INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Etykieta zewnetrzna (transportowa)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLGENTEC
2-120 GBq, generator radionuklidu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Radionuklid macierzysty: ®Mo w postaci molibdenianu sodu Na,”*MoO,
o aktywnosci od 2,3 GBq do 137 GBq okreslonej na date¢ kalibracji.

Radionuklid pochodny: *™Tc w postaci nadtechnecjanu sodu Na*"TcO,,
o radioaktywnos$ci od 2 GBq do 120 GBq okreslonej na datg kalibracji.

Aktywno$¢ technetu-99m:  {XXX} GBq
Data kalibracji: {DD.MM.RR}

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

sodu chlorek
woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu

Opakowanie zawiera:
- generator radionuklidu *Mo/®™Tc, nr: {XXXXX}
- zestaw do elucji generatora, nr serii: {XXXXX}

[5.  SPOSOB I DROGA (1) PODANIA

Po wykonaniu elucji do podania dozylnego oraz do znakowania zestawow do sporzadzania
radiofarmaceutykdw

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! MATERIAL PROMIENIOTWORCZY
<znak promieniotworczo$ci>

[8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé.

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

Po zastosowaniu pozostato$¢ usuna¢ zgodnie z przepisami o materiatach radioaktywnych

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock

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

Pozwolenie Nr R/1791
kod kreskowy: 5909990179114

[13. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

| 17. INNE

<logistyczny kod kreskowy>
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta bezposrednia genratora radionuklidu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLGENTEC
2-120 GBq, generator radionuklidu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Radionuklid macierzysty: ®Mo w postaci molibdenianu sodu Na,”’MoO,,
o aktywnosci od 2,3 GBq do 137 GBq okreslonej na date¢ kalibracji.

Radionuklid pochodny: *™Tc w postaci nadtechnecjanu sodu Na*®"TcO,
o radioaktywnoé$ci od 2 GBq do 120 GBq okre$lonej na date kalibracji.

Aktywnos¢ technetu-99m:  {XXX} GBq
Data kalibracji: {DD.MM.RR}

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu

Opakowanie zawiera:
Generator radionuklidu ®Mo/*™Tc
Nr generatora: {XXXXX}

[5.  SPOSOB I DROGA (1) PODANIA

Po wykonaniu elucji do podania dozylnego oraz do znakowania zestawow do sporzadzania
radiofarmaceutykdw

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! MATERIAL. PROMIENIOTWORCZY
<znak promieniotworczosci>

8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C, nie zamrazaé

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

Po zastosowaniu pozostalos¢ usungé zgodnie z przepisami o materiatach radioaktywnych

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock

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

Pozwolenie Nr R/1791
kod kreskowy: 5909990179114

[13.  NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

| 17. INNE

<logistyczny kod kreskowy>
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie tekturowe (do akcesoriow)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zestaw do elucji generatora POLGENTEC

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:
8 fiolek z eluentem
8 fiolek ewakuowanych

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

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

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7
05-400 Otwock
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[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.  NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana z eluentem do generatora

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

Eluent do generatora POLGENTEC

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

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

Zawarto$c¢: 0,9% roztwor chlorku sodu
Objetosc: 10 ml

| 6. INNE

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana ewakuowana na eluat

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

Fiolka ewakuowana do generatora POLGENTEC

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}

4. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

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

| 6. INNE

Narodowe Centrum Badan Jagdrowych

Tekst etykiety na roztwor po elucji:

sodu nadtechnecjan - *™Tc
AKtyWNOSC oo

ODbJCLOSC ...vveeeveeeieeeee e
Data i godzina elucji .........cccevveierennnene,

<znak graficzny promieniotworczosci>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka oslaniajaca igly

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

Fiolka oslaniajaca igly generatora POLGENTEC

[2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Data waznosci: {DD.MM.RR}

4. NUMER SERII

Numer serii: {XXXXX}

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

Zawartos¢: 0,1 ml 0,02% bromku laurylodimetylobenzyloamoniowego

| 6. INNE

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
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