UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lymira 0,5 mg kit pro radiofarmakum

Léciva latka: lidsky sérovy albumin, nanokoloid

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 0,5 mg nanokoloidu lidského sérového albuminu.

|3 SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat chloridu cinatého (II), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, monohydrat glukézy, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum.
Prasek pro injekéni roztok. Uréeno k rekonstituci technecistanem (*™Tc) sodnym.

1 baleni obsahuje 6 injek¢nich lahvi¢ek
Baleni se vzorkem: 2 injek¢ni lahvicky
Sada 2 baleni po 6 injek¢nich lahvickach.
Sada 4 baleni po 6 injek¢nich lahvickach.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

K intraven6znimu nebo subkutannimu podani po rekonstituci technecistanem (*™Tc) sodnym.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP: DD/MM/RRRR

Po rekonstituci technecistanem (*™T¢) sodnym: 8 hodin

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.



Rekonstituovany piipravek: neuchovavejte pfi teploté¢ nad 25 °C.

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

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RADIOPHARMACY Laboratorium Kft.
Gyar u. 2., 2040 Budadrs, Mad’arsko

Tel: +36-23-886-950, +36-23-886-951
Fax: +36-23-886-955
e-mail: info@radiopharmacy-laboratory.eu

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 88/679/24-C

[13.  CiSLO SARZE

Lot:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZzaduje se — odiivodnéni pfijato.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA 8 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Lymira 0,5 mg kit pro radiofarmakum

2. ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu nebo subkutdnnimu podani po rekonstituci technecistanem (***Tc) sodnym.

3. POUZITELNOST
EXP: DD/MM/RRRR

| 4. CISLO SARZE<, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>
Lot:
5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Jedna injekéni lahvicka obsahuje: 0,5 mg nanokoloidu lidského sérového albuminu.

6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
Oznaceni na stinicim obalu, které se pouZije po oznadeni technecistanem-(*"Tc) sodnym
INJEKCNI LAHVICKA 8 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

9mT¢-Lymira 0,5 mg

| 2. ZPUSOB PODANI

K intraven6znimu nebo subkutdnnimu podani.

3. POUZITELNOST

Pouzijte do 8 hodin od piipravy.

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

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6.  JINE
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