UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Renoscint MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum
betiatidum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka obsahuje:
betiatidum 1 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dihydrat chloridu cinatého, dihydrat natrium-tartaratu, kyselina chlorovodikova k upravé pH

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.
Prasek pro injekéni roztok. Rekonstituovat s technecistanem-(*"T¢) sodnym

Velikost baleni
1 baleni obsahuje 6 injek¢nich lahvicek.
Vzorové baleni: 2 injek¢ni lahvicky.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani po rekonstituci s technecistanem-(**"Tc¢) sodnym.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Po radioaktivnim znaéeni 8 hodin. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky pro radioaktivni materialy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medi-Radiopharma Kft.

Szamos u. 10-12

2030 Erd,

Mad’arsko

Tel.: +36-23-521-261

Fax: +36-23-521-260

e-mail: mediradiopharma-ltd@mediradiopharma.hu

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

88/832/16-C

| 13.  CiSLO SARZE

.

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje 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

Renoscint MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum
Léciva latka: betiatidum 1,0 mg

2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani po rekonstituci s technecistanem-(**"Tc) sodnym.

3. POUZITELNOST
EXP
\ 4. CISLO SARZE
C. arze
\ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
\ 6. JINE

Medi-Radiopharma Kft.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek uréeny k pouZiti po znateni technecistanem-(*>"Tc) sodnym.
8ml lahvicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

9mT¢ — Renoscint MAG3 1 mg kit pro radiofarmakum

2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni podani po rekonstituci s technecistanem-(**"Tc) sodnym.

\ 3. POUZITELNOST

Pouzijte béhem 8 hodin po ptipravé. Uchovavejte pii teploté do 25 ° C.

\ 4. CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE

Objem .......oovvvviiiiiinnnnn.
..‘ Aktivita (*™Tc)

‘ Objemova aktivita .............




