UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pulmocis 2 mg kit pro radiofarmakum
albuminum humanum macroaggregatum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Albuminum humanum macroaggregatum: 2 mg / injek¢ni lahvicka.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Lidsky albumin, E512, chlorid sodny, E941.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum
5 vicedavkovych injek¢nich lahvicek

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni pouZiti po radioaktivnim znadeni roztokem technecistanu sodného (**™Tc).
Musi byt injekéné podavano pomalu.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Neuplatiiuje se

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Po oznaceni radionuklidem: 8 hodin. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte kit v chladnicce.



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.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CIS bio international
B.P.32
F-91192 Gif-sur-Yvette Cedex

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/494/19-C

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odtiivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

SKLENENE INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Pulmocis 2 mg kit pro radiofarmakum
Albuminum humanum macroaggregatum
Intraven6zni podani.

2. ZPUSOB PODANI

Intraven6zni pouziti po radioaktivnim oznadeni roztokem pertechnetatu sodného (*™Tc).
Musi byt injekéné podavano pomalu.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP:
Pro informace k dobé¢ pouZitelnosti po oznaceni radionuklidem se prosim podivejte na etiketu ke
znaceni niZe.

4. CISLO SARZE

Lot:

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Albuminum humanum macroaggregatum: 2 mg

MAANial: x.108
Pricemz x = 2, 3, nebo 4

6. JINE

CIS bio international
F-91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX

Dalsi Stitek po radioaktivnim znadeni injekénim roztokem pertechnetatu sodného (*° ™Tc)

(°*"Tc)-PULMOCIS

Hour /Heure /Uhrzeit MBq
/Ur /Tijd /Ora /Hodina
Date/Datum/Data

99mTC mL

Use within 8 hours after labelling
CIS bio international, BP32 F-91192 Cedex DS/17-xxxx, A




