OZNACENI NA OBALU

UDAJE NA VNITRNIM OBALU (cylindrické olovéné stinéni), PRIMARNIM VNEJSIM OBALU
(olovéné stinéni v nerezové ocelové schrance) A STITKU NA VNEJSIM OBALU (zesilend pieklizkova
krabice s drzadlem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fludeoxyglucose (18F) Biont 200 —2200 MBg/ml injek¢ni roztok
Fludeoxyglucosum (‘°F)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK)

1 ml obsahuje 200 - 2200 MBq fludeoxyglucosum (**F) k datu a &asu kalibrace (t, + 4 h).
Aktivita v jedné injekéni lahvicce se pohybuje od 40 MBq do 22000 MBq k datu a casu
kalibrace (tp + 4 h), coz predstavuje 182 MBq az 100095 MBq na konci syntézy (t).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

citratu, chlorid sodny 0,9%, bezvody ethanol

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni roztok

Aktivita: 182 — 100095 MBq"”
Objem: 0,2 az 10 ml

Cas méfeni aktivity: HH:DD
Zakaznik: XXXXX N

Datum vyroby: DD.MM.RRRR

) Aktivita v Case t, (konec syntézy = za&atek rozpliovani)
Minimalni aktivita v jedné injek¢ni lahvicce je stanovena jako 182 MBq (0,2 ml x 910 MBq) a maximalni aktivita v jedné injek¢ni lahvicce
je stanovena jako 100095 MBq (10 ml x 10009.5 MBq).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenodzni podéni. Pouze pro diagnostické pouZiti.
Pted pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENi, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.




7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Upozornéni: Radioaktivni material

7N

8. POUZITELNOST

Datum vyroby
EXP:

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan v souladu s mistnimi piedpisy pro nakladani s radioaktivnim
materidlem

10.  ZVLASTNi OPATRENi PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH RiPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

S radioaktivnim odpadem se musi nakladat v souladu s mistnimi a mezinarodnimi ptedpisy

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIONT, a.s.
Karloveska 63

842 29 Bratislava
Slovenska republika

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

88/473/12-C

13. CISLO SARZE

Cs.

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na Iékaisky piedpis




15. NAVOD K POUZITI

Maximalni doporucena davka: 10 ml

16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se-odivodnéni piijato.




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
(Vicedavkové injekeni lahviéky z bezbarvého, neutralniho skla typu 1. (Ph.Eur), uzaviené chlorobutylovou
zatkou s hlinikovym uzévérem).

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Fludeoxyglucose (18F) Biont 200 —2200 MBg/ml injek¢ni roztok
Fludeoxyglucosum (‘°F)

2. ZPUSOB PODANI

L.V.

3. POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Zakaznik: XXXXX N

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

NevyZaduje se

6. JINE

Upozornéni: Radioaktivni material

A




