UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), M-lodbenzylguanidin (**1) GE Healthcare
740 MBq

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-lodbenzylguanidin (**1I) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekéni/infuzni roztok
lobenguanum (*311)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iobenguanum (*3!1) 185-740 MBq k datu kalibrace (iobenguanum < 0,67 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzylalkohol, chlorid sodny a voda na injekci
Obsahuje sodik: 3,54 mg/ml.
Neobsahuje zadné antimikrobidlni konzervacéni latky.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni roztok
xx ml

Celkova aktivita k datu kalibrace: XX MBq
(XX mCi £ 10 %)

Datum Kalibrace: X k 12:00 SEC

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

VAROVANJ ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

| 8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: 2 dny po datu kalibrace

Natedény ptipravek pouzijte béhem 2 hodin od fedéni.

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Ptipravek ma byt uchovavan v suchém ledu (pevny oxid uhlicity) ptiblizn¢ do 1 hodiny pted pouzitim.
Pfiblizné 1 hodinu pfed podanim se ma obsah lahvicky vytemperovat v olovéném stinéni umisténém
ve vodni lazni neptesahujici teplotu 50 °C.

Uchovavejte v piivodnim olovéném kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Gieselweg 1, 38110 Braunschweig, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/699/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

2/9



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), M-lodbenzylguanidin (**'1) GE Healthcare
1850 MBq

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-lodbenzylguanidin (**I) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekéni/infuzni roztok
lobenguanum (*311)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iobenguanum (*3!1) 185-740 MBq k datu kalibrace (iobenguanum < 0,67 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzylalkohol, chlorid sodny a voda na injekci
Obsahuje sodik: 3,54 mg/ml.
Neobsahuje zadné antimikrobidlni konzervacéni latky.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni roztok
xx ml

Celkova aktivita k datu kalibrace: XX MBq
(XX mCi £ 10 %)

Datum Kalibrace: X k 12:00 SEC

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

VAROVANJ ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

| 8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: 2 dny po datu kalibrace

Natedény ptipravek pouzijte béhem 2 hodin od fedéni.

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Ptipravek ma byt uchovavan v suchém ledu (pevny oxid uhlicity) ptiblizn¢ do 1 hodiny pted pouzitim.
Pfiblizné 1 hodinu pfed podanim se ma obsah lahvicky vytemperovat v olovéném stinéni umisténém
ve vodni lazni neptesahujici teplotu 50 °C.

Uchovavejte v piivodnim olovéném kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Gieselweg 1, 38110 Braunschweig, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/699/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), M-lodbenzylguanidin (**1) GE Healthcare
3700 MBq

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

M-lodbenzylguanidin (**!I) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekéni/infuzni roztok
lobenguanum (*311)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje iobenguanum (*3!1) 185-740 MBq k datu kalibrace (iobenguanum < 0,67 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: benzylalkohol, chlorid sodny a voda na injekci
Obsahuje sodik: 3,54 mg/ml.
Neobsahuje zadné antimikrobidlni konzervacni latky.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni/infuzni roztok
xx ml

Celkova aktivita k datu kalibrace: XX MBq
(XX mCi £ 10 %)

Datum Kalibrace: X k 12:00 SEC

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

VAROVANJ ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

| 8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: 2 dny po datu kalibrace

Natedény ptipravek pouzijte béhem 2 hodin od fedéni.

| 9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Ptipravek ma byt uchovavan v suchém ledu (pevny oxid uhli¢ity) ptiblizn¢ do 1 hodiny pfed pouzitim.
Pfiblizné 1 hodinu pfed podanim se ma obsah lahvicky vytemperovat v olovéném stinéni umisténém
ve vodni lazni neptesahujici teplotu 50 °C.

Uchovavejte v pivodnim olovéném kontejneru nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Gieselweg 1, 38110 Braunschweig, Némecko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/699/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Vial Label
740 MBq

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

M-lodbenzylguanidin (*3!) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekce/infuze
lobenguanum (*311)

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani

3. POUZITELNOST

Pouz. do: 2 dny po datu kalibr.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

xx ml

XX MBg (XX mCi + 10 %)

Datum Kalibrace: X k 12:00 SEC
6. JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, 38110 Braunschweig, Némecko
Reg. ¢.: 88/699/93-C

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Vial Label
1 850 MBq

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

M-lodbenzylguanidin (*3!) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekce/infuze
lobenguanum (*311)

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani

3. POUZITELNOST

Pouz. do: 2 dny po datu kalibr.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

xx ml

XX MBg (XX mCi + 10 %)

Datum Kalibrace: X k 12:00 SEC
6. JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, 38110 Braunschweig, Némecko
Reg. ¢.: 88/699/93-C

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Vial Label
3700 MBqg

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

M-lodbenzylguanidin (*3!) GE Healthcare 185-740 MBg/ml injekce/infuze
lobenguanum (*311)

| 2. ZPUSOB PODANI

Intravendzni podani

3. POUZITELNOST

Pouz. do: 2 dny po datu kalibr.

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

xx mi

XX MBg (XX mCi + 10 %)

Datum kalibrace: X k 12:00 SEC
| 6.  JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, 38110 Braunschweig, Némecko
Reg. ¢.: 88/699/93-C

VAROVANI , ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>
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