INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Generator radionuklidu

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MONTEK, 10-40 GBq, generator radionuklidu

| 2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Radioizotop macierzysty:
Sodu molibdenian (*’Mo) 10-40 GBg/generator w czasie aktywnosci referencyjne;j
(Nie dodawano nos$nika)

Radioizotop pochodny:
Sodu nadtechnecjan (**™Tc) 8,3-33,9 GBq

Aktywno$¢ generatora:

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Tlenek glinu

Molibdenu trojtlenek

Sodu wodorotlenek

Nadtlenek wodoru 30%

Sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 4 M (do ustalenia pH)

Kwas solny 1 M (do ustalenia pH)

Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan.
Woda do wstrzykiwan

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu

5.

SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie dozylne
Podanie do oka

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.




| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: materiat radioaktywny

A\

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): DD MM YYYY
Data produkg;ji:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.
Nie zamrazac.
Przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi materiatow radioaktywnych.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady powinny by¢ zniszczone
zgodnie z przepisami krajowymi.

Po rozpadzie izotopoéw promieniotworczych nie obowigzuja zadne specjalne $rodki ostroznosci
dotyczace utylizacji odpadow.

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Monrol Europe S.R.L
ul. Gradinarilor, nr 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA




16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka podci$nieniowa (nadruk na fiolce)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiolka podcisnieniowa, 20 ml
Jatowa, apirogenna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5. SPOSOB I DROGA/DROGI PODANIA

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do zastosowania z generatorem radionuklidu MONTEK 10-40 GBq

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:DDMMYYYY

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Monrol Europe S.R.L
ul. Gradinarilor, nr 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia



| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta do umieszczenia na fiolce prézniowej przed elucja

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwor
Natrii pertechnetatis (*"Tc) fissione formati solutio iniectabilis

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5. SPOSOB I DROGI PODANIA

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Monrol Europe S.R.L
ul. Gradinarilor, nr 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Data i godzina elucji:
Numer serii generatora:



Elucja przeprowadzona przez:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta do umieszczenia na oslonie fiolki prézniowej po elucji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sodu nadtechnecjan (*™Tc) roztwor
Natrii pertechnetatis (*"Tc) fissione formati solutio iniectabilis

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Podanie dozylne.
Podanie do oka.

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: materiat radioaktywny

A\

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP: data............. godzina.............

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac w ostonie z otowiu.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII




[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Data i godzina elucji:

Numer serii generatora:

Radioaktywnos¢ eluatu............... MBgq.......... ml
Elucja przeprowadzona przez:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

5 fiolek — Sml sodu chlorek mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sodu chlorek, 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan, 5 ml
Jatowy, apirogenny

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5. SPOSOB I DROGI PODANIA

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do stosowania z generatorem radionuklidu MONTEK

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Monrol Europe S.R.L
ul. Gradinarilor, nr 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

[

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot:

10



[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

5 fiolek — 10 ml sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%), roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sodu chlorek, 9 mg/ml (0,9%), roztwor do wstrzykiwan, 10 ml
Jatowy, apirogenny

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[5. SPOSOB I DROGI PODANIA

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

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do stosowania z generatorem radionuklidu MONTEK

[8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Monrol Europe S.R.L
ul. Gradinarilor, nr 1
077145 Pantelimon,
ILFOV

Rumunia

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

12



[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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