OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO SKELADANE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NanoSPECT 0,5 mg
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego

Albumini humani

‘ 2. ZAWARTOSC <SUBSTANCJI CZYNNEJ> <SUBSTANCJI CZYNNYCH>

1 fiolka zawiera:
0,5 mg nanokoloidalnej albuminy ludzkiej

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cyny(ll) chlorek dwuwodny , sodu fitynian, poloksamer 238, disodu fosforan
dwuwodny , glukoza

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
5 fiolek Kod:

5. SPOSOB I <DROGA> <DROGI> PODANIA

Podanie dozylne lub podskorne po rekonstytucji i wyznakowaniu.
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

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres trwatosci iniekcji po rekonstytucji z nadtechnecjanem sodu (Tc-99m): 12 godz.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.



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

Po rekonstytucji opakowanie i niewykorzystang zawartos¢ nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wymogami dotyczacymi materiatéw radioaktywnych.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ROTOP Pharmaka GmbH, Bautzner Landstrasse 400, 01328 Drezno, Niemcy

12. <NUMER POZWOLENIA> <NUMERY POZWOLEN> NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Lek stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Produkt przeznaczony do wielokrotnego dawkowania.

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.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | <DROGA> <DROGI> PODANIA

NanoSPECT 0,5 mg
Zestaw do sporzadzania preparatu radiofarmaceutycznego
Albumini humani

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne lub podskérne po rekonstytucji i wyznakowaniu.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
Okres trwatoSci iniekcji po rekonstytucji z nadtechnecjanem sodu (Tc-99m): 12 godz.

4, NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Lot:

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

0,5 mg

6. INNE




