INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(Pojemnik olowiowy)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUDEOXYGLUCOSE (18F) UJV, 100 — 1 500 MBq/mL
roztwor do wstrzykiwan

fludeoxyglucosum (18F)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 ml zawiera 100 — 1 500 MBq fludeoksyglukozy ('*F) na dzien i godzine kalibracji.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, etanol, woda do wstrzykiwan, disodu wodorocytrynian (do
ustalenia pH), sodu cytrynian (do ustalenia pH).

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

MBg/ml w data ,
godzina
Objetosé:  ml,
Fiolka 10 ml — Kod:
-kod: | 5/ 9/ 0[ 9] 9] 9] 1] 3] 0] 5] 7| 5] 8]

Fiolka 20 ml — Kod:

-kod: [ 5/ 9/ 0{ 9{ 9] 9] 1| 3| 0] 5] 7] 6] 5]

[5.  SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podawanie przez uprawnione osoby w okreslonym trybie klinicznym.

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

znak bezpieczenstwa - radioaktywnosé

Preparaty radiofarmaceutyczne nalezy przechowywaé¢ w sposob zgodny z krajowymi
przepisami dotyczacymi postepowania z materiatami radioaktywnymi.
Ten produkt zawiera radioaktywny roztwor do wstrzykiwan.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI DOTYCZY

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

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Republika Czeska

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 23622

| 13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD KRESKOWY 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - INFORMACJE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(Fiolka)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

FLUDEOXYGLUCOSE (18F) UJV, 100 — 1 500 MBq/mL, roztwor do wstrzykiwan
fludeoxyglucosum [18F]

2.  SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne.

|3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Numer serii

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

MBg/ml, ml na dzien, godz.

6. INNE

znak bezpieczenstwa — radioaktywnosé

UJV Rez, a. s., Rez, Husinec, Republika Czeska



