UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Technescan DTPA 20,8 mg kit pro radiofarmakum

kyselina pentetova

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje:

20,8 mg kyseliny pentetové

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Kyselina gentisova, dihydrat chloridu cinatého, dihydrat chloridu vapenatého, hydroxid sodny a
kyselina chlorovodikova.

Neobsahuje konzervacni latky.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.

5 injekénich lahvicek o objemu 10 ml.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu, inhalaénimu nebo peroralnimu podani po rekonstituci a oznaceni roztokem
technecistanu-(Tc-99m) sodného.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou 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 [MM/YYYY]

Po rekonstituci a oznaceni: 8 hodin pfi uchovavani pii teploté do 25°C.

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Kit uchovavejte pfi teploté do 25°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi piedpisy.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

88/763/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

K vicenasobnému pouziti.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na injeké&ni lahvi¢ce

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Technescan DTPA 20,8 mg kit pro radiofarmakum

kyselina pentetova

Intraven6zni, inhalaéni ¢i peroralni podani.

| 2.  ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu, inhalaénimu nebo peroralnimu podani po oznaceni techneciem Tc-99m

3.  POUZITELNOST

EXP [DD MM YY]

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

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20,8 mg kyseliny pentetové

6. JINE

Curium Netherlands B.V., Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Nizozemsko

3/3



