UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka na injekéni lahvicky

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Technescan DMSA 1,2 mg kit pro radiofarmakum
sukcimer
DRN 4341 (Kéd pripravku)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje:
1,2 mg sukcimeru

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Inositol, dihydrat chloridu cinatého (E512), kyselina chlorovodikova (E507), hydroxid sodny (E524).

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum
5 injekénich lahvicek po 10 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pro vicedavkové pouziti.

Intraven6zni podani po oznaceni.

K oznaceni roztokem technecistanu-(Tc-99m) sodného.
Radionuklid neni soucasti kitu.

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

Po oznaceni je ptipravek radioaktivni.

| 8.  POUZITELNOST

EXP: DD-MMM-YYYY
Oznaceny roztok ma byt pouzit béhem 4 hodin, uchovavany ve sklenéné injekéni lahviéce pii teploté
do 25°C.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C-8°C). Uchovavejte injekéni lahvi¢ky v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Po oznaceni: uchovévejte v souladu s mistnimi predpisy pro radioaktivni materialy.

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




Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

88/563/93-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Nevztahuje se.

| 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

Sklenéna injekéni lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Technescan DMSA 1,2 mg kit pro radiofarmakum
sukcimer
Intraven6zni podani po oznaceni.

4341 (Koéd pripravku)

2. ZPUSOB PODANI

K oznaceni technecistanem-(Tc-99m) sodnym.

3. POUZITELNOST

EXP: DD-MMM-YYYY

| 4.  CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,2 mg sukcimeru

6. JINE

Vyrobce: Curium Netherlands B.V., Petten, NL
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