TEKCT 3A CHOJbILE U YHYTPAIIIIHE NAKOBAIBE

JINCTA CA HEOIIXOJHUM IMOJALIMMA 3A OBEJIEXKABAILE CIIO/bILET U
YHYTPAIIEI TAKOBABA (LABELLING) 3A XYMAHE JIEKOBE

N TEKCT 3A CIIOJ/BILE TAKOBAIBE CAJIPKU IOJAATKE:

1. UME JIEKA, JAYNHA JIEKA, THH OJHOCHO I'EHEPNYKO NJIN
XEMUWJCKO WJIA ONIITE NPUXBAREHO UME JIEKA

A

Rissar”

I mg
risperidon

A

Rissar”

2 mg
risperidon

A

Rissar”

3 mg
risperidon

| 2. PAPMAIIEYTCKHM OBJIMK*

¢um Tabnera

3. AKTUBHA CYIICTAHIA U3PA’KEHA KBAJIMTATUBHO U
KBAHTUTATHUBHO 110 JEAUHUIINA TO3UPAIBA

Rissar, punim mabrema, 1 mg:
Jemna ¢umm Tabnera caapxku 1 mg pucepuIoHa.

Rissar, punm mabaema, 2 mg:
Jemna ¢umm Tabnera caapku 2 mg pUCIICPHUIOHA.

Rissar, opunm mabaema, 3 mg:
Jemna ¢umm Tabnera caapku 3 mg pUCIIEPHUIOHA.

| 4. MTAKOBAIGHE (BEJIMYNHA ITAKOBAIbA)

20 ¢unm Tabnera
60 ¢unm Tabnera

5. CIIMCAK IOMORHUX CYIHCTAHIIA (HABOJE CE CAMO CYIICTAHLE
KOJE UMAJY NNOTBPBEHO JEJCTBO IIPEMA IIPWJIOI'Y ITPABUJIHUKA O
OBEJIEXKABALY, A 3A JIEKOBE 3A ITAPEHTEPAJIHY ITPUMERY, JIEKOBE 3A
JIOKAJIHY TPUMEHY U JIEKOBE 3A OKVYJIAPHY YIIOTPEBY HABOJE CE
CBE IOMORHE CYIICTAHIIE)
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Rissar, punm mabrema, 1 mg u 3 mg:
ITomohna cyncranna ca mOTBph)EeHUM A€jCTBOM: JIAKTO3a, MOHOXHIPAT.

Rissar ¢punm mabnema 2 mg:
[lomohna cyncranua ca mOTBpheHHM AEjCTBOM: JIAKTO3a, MOHOXHIpaT; 0oja sunset yellow
FCF (E110).

| 6. HAYMH IIPUMEHE JIEKA* |

3a opanHy ynorpely

7. NOJATAK JA JIX JE JIEK HAMEILEH 3A HOBOPOBEHYAJL, OAOJYAL,
JAEIY HJIN OAPACIJIE

Jlex je HaMemeH 3a ofpaciie. YHoTpeda Ko Aele mpeMa MPHI0KEHOM yIIyTCTBY.

| 8. YHHO3OPEIGE A CE JIEK MOPA YYBATHU BAH IOMAIIAJA JELIE

UyBaTu BaH BHIIOKPYTa U A0Malliaja Jere.

9. YIIO3OPEILE KOJE CE OJHOCH HA YIIPAB/BAILE BONJINMA U PYKOBAIBE
MAIIUMHAMA, Y BUY TEKCTA YIIO30PEIbHA (AKO JE ITIOTPEBHO)

Jlex Rissar uma jak yTunaj Ha ncuxo(u3nike CIOCOOHOCTH. 3a BpeMe Tepanyje Huje
JI03BOJBCHO YNPaBJbabeé MOTOPHUM BO3WIJIOM, HUTH paj ca MalllnHaMa.

10. OCTAJIA NIOCEBHA YIIO30PEIBA

[Ipe npuMeHe NieKa MPOYUTATH NPUIIOKEHO YIIyTCTBO 32 JIEK.
Jlex ce u3maje y3 JIeKapCKU PELerT.

11. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KU 10: MECELl 1
I'OJNHA“MPEABUBEH NPOCTOP JIA CE YIIMIIE MECEII U TTOAUHA)

Baxwu no:

12. HAYMH YYBAIbA JIEKA, AKO IIOCTOJE TIOCEBHU YCJIOBU YYBAIBA |
/

13. POK YIIOTPEBE 1 HAYNH YYBAIbA JIEKA HAKOH TIPBOI' OTBAPAIbA,
OJHOCHO HAKOH PEKOHCTUTYUCAIBA/PAZBJIATKUBAIBA JIEKA,
YKOJIMKO JE NTIPUMEH/BUBO

/

14. HOCEBHE MEPE IIPEJOCTPOKHOCTHU KOJ OJJIAT'AIBA U
YHUIITABAIBA JIEKA, YKOJIMKO JE NIPUMEHJBHUBO

HeynotpeGspenn Jiek ce yHuIITaBa y ckiaay ca Bakehum nponucuma.

15. HABUB 1 AIPECA HOCHOIIA 1O3BOJIE 3A CTABJBAILE JIEKA Y IPOMET |

Hocymau JO03BOJIC 3a CTaBJbAKE JICKA y HpOMeTI
AJIKAJIOU]I J1.0.0. BEOTPAJL,
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IIpaxoBscka 3, beorpan

16. BPOJ 1 JATYM J1O3BOJIE/OBHOBE JO3BOJIE 3A CTABJ/BAIBE JIEKA VY
INPOMET

Rissar 1 mg, ¢punm Tabnere, 2 x 10
Bpoj nozone: 515-01-00652-19-001 ox 30.10.2019.

Rissar 1 mg, ¢punm Tabnere, 6 x 10
Bpoj no3Bone: 515-01-00653-19-001 ox 30.10.2019.

Rissar 2 mg, ¢punm Tabnere, 2 x 10
Bpoj no3sone: 515-01-00654-19-001 ox 30.10.2019.

Rissar 2 mg, ¢punm Tabnere, 6 x 10
Bpoj no3Bone: 515-01-00656-19-001 ox 30.10.2019.

Rissar 3 mg, ¢punm Tabnere, 2 x 10
Bpoj no3Bone: 515-01-00658-19-001 ox 30.10.2019.

Rissar 3 mg, ¢punm Tabnere, 6 x 10
Bpoj no3Bone: 515-01-00659-19-001 ox 30.10.2019.

17. BPOJ CEPUJE JIEKA (TPEABUAETHU ITPOCTOP JA CE YIIMIIIE BPOJ
CEPUJE)

Bpoj cepuje:

18. ATl KIACUPUKAIINJA

ATC: NO5AX08

Rissar 1 mg ¢unm Tabnere x 20 Tabnera: JKJI 1070935
Rissar 1 mg ¢unm Tadnere x 60 tabdnera: JKJI 1070080
Rissar 2 mg ¢unm Tabnere x 20 Tabnera: JKJI 1070928
Rissar 2 mg ¢unm Tabnetre x 60 Tabnera: JKJI 1070081
Rissar 3 mg ¢unm Tabnere x 20 tadnera: JKJI 1070929
Rissar 3 mg ¢unm Tabnere x 60 tadnera: JKJI 1070082

19. EAH KOJ

1. AJIKAJIOH J1.0.0. BEOI'PAJ]: Ilpaxoescka 3, Beoepao, Penyonuxa Cpouja;
mecmo npousgoowe AJIKAJIOHT [.0.0. BEOI'PAJ], Ilanyesauxu nym 38, beoepao,
Penybnuxa Cpouja

Rissar 1 mg ¢unm Tadnere x 20 Tabnera: 8606106054132
Rissar 1 mg ¢unm Tadnere x 60 Tabnera: 8606106054637
Rissar 2 mg ¢gunm Tabnere x 20 Tabnera: 8606106054149
Rissar 2 mg ¢unm Tabnere x 60 Tabnera: 8606106054644
Rissar 3 mg ¢unm Tabnere x 20 Tabnera: 8606106054156
Rissar 3 mg ¢unm Tabnere x 60 Tadnera: 8606106054651

