UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Tin box, Sodium lodide (*1) 1IZOTOP
38-7 400 MBq

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sodium lodide (*31) IZOTOP 38-7 400 MBq tvrda tobolka
jodid-(**11) sodny
I-RA-7/K

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje 38-7 400 MBq jodidu-(**1) sodného k datu kalibrace.

Aktivita: X XXx MBq
Datum kalibrace: dd.mm.rrrr

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: pentahydrat thiosiranu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny, uhli¢itan sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, voda pro injekci, zelatinova tobolka.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka

Mnozstvi: X ks

| 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

Radioaktivni material
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8.  POUZITELNOST

EXP: dd.mm.rrrr

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby nedoslo k vystaveni vné&j$imu
zafeni.

Uchovavéani radiofarmak mé byt provadéno v souladu s narodnimi ptedpisy pro radioaktivni latky.
Chrante pied vlhkosti, kyselinovymi vypary a oxida¢nimi ¢inidly.

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Izotop Intezet Kft.
Konkoly-Thege Miklos ut 29-33
1121 Budapest’

Mad’arsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

Reg. ¢.: 88/595/24-C

| 13. CISLO SARZE

Lot:

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni prijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Lead container, Sodium lodide (*3!1) IZOTOP
38-7 400 MBq

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Sodium lodide (**1) IZOTOP 38-7 400 MBq tvrda tobolka
jodid-(**1) sodny
Peroralni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Radioaktivni material

3. POUZITELNOST

EXP: dd.mm.rrrr

| 4. CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Mnozstvi: X ks

6. JINE

Aktivita: X XXX MBq
Datum kalibrace: dd.mm.rrrr

Izotop Intezet Kft.
’IZOTOP logo’

I-RA-7/K
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