UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - Uplny/redukovany harmonizovany text obalu
(Cluster 1 (AT/CZ/IE/IMT/SK), Cluster 2 (CY/EL/ES/IT/PT), Cluster 3 (BE/DE/FR/LU/NL),
Cluster 4 (DK/FI/NO/SE)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Illuccix 25 mikrogramu kit pro radiofarmakum
gozetotid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Injekéni lahvicka s praSkem pro injekcni roztok (pro injekci pro vicejazycné baleni) obsahuje 25
mikrogramu gozetotidu (ve forme trifluoracetatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek pro injekcni roztok (pro injekci pro vicejazycné baleni): Demannosa.
Rozpoustédlo: Voda pro injekci, natrium-acetat, kyselina chlorovodikova.
Pro dalsi informace si prectéte pribalovou informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.

Pro pouziti s generatorem Eckert & Ziegler GalliaPharm (%Ge/®%Ga).

Krabicka obsahuje:

- 1 injek¢ni lahvicka prasku pro injekcni roztok (pro injekci pro vicejazycné baleni)
- 1 injek¢ni lahvicka s 2,5 ml rozpoustédla

- 1 prazdna injek¢ni lahvicka

- Stitek pro stinéni pfipravku oznaéeného radioizotopem

Pro pouziti s generatorem IRE ELiT Galli Ad (3Ge/%Ga).

Krabicka obsahuje:

- 1 injek¢ni lahvicka prasku pro injekcni roztok (pro injekci pro vicejazycéné baleni)
- 1 injekeni lahvicka s 6,4 ml rozpoustédla

- 1 prazdna injekéni lahvicka

- Stitek pro stinéni piipravku ozna¢eného radioizotopem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Rekonstituované a oznacené radioizotopem s eludtem gallia 68 (®Ga) ve ziedéné kyseliné
chlorovodikové, dodané generdtorem germania (®*Ge)/gallia (**Ga).

Intraven6zni podani po rekonstituci a oznaceni radioizotopem.
Pro vicedavkové pouZiti.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Radioaktivni po oznac¢eni radioizotopem.

8.  POUZITELNOST

EXP

Po oznaceni radioizotopem: Pouzijte do 2 hodin. Neuchovavejte pii teploté nad 25°C. Chraiite pied
mrazem.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted 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.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TELIX INNOVATIONS S.A.
Rue de Hermée, 255

4040 Herstal

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO / CiSLA

88/152/23-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ




| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni ptijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatinuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

VIAL LABEL (POWDER) - EU full/reduced harmonised labelling text
(Cluster 1 (AT/CZ/IE/MT/SK), Cluster 2 (CY/EL/ES/IT/PT), Cluster 3 (BE/DE/FR/LU/NL),
Cluster 4 (DK/FI/NO/SE))

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Illuccix 25 mcg Powder for solution for injection
gozetotide

Intravenous use. (“TV” for multilingual packs)

2. ZPUSOB PODANI

To be reconstituted and radiolabelled before use.

Read the package leaflet before use.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

25 micrograms

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

VIAL LABEL (SOLVENT)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Solvent for llluccix

2. ZPUSOB PODANI

Read the package leaflet before use.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2.5mL
6.4 mL

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

VIAL LABEL (EMPTY)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Empty vial for llluccix

| 2. ZPUSOB PODANI

Read the package leaflet before use.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK STINICIHO STITU URCENY K NALEPENI AZ PO ZNACENI RADIONUKLIDEM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Mluccix 25 mikrogrami injekéni roztok
gallium-(%8Ga)-gozetotid
Intraven6zni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

PouzZijte do 2 hodin po oznaceni radioizotopem.

EXP ¢as/datum

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Celkova aktivita: MBq

Celkovy objem: 7,5 ml

Radioaktivni koncentrace: MBg/ml
Cas kalibrace: ¢as/datum

6. JINE

Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.
Chrante pfed mrazem.