2. AJIKAJIONN AJl Ckonje: Bynesap Anexcamoap Maxedonucku 12, Ckonje, Penybauxa
Maxedonuja
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Rissar 1 mg ¢unm Tadnere x 20 Tabnera: 5310001205126
Rissar 1 mg ¢unm Tadnere x 60 Tadnera: 5310001251451
Rissar 2 mg ¢unm Tadbnere x 20 Tabnera: 5310001205089
Rissar 2 mg ¢unm Tabnere x 60 Tabnera: 5310001251420
Rissar 3 mg ¢unm tabnere x 20 Tadnera: 5310001205096
Rissar 3 mg ¢unm Tabnere x 60 Tabnera: 5310001251512

Hanomena: Ha wmamnarnom cnomHOM NAKosary Jeka mopa jacho oa ce osnauu EAH koo
OHO2 npou3zeohaua Koju je 002080pau 3a nywmarse y npomem ynpaso me cepuje iexka o Kojoj
ce paou.

20. IOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP (bJYE BOX) CA IIOTPEBHUM
HNOJAIIUMA (PEXXKUM U3JJABAIbA JIEKA: ,,Camo Ha penent® uiu ,,be3 penenra“,
KOHTPOJIHA MAPKHIIA)

Blue box /Camo Ha penenit

21. HAYUH KOPUIII'REIBLA JIEKA YNJU JE PEKUM U3JABAIBA BE3
PELENTA

/

22. UME JIEKA HAITMCAHO BPAJEBUM IITMCMOM (IOCTABUTHU Y ITPRJIOT'Y
Y3 HAIIPT ITAKOBAIbA)

IIpeosuoemu

23. IIPEABUJIETHU ITOCEBHO O3HAYEH ITPOCTOP 3A YIIMCUBAIBE
INPOIIMCAHE JO3E JIEKA

Ilpeosuoemu
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JUCTA CA HEOIIXO/HUM IIOJALIUMA 34 OBEJTEZKABABE YHYTPAILIIIBETI
IIAKOBAIbA (HIIP. B/IHNCTEP)

| 1. UME JIEKA |

Rissar®

| 2. JAUMHA JIEKA

I mg
2 mg
3 mg

| 3. DPAPMAIEYTCKU OBJINK*

film tableta

4. ”THH OJHOCHO I'EHEPUYKO HWJIX XEMHWJCKO WIHN
OINNMITENPUXBAREHO UME JIEKA

risperidon

| 5. HASUB HOCHOIA J103BOJIE 3A CTAB/BAILE JIEKA Y ITIPOMET

ALKALOID D.O.0. BEOGRAD

6. JATYM UCTEKA POKA YIIOTPEBE JIEKA ,,BA’KHU 1O: MECEIl U TOJANHA“
nim ,EXII“(IMPEABUBEH ITPOCTOP JA CE YIIMIIE JATYM HCTEKA POKA
YHOTPEBE JIEKA)

EXP:

7. BPOJ CEPUJE JIEKA (ITPEJIBUBEH IPOCTOP JIA CE YIIMIIE BPOJ CEPUJE
JIEKA)

LOT:

| 8. OCTAJIO

/

* (papmaneyTcKu OOJIMK M HAYMH MPUMEHE JieKa YCKIAJAUTH MpeMa CTaHaapaHuM TepMmuHnMa EBporicke dapmakoreje
HA CPIICKOM jEe3HKY

** YKOJIMKO je pacTBapad CacTaBHH €0 MMaKOBama TOTOBOT MPOU3BOJIA, HOTPEOHO je a ce MCTH 00eNexu y CKIaay ca
ITpaBunHUKOM O caapkajy M HauuHy oOejekaBama, CIOJBIET M YHYTPAlllber MaKoBama JIeKa, J0JaTHOM
obenexaBary, Kao U CaJpikajy ymyrcrsa 3a nek (,,Cinyx6enu rmacauk PC”, 6p. 41/2011 ox 10.06.2011.)
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