UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro hnédou sklenénou lahvi¢ku

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Risperdal 1 mg/ml peroralni roztok
risperidonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje risperidonum 1 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje kyselinu benzoovou (E210) — vice informaci naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok
30 ml

Pipeta CE 0124

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

peroralni podani
Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pouzijte ptilozenou kalibrovanou pipetu.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni:
Na vnitinim obalu (lahvic¢ce) a davkovaci pipeté je uveden nazev RISPOLEPT. Pod timto nazvem je tento
1é¢ivy pripravek registrovan v Clenské zemi EHP (Rumunsko), ze které je dovazen.

Text na vnitinim obalu (lahvicce) je v rumunsting.



8. POUZITELNOST

EXP
Spotiebujte do 3 mésict po prvnim otevieni.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pred chladem a mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci referen¢niho pripravku v (VZ‘RV:
Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Soubézny dovozce:
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceskéa republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 68/298/99-C/P1/020/21

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

risperdal 1 mg/ml



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



