UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

MAA Medi-Radiopharma 2,5 mg kit pro radiofarmakum
makroagregaty lidského albuminu (makrosalbu)

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje: 2,5 mg makroagregatt lidského albuminu (makrosalbu)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

lidsky albumin
dihydrat chloridu cinatého (E512)
chlorid sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum

6 vicedavkovych injek¢nich lahvicek.
2 vicedavkové injekeni lahvicky.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

K intraven6znimu podani po rekonstituci technecistanem (*™Tc) sodnym
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Neuplatiuje se.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Exp.
Po radioaktivnim oznaceni: 9,5 hodiny. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte kit v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).



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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medi-Radiopharma Kft.
Szamos u. 10-12

2030 Erd

Mad’arsko

Telefon: +36-23-521-261
Fax: +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

Reg. ¢.: 88/556/20-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.


mailto:mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Injekéni lahvicka 10 R

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

MAA Medi-Radiopharma 2,5 mg kit pro radiofarmakum
makroagregaty lidského albuminu (makrosalbu)

Intraven6zni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu podani po rekonstituci technecistanem (***Tc) sodnym
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Exp.
Po radioaktivnim oznaceni: 9,5 hodiny. Uchovavejte pfi teplote do 25 °C.

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Makroagregaty lidského albuminu: 2,5 mg

| 6. JINE

Medi-Radiopharma Kft.



MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Oznadeni, které se pouZije po oznadeni technecistanem-(**™Tc) sodnym
Injekéni lahvicka 10 R

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

99mTc-MAA Medi-Radiopharma 2,5 mg (makrosalb)

| 2. ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu podani

|3.  POUZITELNOST

Pouzit do 9,5 hodiny po radioaktivnim oznaceni. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

| 4. CISLO SARZE<, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Objem:.......ccoiviiiiiiiiiie, ml
‘ ‘ Aktivita (P™Tc):. i, MBq
P Koncentrace: MBg/ml

Datum:. .o,
‘ Doba................ heoooeoee min.




