MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

PSMAtrace, 10 ug, zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Gozetotyd
Podanie dozylne po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Wykorzysta¢ w ciggu 4 godzin od rekonstytucji i znakowania radionuklidem.

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 mikrograméow

6. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana - nalepka do przyklejenia na oslon¢ po znakowaniu radionuklidem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

PSMAtrace, 10 pg
galu (®Ga) gozetotyd, roztwor do wstrzykiwan
Podanie dozylne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

Wykorzysta¢ w ciggu 4 godzin od znakowania radionuklidem.

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Calkowita radioaktywno$¢: MBgq/fiolke
Calkowita objetosc: mL
Czas kalibracji:

6. INNE




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROTWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PSMAtrace, 10 mikrograméw, zestaw do sporzgdzania preparatu radiofarmaceutycznego
Gozetotyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera gozetotydu trifluorooctan, co odpowiada 10 mikrogramom gozetotydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: zelatyna zhydrolizowana, sodu octan bezwodny, sodu chlorek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego.

5 fiolek po 10 mL numer GTIN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do podania wielu dawek.
Podanie dozylne po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po rekonstytucji i wyznakowaniu radionuklidem przechowywac¢ w pozycji pionowej w temperaturze
ponizej 25°C 1 uzy¢ w ciagu 4 godzin.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w loddwce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Billev Pharma ApS
Slotsmarken 10
2970 Hersholm
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — Lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.
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