UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Olovény kontejner

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Glunektik 1 GBg/ml injekéni roztok
fludeoxyglucosum (*8F)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml injeké&niho roztoku obsahuje fludeoxyglucosum (*8F) 1 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda pro injekci
Natrium-hydrogen-citrat pro injekci
Dihydrat natrium-citratu pro injekci
Chlorid sodny 9 mg/ml

Pro dalsi informace ¢téte pribalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
Objem: ml
Aktivita: GBqg
Cas kalibrace:

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou 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

Radioaktivni latka

£

8.  POUZITELNOST

14 hodin od ¢asu kalibrace a 8 hodin po prvnim pouziti bez ptekroceni doby pouzitelnosti. Datum a cas
pouzitelnosti jsou uvedeny na obalu a na kazdé injekcni lahvicce.

Pouzitelné do: {DD MM RRRR v hh:mm}



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Tento ptipravek ma byt uchovavan v souladu s narodnimi piedpisy 0 radioaktivnich latkach.

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 pozadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SYNEKTIK S.A.

ul. Jézefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Varsava

Polsko

Vyrobce:

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polsko

Synektik Pharma Sp. z o0.0.
ul.Szaseréw 128

04-141 VarSava

Polsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO

88/625/16-C

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 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.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

11ml a 25ml lahvicky z bezbarvého skla

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Glunektik 1 GBg/ml injek¢ni roztok
fludeoxyglucosum (*éF)

| 2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani.

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {DD MM RRRR v hh:mm}

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Objem: ml
Aktivita: GBqg
Cas kalibrace:

6. JINE

Radioaktivni latka



