemu.

2-pa gosupoBka /2-po usnumBane: 6 mabaemu.

Caeg npuaaeane na nspBama gosupoBka koauuecmBenume monoegpadcku npomenu 8

mownocmTa Ha EEI' cnekmpume ocmaBam 8 epanvuume 1a naaueGo edekma u caegBam

HOpMaaHust uupkagen pumpm, ¢ uskalouenue na mengennusma sa HamassBane MoWHOCMTA Ha
aagal u 6emal cnekmpume, nabalogaBana 4 uaca caeq npuemarie na aekapcmBomo.

Bucokama gosa nokasBa yBearuaBane mowHocmTa 1a geama cnekmubpa u HamasgBane

MOWHOCINTA Ha aAPa U N0-CAabo Ha Gema cnekmbpa. TIpu MucaoBua getinoem ca nabalogaBanu

caabu pasauuug om naauedo.
C moBa npoyuBase ce gemoncmpupa egun BsanpousBogum, saBucew, om gosama u Bpememo
$apmakogunamuer omeoBop ma nsnumBanus, mapeemen opzan-mospka.

5.2 (Dapmakokunemuunu cBoticmBa
Hama dapmakokunemuunu gannu .
3.3 Ilpegkaunuunu gannu 3a 6esonacHocm

Askoxoanume ekcmpakmu u ecenunastomo emepuuHo Macao Ha BasepuanoBus kopen,
usflumanu npu zpusauu, ca nokasaau nucka mokeuanocm npu ocmpus onum kakmo u npu
noBmapsuin ce mokcuunu gosu 8 nepuog om 4 go 8 cegmuun.

6.apmaueBmuunu gannu
6.1 I'Tomownu BewecmBa

Tabremra:

Hestynosza, Maxpokpucraina
JlakTo3a MOHOXUApPAT
Maxporox 6000

Marne3ueB creapar
Dunmoeo noxpumue:
Xunpomenosa

TuTraHos xHMOKCHUN
Maxporoa

HepgeH xenesen okcu

Mazxcporosa 400
Maxporon 20000
HponuaeHranKosx




6.2 DPUBNKO-XUMHYHH HechBMecmumocmu
He ca u3Becmnu

6.3 Cpok Ha 20gnocm

36 Mecena

6.4 Cnenuaanu ycaoBus na ChXpaHeHue

Jla ce ChXpaHsaBa B OpUrKHAallHATa OIIAKOBKA Ipyu Temneparypa nox 25 ° C. Jla ce nasu ot
CBETIIMHA U BJIara.

6.5 Jlannu 3a onakoBkama

PVC/PE/PVAC 6aucmepH B kapToHeHa KyTH, MEMDOPMaUHs 3a NaL{eHTa.
20 u 60 dunm Tabnerku

6.6 Ilpenopsxn npu ynompe6a
Hsama cneuuasnu rpenopsiu.

7. ¥me ¥ ajgpec Ha Npumekameasl Ha paspemertemo 32 ynompeda

Ewopharma International s.r.o.
Hlavna 17, 831 01 Bratislava
CrnoBakus

8. Perucrpanuonen Ne B Perucrbpa no wi. 28 or 3JJAXM

9. Ilama na nppBo paspemapane 3a ynorpeda Ha JeKaAPCTBEHUS NPOOYKT
( MoAHOBSIBaHe HAa pa3peleHueTo )

10.lama na ( yacTHYHA ) aKTYaAM3aMA Ha mekema
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