UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi papirovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tektrotyd 20 mikrogrami kit pro radiofarmakum
hynic-phe-tyr-octreotidum tfa

|2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Injekeéni lahvicka I obsahuje hynic-phe-tyr-octreotidum tfa 20 mikrogramd.

|3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Injekéni lahvicka I:
tricin, dihydrat chloridu cinatého, mannitol, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova pro upravu
pH, dusik

Injekéni lahvicka II:
ethylendiglycin (EDDA), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny, hydroxid
sodny nebo kyselina chlorovodikova pro upravu pH, dusik

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum
Baleni obsahuje dvé lahvicky, které nelze pouzit oddélené.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu pouziti po rekonstituci a po radioaktivnim znaceni.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce. Pti pfepravé (nejvyse 5 dnll) uchovavejte pii teploté do 35 °C.

Doba pouzitelnosti po znaceni technecistanem sodnym-(**™Tc):
4 hodiny pfi teploté do 25 °C



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

Po rekonstituci je nutno obal a ptipadny nepouzity obsah likvidovat v souladu s mistnimi ptedpisy pro
radioaktivni materialy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/339/16-C

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej pouze na lékatsky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - oditvodnéni pfijato.

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka 10 ml

Lahvicka I (obsahujici u¢innou latku)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Lahvicka I
Tektrotyd 20 mikrogrami kit pro radiofarmakum
hynic-phe-tyr-octreotidum tfa

2.  ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu podéni po rekonstituci s obsahem lahvicky II a po radioaktivnim znaceni.

3.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po rekonstituci a radioaktivnim znaceni: 4 hodiny

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka 10 ml

Lahvic¢ka 11

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lahvicka II
Tektrotyd 20 mikrogrami kit pro radiofarmakum

2.  ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu podani po rozpusténi a piidani k lyofilizatu v lahvicce 1.

3.  POUZITELNOST

EXP
Pouzitelnost po rekonstituci: 4 hodiny

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




