UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GalliaPharm 0,74-1,85 GBq radionuklidovy generator

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Germanii (®*Ge) chloridum / Gallii (®*Ga) chloridum 0,74—1,85 GBq

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice:
oxid titanicity
Eluéni roztok:

roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l, sterilni ultracisté

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Radionuklidovy generétor.
Aktivita germania (®*Ge): 0,74 GBq k datu kalibrace

1,11 GBq k datu kalibrace

1,48 GBq k datu kalibrace

1,85 GBq k datu kalibrace
Eluovatelna aktivita *Ga-gallia: > 60 % pfi rovnovazném stavu

KAL.: {DD/ MM/ RRRR} (12:00 SEC)

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pro in vitro znaceni radionuklidem.

Neni urceno k pfimému podavani pacienttim.

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




Radioaktivni 1é¢ivy piipravek.

| 8.  POUZITELNOST

EXP {DD.MM.RRRR}
Eluat pouzijte okamzité po eluci.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nerozebirejte ocelové pouzdro.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

Ctéte ptibalovou informaci — navod pro pouziti piipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/117/17-C

13. CIiSLO SARZE

¢
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oditvodnéni prijato.



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KYSELINA CHLOROVODIKOVA STERILNI ULTRACISTA 0,1 MOL/L / KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Roztok sterilni ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Roztok kyseliny chlorovodikové (0,1 mol/l)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro eluci farmaceutického generatoru *Ge/**Ga.

250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro eluci radionuklidového generatoru.

Neni urceno k pfimému podavani pacienttim.

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 {MM/RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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




Ctéte ptibalovou informaci — navod pro pouziti pfipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/117/17-C

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ctéte ptibalovou informaci — navod pro pouziti ptipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se - oditvodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

KOLONA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

2.  ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

8Ge/*®Ga




UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STERILNI ULTRACISTA 0,1 MOL/L KYSELINA CHLOROVODIKOVA, PP VAK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Roztok sterilni ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Roztok kyseliny chlorovodikové (0,1 mol/l)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok pro eluci farmaceutického generatoru %Ge/**Ga.
250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro eluci radionuklidového generatoru.
Neni urceno k pfimému podavani pacienttim.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP {MM.RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Ctéte piibalovou informaci — navod pro pouziti pfipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/117/17-C

13. CiSLO SARZE

¢
7214

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Ctéte ptibalovou informaci — navod pro pouziti piipravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KO D

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



