UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tvrda papirova krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SENTI-SCINT kit
Kit pro radiofarmakum
Seroalbuminum humanum colloidalis

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje:
1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat chloridu cinatého , dihydrogenfosfore¢nan sodny a
hydrogenfosforec¢nan sodny , glukéza.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.
1 injek¢ni lahvicka

3 injekeni lahvicky

6 injekcnich lahvicek
12 injekenich lahvicek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Po rekonstituci s injek&nim roztokem technecistanu-(**Tc) sodného k subkutannimu podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: DD/MM/RRRR
Spotiebujte do 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Kit uchovavejte pfi teploté 2 — 25° C. Lahvi¢ky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén

pred svétlem.
Znaceny ptipravek uchovavejte pii teploté 2 — 25° C a chraiite pred svétlem.



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

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MEDI-RADIOPHARMA Kft., Szamos u 10-12, 2030 Erd,Mad’arsko

Tel.: +36-23-521-261
Fax: +36-23-521-260
e-mail: mediradiopharma-Iltd@mediradiopharma.hu

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Registracni cislo.: 88/100/01-C

[13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

|15.  NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatnuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SENTI-SCINT kit
Kit pro radiofarmakum
Seroalbuminum humanum colloidalis

| 2. ZPUSOB PODANI

Po rekonstituci s injekénim roztokem technecistanu-(*"Tc) sodného k subkutdnnimu podéni.

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: DD/MM/RRRR

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje:

1,0 mg Seroalbuminum humanum colloidalis

Pomocné latky: dihydrat chloridu cinatého, dihydrogenfosfore¢nan sodny a hydrogenfosfore¢nan
sodny, gluko6za.

| 6. JINE

Medi-Radiopharma Kft.,Mad’arsko.



Samolepici Stitek po rekonstituci a znadeni injek&énim roztokem technecistanu (*™Tc¢) sodného

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

99m. - SENTI-SCINT kit

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

(015] 5] 1 1 PSSR ml
Celkova aktivita........ccvevreereereernenerenne. MBq
Objemova aktivita ........cceevvereenneennee. MBg/ml
Datum ............... Cas ooeeeeiie
Pripravil .......coooiiiiii

| 6. JINE

Znak radioaktivity.



