UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Radionuklidovy generator

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Poltechnet, 8,0-175 GBq, radionuklidovy generator
Technecistan- (*"Tc) sodny
Molybdenan (*’Mo) sodny

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Technecistan- (*"Tc) sodny 8,0-175 GBq
Molybdenan (*’Mo) sodny 9,1-200 GBq

Datum kalibrace: {DD.MM.RR}
Aktivita technecistanu-99m ......... GBq v datu kalibrace

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

chlorid sodny

voda na injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Radionuklidovy generator

Baleni obsahuje:

Radionuklidovy generator * Mo / *™ Tc,
16 evakuovanych lahvicek,

16 lahvicek s 10 ml eluentem

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Intravendzni nebo o¢ni podani.

Pted pouzitim si pfectéte 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 NUTNE

POZOR! RADIOAKTIVNI MATERIAL
<Symbol pro radioaktivitu>

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {DD.MM.RR}

Eluét pouzijte do 12 hodin, po eluci.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pfed mrazem.

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

Vsechny nepouzité pripravky musi byt zlikvidovany jako radioaktivni odpad.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

[12. REGISTRACNI CiSLO / CISLA

Registracni ¢islo: 88/232/15-C

[13. CiSLO SARZE

C. sarze: {XXXXX} / Cislo generatoru: {XXXXX}
EAN kod :

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni piijato



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU BALENI

Radionuklidovy generator

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Poltechnet, 8,0-175 GBq, radionuklidovy generator
Technecistan- ( *™Tc) sodny
Molybdenan (*’Mo) sodny

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Léciva latka:
Technecistan- (*’"Tc) sodny 8,0-175 GBq
Molybdenan (** Mo) sodny 9,1-200 GBq

Datum kalibrace: {DD.MM. RR}
Aktivita technecistanu-99m ........ GBq v datu kalibrace

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

chlorid sodny

voda na injekci

Dalsi informace naleznete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Radionuklidovy generator

5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Intravendzni nebo o€ni podani.

Pted pouzitim si pfectéte 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 NUTNE

POZOR! RADIOAKTIVNI MATERIAL
<Symbol pro radioaktivitu>



8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {DD.MM.RR}

Eluat pouzijte do 12 hodin, po eluci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

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

Vsechny nepouzité pripravky musi byt zlikvidovany jako radioaktivni odpad.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

[12. REGISTRACNI CISLO (A)

Registra¢ni ¢islo: 88/232/15-C

[13. CiSLO SARZE

C. sarze: {XXXXX} / Cislo generatoru: {XXXXX}
EAN kod :

|14, KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni prijato



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Evakuovana lahvic¢ka po eluaci

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Poltechnet

Technecistan- (*"Tc) sodny

2. ZPUSOB PODANI

Intravendzni a o¢ni podani.

3. POUZITELNOST

Doba pouzitelnosti po eluci ................
Datum a hodina eluce .........................

4. CiSLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
6. OSTATNI

Aktivita .....

Objem .....

<Symbol pro radioaktivitu>



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Sklenéna injekéni lahvicka s eluénim roztokem pro generator

1. NAZEV PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Elucni roztok pro radionuklidovy generator Poltechnet

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:{ DD.MM.RR }

4. CiSLO SARZE
C. sarze:
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsah: roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)
Objem: 10 ml

6. OSTATNI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka k ochrané jehly

1. NAZEV PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Ochranna injek¢ni lahvicka jehly pro radionuklidovy generator Poltechnet

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {DD.MM.RR}

4. CISLO SARZE
C. sarze:
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsah: 0,1 ml 0,02% benzododecinium-bromidu

6. OSTATNI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Evakuovana lahvic¢ka pro eluci

1. NAZEV PRIPRAVKU A CESTA / CESTY PODANI

Evakuovana lahvi¢ka urcena pro radionuklidovy generator Poltechnet

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {DD.MM.RR}

4. CISLO SARZE

C. sarze:

5. OBSAH PODLE HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
6. OSTATNI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (pro prislusenstvi)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Injekéni lahvicky s eluentem pro radionuklidovy generator Poltechnet
9 mg/ml (0,9%) roztoku chloridu sodné¢ho

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Krabicka obsahuje:
16 injekcnich lahvicek
1 injek¢ni lahvicka s 10 ml roztoku chloridu sodného

5. ZPUSOB A CESTA (Y) PODANI

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENi, POKUD JE NUTNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: { DD.MM.RR}

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

VHODNE

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

Vsechny nepouzité piipravky musi byt zlikvidovany jako radioaktivni odpad.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

[12. REGISTRACNI CISLO (S)

Registracni ¢islo: 88/232/15-C

[13. CiSLO SARZE
C. sarze:
|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
[15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se — odlivodnéni piijato.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (pro prislusenstvi)

1 NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Evakuované injekéni lahvicky pro radionuklidovy generator Poltechnet

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/ LECIVYCH LATEK
| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK
4. LEKOVA FORMA A OBSAH
Krabicka obsahuje:
16 injekcnich lahvicek
5. ZPUSOB A CESTA / CESTY PODANI

Pted pouzitim ptectéte si piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI{, POKUD JE NUTNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: { DD.MM.RR}

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Vsechny nepouzité ptipravky musi byt zlikvidovany jako radioaktivni odpad.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych



ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock
Polsko

[12. REGISTRACNI CISLO (S)

Registracni ¢islo: 88/232/15-C

[13. CiSLO SARZE
C. sarze:
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
[15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.



