

A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rispolept Consta 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
Rispolept Consta 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
Rispolept Consta 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

risperidonas

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 flakone yra 25 mg risperidono.
1 flakone yra 37,5 mg risperidono.
1 flakone yra 50 mg risperidono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Milteliai: poli-(d, l-laktido koglikolidas).

Tirpiklis: polisorbatas 20, karmeliozės natrio druska, dinatrio-vandenilio fosfatas dihidratas, bevandenė citrinų rūgštis, natrio chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

1 flakonas (miltelių)

1 užpildytas švirkštas (jame yra 2 ml tirpiklio RISPOLEPT CONSTA).
Vienas flakono adapteris vaisto praskiedimui.
Dvi Terumo SurGuard®3 adatos vaistui leisti į raumenis: viena 1 colio [0,8 mm x 25 mm] adata, skirta injekcijai į deltinį raumenį, ir viena 2 colių [0,9 mm x 51 mm] adata, skirta injekcijai į sėdmens raumenį.

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į raumenis.
Turi būti skiriama kaip vienkartinė dozė.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Visą dozės pakuotę laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C). Jeigu šaldytuvo nėra, pakuotę ne ilgiau kaip 7 paras prieš vartojimą galima laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Suvartoti per 6 valandas po paruošimo (jeigu laikoma 25 °C ar žemesnėje temperatūroje).

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

UAB „Niromed“
Žirmūnų g. 139A
LT-09120 Vilnius
Lietuva

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-IAI)

N1 - LT/L/25/2617/001

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

rispolept consta 25 mg
rispolept consta 37,5 mg
rispolept consta 50 mg

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:


Gamintojas: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, 2340, Beerse, Belgija.

Perpakavo: LABOR Przedsiębiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne sp. z o.o., Ul. Długosza 49, 51-162 Wrocław, Lenkija arba UAB „Entafarma“, Klonėnų vs. 1, LT-19156 Širvintų r. sav., Lietuva.

Perpakavimo serija
