UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIiM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
1,1 MBgq/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln 1,1 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 tobolka obsahuje 1,1 MBq jodidu-("3'I) sodného k datu kalibrace.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: pentahydrat thiosiranu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny a voda na injekci. Tobolka obsahuje Zelatinu, oxid titaniity, natrium-lauryl-sulfat a kyselinu
octovou.

Obsahuje sodik: 85,28 mg/tobolka

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek

Celkova aktivita: 11 MBq
(300 uCi)

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

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted 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

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

| 8. POUZITELNOST

1/9



Pouzitelné do: 21 dni po datu kalibrace

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim olovéném kontejneru
nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/378/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K 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

Primary Label (Plastic Tube), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
1,1 MBq/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln 1,1 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3. POUZITELNOST

EXP 21 dni po datu kalibrace

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 tvrdych tobolek
11 MBq
(300 pCi)

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

6. JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Braunschweig, Némecko
88/378/93-C

VAROVANI ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
2,02 MBg/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln 2,02 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 tobolka obsahuje 2,02 MBq jodidu-("*'I) sodného k datu kalibrace.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: pentahydrat thiosiranu sodného, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny a voda na injekci. Tobolka obsahuje zelatinu, oxid titani¢ity, natrium-lauryl-sulfat a kyselinu
octovou.

Obsahuje sodik: 85,28 mg/tobolka

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek

Celkova aktivita: 20,2 MBq
(550 uCi)

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

|8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: 28 dni po datu kalibrace

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim olovéném kontejneru
nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/378/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K 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

Primary Label (Plastic Tube), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
2,02 MBg/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln 2,02 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3. POUZITELNOST

EXP 28 dni po datu kalibrace

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 tvrdych tobolek
20,2 MBq
(550 pCi)

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

6. JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Braunschweig, Némecko
88/378/93-C

VAROVANI ,
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Tin Label, Secondary Label (Lead Shielding), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
3,7 MBg/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln 3,7 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

1 tobolka obsahuje 3,7 MBq jodidu-("3'I) sodného k datu kalibrace.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: pentahydrat thiosiranu sodného, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, hydroxid
sodny a voda na injekci. Tobolka obsahuje zelatinu, oxid titani¢ity, natrium-lauryl-sulfat a kyselinu
octovou.

Obsahuje sodik: 85,28 mg/tobolka

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

10 tvrdych tobolek

Celkova aktivita: 37 MBq
(1 000 pnCi)

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

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

|8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: 35 dni po datu kalibrace

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim olovéném kontejneru
nebo v ekvivalentnim stinéni.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/378/93-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K 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

Primary Label (Plastic Tube), Natriumjodid (**'I) Diagnostikkapseln
3,7 MBg/capsule

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Natriumjodid (**'T) Diagnostikkapseln 3,7 MBq tvrda tobolka
Jodid-("*'T) sodny

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3. POUZITELNOST

EXP 35 dni po datu kalibrace

| 4. CISLO SARZE

Lot

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 tvrdych tobolek
37 MBq
(1 000 pCi)

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

6. JINE

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG, Braunschweig, Némecko
88/378/93-C

VAROVANI
RADIOAKTIVNI MATERIAL <Symbol radioaktivity>

9/9



