UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kontejner

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fluorid ('*F) sodny UJV 100 - 1500 MBg/ml injekéni roztok

natrii fluoridum ('*F)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml injeké&niho roztoku obsahuje natrii fluoridum (**F) 100 - 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid sodny, voda pro injekci

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
MBg/ml k , hod.
Obsah ptipravku: ml,

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZitim si piectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Symbol radioaktivity v souladu s vyhl. 228/2008 Sb., pril. 5 (3) ¢)

A\

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, v souladu s pfedpisy o ochran¢ zdravi pied ionizujicim zafenim.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 88/394/16-C

[13. CISLO SARZE

.

C. Sarze:

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - oduvodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Fluorid ("*F) sodny UJV 100 - 1500 MBg/ml injekéni roztok

| 2. ZPUSOB PODANI

intravenozni podani

| 3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

MBg/ml, k , hod.
ml

6. JINE

uiv Rei, a. s.

symbol radioaktivity v souladu s vyhl. 228/2008 Sb., pril. 5 (3) ¢)

A\



