| UDAJE, KTERE MAJI BYT UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PULFUNVU kit pro radiofarmakum
vysoce Cisty grafit

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden kelimek (vysoce Cisty grafit 99.95): 1,340 g, ktery pti zahtati na 2 550 °C pod ultracistym argonem

v pritomnosti technecistanu-(Tc-99m) sodného vytvaii ultrajemnou disperzi uhlikovych mikrocastic
oznacenych techneciem [Tc-99m], nazyvanou Technegas.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Kit pro radiofarmakum

Kelimky 135 pl
Kelimky 300 pl

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN MIMO

Neuplatiiuje se

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Radioaktivni odpad musi byt likvidovan v souladu s narodnimi a mezinarodnimi piedpisy.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Cyclomedica Ireland Limited



A5 Calmount Business Park
Ballymount

D12 XA06

Dublin

Irsko

+ Logo Cyclomedica Ireland Ltd

Vyrobce:

Pharmapac, Ltd

Unit D1, Willow Drive,
Naas Enterprise Park,
Newhall,

Naas,

Co. Kildare

WI1 E797, Irsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO

88/456/23-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

PULFUNVU kit pro radiofarmakum

vysoce Cisty grafit

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci: Cyclomedica Ireland Limited
+ Logo

Vyrobce: Pharmapac Limited

3. POUZITELNOST
EXP:

4. CISLO SARZE
Lot

5.  JINE

Kelimek 135 pl
Kelimek 300 pl



