UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Sekundarni Stitek (vnéjsi), baleni s 1 polystyrenovym obalem

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SeHCAT 370 kBq tvrda tobolka
[*Se] kyselina tauroselcholova

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[°Se] kyselina tauroselcholova: < 0,1 mg/tobolka

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sodik.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

370 kBq (10 uCi)/tobolka k referenénimu datu

Datum kalibrace: dd.mm.rrrr k 12:00 SEC

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Peroralni podani

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: dd.mm.rrrr

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

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 pozadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Gieselweg 1, 38110 Braunschweig, Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 88/519/22-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Polystyrenovy obal

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SeHCAT 370 kBq tvrda tobolka
[°Se] kyselina tauroselcholova

2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP: dd.mm.rrrr

|4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 tobolka (10 pCi)

Datum kalibrace: dd.mm.rrrr k 12:00 SEC

6. JINE

GE Healthcare Buchler, Némecko

Reg. ¢.: 88/519/22-C
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