UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA SAMOTNEM OBALU, JESTLIZE
NEEXISTUJE ZADNY VNEJSI OBAL

{vnéjsi obal}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

['*F]JFDG-FR
300 az 3100 MBg/ml injekéni roztok
Fludeoxyglucosum ('*F)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injeké&niho roztoku obsahuje 300 — 3100 MBq fludeoxyglucosum (*8F) v den a v dob¢ kalibrace

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ethanol, voda na injekce.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 lahvicka s vice davkami
.. ml
... MBg/lahvicka Kal.: {DD/MM/RRRR} (12h CET)

... MBg/m! Kal.: {DD/MM/RRRR} (12h CET)

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nitrozilni podani

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 8.  POUZITELNOST

EXP: {DD/MM/RRRR} (12h CET)



14 hodin od doby kalibrace

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovéavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v oblasti stinéné olovem.
Uchovavejte v originalnim obalu.

Tento piipravek by mél byt uchovavan v souladu s narodnimi ptedpisy tykajicimi se radioaktivnich
latek.

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

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

88/096/08-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BRAILLEOVE PiISMU

[Nevyzaduje se - odlivodnéni pfijato]



UDAJE UVADENE NA VNEJéjM OBALU NEBO NA SAMOTNEM OBALU, JESTLIZE
NEEXISTUJE ZADNY VNEJSI OBAL

{lékovka}

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

["*F]FDG-FR
300 az 3100 MBg/ml injekéni roztok

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml injeké&niho roztoku obsahuje 300 — 3100 MBq fludeoxyglucosum (*8F) v den a v dob¢ kalibrace

3.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
1 lahvicka s vice davkami
.. ml
... MBg/lahvicka Kal.: {DD/MM/RRRR} (12h CET)

... MBg/ml Kal.: {DD/MM/RRRR} (12h CET)

| 4. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

NitroZzilni podani

| 5.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radiofarmakum

| 6.  POUZITELNOST

14 hodin od doby kalibrace

| 7. DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alliance Medical RP Berlin GmbH

8. CISLO SARZE

Lot.



