UDAIJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

TechneScan PYP 20 mg kit pro radiofarmakum
natrii pyrophosphas decahydricus

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje:
natrii pyrophosphas decahydricus 20 mg

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat chloridu cinatého, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.
Prasek pro pripravu injekéniho roztoku
5 injekénich lahvicek po 10 ml

| 5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani po rekonstituci.

Pfed pouZzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Radionuklid neni soucasti kitu.

K rekonstituci 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce.

6.  ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO DOHLED A
DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP: [DD-MMM-YYYY]
Rekonstituovany pripravek ma byt pouzit do 4 hodin, uchovavejte v chladniéce (2-8 °C).

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovdvejte v chladnicce (2-8 °C).
Uchovdvejte v souladu s platnymi ndrodnimi predpisy pro radioaktivni materialy.

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




Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN
Nizozemsko

7 7

| 12.  REGISTRACNI €isLo/CisLA

88/764/93-C

| 13.  CisLO SARZE

Lot:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDE!

Vydej IéCivého pfipravku vazan na lékafsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odGvodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatriuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatriuje se.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Sklenéna injekcni lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

TechneScan PYP 20 mg kit pro radiofarmakum
natrii pyrophosphas decahydricus
Intravendzni podani

| 2. zpUsOB PODANI

K rekonstituci 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce.

3.  POUZITELNOST

EXP: [DD-MMM-YYYY]

| 4. CisLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 mg natrii pyrophosphas decahydricus

6. JINE

Curium Netherlands B.V., Petten, NL
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