| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

‘ DRUH / TYP Vnéjsi obal nebo vnitini baleni

Olovény kontejner.

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[IASOcholine 1 GBg/ml injek¢ni roztok
Fluoromethylcholini (*¥F) chloridum (Fluoromethylcholinium-(*8F)-chlorid)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 GBg/ml k datu a hodin¢ kalibrace.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Voda na injekci, chlorid sodny.
Pro dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

injekéni roztok v 15 nebo 25 ml vicedavkové injekeni lahvicee.

Celkova aktivita lahvi¢ky o objemu 15 ml v dobé kalibrace je v rozsahu 0,5 GBq az 13,0 GBq.
Celkova aktivita lahvi¢ky o objemu 25 ml v dobé kalibrace je v rozsahu 0,5 GBq az 20,0 GBq.
Objem: ml

Aktivita: GBq

Doba kalibrace: / Gas:

5. ZPUSOB A CESTA PODANI/CESTY PODANI

Intraven6zni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOHLED DETI

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radioaktivni latka (znacka radioaktivity).

| 8. POUZITELNOST

EXP: / Cas:
Pouzijte do 8 h po prvnim pouziti, neprekracujte dobu exspirace.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu.
Chrarite pfed chladem nebo mrazem.



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

Radioaktivni odpad musi byt zlikvidovan v souladu s pfislusnymi vnitrostatnimi a mezinarodnimi
predpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Curium Austria GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmanstaetten
Rakousko

Tel. 0043-(0)316-284 300

Fax: 0043-(0)316-284 300-114
Email: sccc@curiumpharma.com

Vyrobce:

Curium Austria GmbH
St. Veiter Str. 47

9020 Klagenfurt
Rakousko

Curium Austria GmbH
Seilerstaette 4

4020 Linz

Rakousko

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
20, Rue Diesel

01630 Saint-Genis-Pouilly

Francie

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
126, Rocade Sud

62660 Beuvry

Francie

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
3, Rue Charles Lauer

92210 Saint-Cloud

Francie

IASON ITALIA s.r.l

Via Gastone Maresca, 38/38A
00138 Rome

Italie




ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS SA
Campus de la Timone — Batiment CERIMED

27, Boulevard Jean Moulin

13005 Marseille

Francie

Zaklad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z 0.0.

Szaserow 128

04-141 Warsaw

Polsko

Zaklad Produkcji Radiofarmaceutykow
IASON Sp. z 0.0.

ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.¢.: 88/651/12-C

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni piijato.



| MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

| DRUH / TYP Maly vnitini obal

Injekéni lahvicka

| 1.NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IASOcholine 1 GBq/ml injekéni roztok
fluoromethylcholini (*3F) chloridum

| 2. ZPUSOB PODANI

Intravendzni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP: / ¢as:

| 4. CISLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml obsahuje fluoromethylcholini (*3F) chloridum 1 GBq k datu a hodiné kalibrace.
Celkova aktivita lahvi¢ky o objemu 15 ml v dobé¢ kalibrace je v rozsahu 0,5 GBq az 13,0 GBq.
Celkova aktivita lahvi¢ky o objemu 25 ml v dobé¢ kalibrace je v rozsahu 0,5 GBq az 20,0 GBq.

6. JINE

Radioaktivni latka (znacka radioaktivity).

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Curium Austria GmbH

Grazer strasse 18

A-8071 Hausmanstaetten
Rakousko



