UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium 500 mikrogramu kit pro radiofarmakum
exametazim

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mikrogramt exametazimu.

|3 SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat chloridu cinatého, dekahydrat difosfore¢nanu sodného.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum technecium (**™Tc) exametazim

1 baleni obsahuje 1 vicedavkovou injek¢éni lahvicku
1 baleni obsahuje 3 vicedavkové injekéni lahvicky
1 baleni obsahuje 6 vicedavkovych injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu podani po rekonstituci technecistanem (**"Tc) sodnym.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Radionuklid neni soucasti kitu.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Radioaktivné zna¢eny piipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Radioaktivné znaceny ptipravek chrarite ped chladem nebo mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci technecistanem (*"T¢) sodnym: 1 hodina.

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

Jakykoli nepouzity pripravek nebo odpadni material je nutné likvidovat v souladu s mistnimi pozadavky na
likvidaci radioaktivnich latek.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Radiopharmacy Laboratorium Kft.
Gyar u. 2, 10324/66

2040 Budadrs

Mad’arsko

e-mail: info@radiopharmacylab.hu

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 88/539/20-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.


mailto:info@radiopharmacylab.hu

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injek¢ni lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Exametazim Radiopharmacy Laboratorium 500 mikrogramu Kit pro radiofarmakum

2. ZPUSOB PODANI

Prasek pro injekéni roztok
K intraven6znimu podani po rekonstituci technecistanem (*Tc) sodnym

| 3. POUZITELNOST

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

Lot:

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mikrogramii exametazimu.

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Oznadeni na stinicim obalu, které se pouZije po oznadeni technecistanem-(*"Tc¢) sodnym

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

9¥mTc- Exametazim Radiopharmacy Laboratorium
Rekonstituovany injeké&ni roztok obsahujici technecium [*™Tc] exametazim

| 2. ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu podani

| 3. POUZITELNOST

Po ptiprave spotiebujte do jedné hodiny

| 4.  CISLO SARZE

Lot:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml ®™T¢- Exametazim Radiopharmacy Laboratorium

6. JINE

Medi-Ragiopharma Ltd.
H-2030 Erd Szamos u. 10-12
Mad’arsko

‘.‘ Objem:......coceovveininennnn. ml

. Aktivita:..................... MBq

; Koncentrace:............ MBg/ml
RADIOAK'I:IV]\I

MATERIALY Datum:.......oeuveuieiiiinennnn

Cas..oooevvnnnns hooooi. min



