UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

RADIONUKLIDOVY GENERATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidovy generator

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Chlorid germanicity-(*Ge) / chlorid gallity-(**Ga) 0,74 - 1,85 GBq

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Matrice:
Oxid titanicity
Roztok pro eluci:

sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 ml/I (HCI)

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Radionuklidovy generator.

Aktivita germania (®*Ge): 0,74 GBq v den kalibrace
1,11 GBq v den kalibrace
1,48 GBq v den kalibrace
1,85 GBq v den kalibrace

Eluovatelna aktivita galia (®Ga): > 55 % v rovnovéze

CAL.: {DD/MM/RRRR} (12:00 SEC)

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro radioznadeni in vitro.

Neni urceno k pfimému pouziti u pacientd.

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 1éCivy pripravek.

| 8. POUZITELNOST

EXP {DD/MM/RRRR}

Po eluci pouzijte eluat ihned.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nedemontujte plastové pouzdro. Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C.

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

Prectéte si piibalovou informaci, kde naleznete pokyny k pouziti, manipulaci a likvidaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

IRE ELiT

Avenue de I’Espérance 1
B-6220 Fleurus

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO

88/614/24-C

13. CISLO SARZE

LOT:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.



| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni pfijato.

117. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

KOLONA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

8Ge/®Ga




