AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15499/2024/01 Anexa 3
15500/2024/01
15501/2024/01
15502/2024/01
15503/2024/01

Informatii privind etichetarea

Paliperidona Stada 25 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungiti in seringia preumpluta
Paliperidona Stada 50 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 75 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
PaliperidonaStada 100 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringia preumpluta
Paliperidona Stada 150 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringareumpluta
paliperidona

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Paliperidona Stada 25 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungita in seringd preumpluta
Paliperidona Stada 50 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 75 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringd preumpluta
PaliperidonaStada 100 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 150 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringd preumpluta

Paliperidona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine palmitat de paliperidona echivalent cu 25 mg paliperidona
Fiecare seringd preumpluta contine palmitat de paliperidona echivalent cu 50 mg paliperidona
Fiecare seringd preumpluta contine palmitat de paliperidona echivalent cu 75 mg paliperidona
Fiecare seringd preumpluta contine palmitat de paliperidona echivalent cu 100 mg paliperidona
Fiecare seringa preumpluta contine palmitat de paliperidona echivalent cu 150 mg paliperidona

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: polisorbat 20 (E 432), macrogol, acid citric monohidrat (E 330), hidrogenofosfat de sodiu
anhidru (E 339), dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, hidroxid de sodiu (E 542), apa pentru
preparate injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringd preumpluta

1 seringad preumpluta
2 ace



5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Administrare intramusculara

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

[ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA M&D SRL
Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1, sector 5
Bucuresti, Romania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

15499/2024/01
15500/2024/01
15501/2024/01
15502/2024/01
15503/2024/01

13. SERIA DE FABRICATIE




Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald PRF.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Paliperidona Stada 25 mg
Paliperidona Stada 50 mg
Paliperidona Stada 75 mg
Paliperidona Stada 150 mg
Paliperidona Stada 100 mg

17.  IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare 2D inclus purtand identificatorul unic

| 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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Informatii privind etichetarea

Paliperidona Stada 25 mg suspensie injectabili cu eliberare prelungiti in seringi preumpluta
Paliperidona Stada 50 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 75 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumplut:i
PaliperidonaStada 100 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringia preumpluta
Paliperidona Stada 150 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringareumpluta
paliperidona

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Paliperidona Stada 25 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 50 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringd preumpluta
Paliperidona Stada 75 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
PaliperidonaStada 100 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita in seringa preumpluta
Paliperidona Stada 150 mg suspensie injectabild cu eliberare prelungita in seringa preumpluta

Paliperidona

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

25 mg
50 mg




75 mg
100 mg
150 mg

6. ALTE INFORMATII




