INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Generator radionuklidu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltechnet, 8,0 — 175 GBq, generator radionuklidu
Sodu nadtechnecjan (*"Tc)
Sodu molibdenian (**Mo)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Substancje czynne:
Sodu nadtechnecjan (*Tc) 8,0 - 175 GBq
Sodu molibdenian (**Mo) 9,1 - 200 GBq

Data kalibracji: {DD.MM.RR}
Aktywno$¢ Technetu-99m ........ GBq na dzien kalibracji

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

W celu uzyskania szczegétowych informacji zapoznaj si¢ z trescia ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu Kod EAN:

Opakowanie zawiera:

1 generator radionuklidu **Mo/®™Tc,
16 fiolek ewakuowanych

16 fiolek zawierajacych 10 ml eluentu

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie dozylne lub podanie do oka.

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

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

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! MATERIAE PROMIENIOTWORCZY
<znak promieniotworczo$ci>

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci: {DD.MM.RR}

Po elucji, eluat nalezy uzy¢ w ciggu 12 godzin.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

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

Pozwolenie Nr

[13. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}/Nr generatora: {XXXXX}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Genrator radionuklidu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poltechnet, 8.0 — 175 GBq, generator radionuklidu
Sodu nadtechnecjan (*"Tc)
Sodu molibdenian (**Mo)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Substancije czynne:
Sodu nadtechnecjan (*Tc) 8.0 - 175 GBq
Sodu molibdenian (*Mo) 9.1 -200 GBq

Data kalibracji: {DD.MM.RR}
Aktywno$¢ Technetu-99m ........ GBq na dzien kalibracji

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

sodu chlorek

woda do wstrzykiwan

W celu uzyskania szczegotowych informacji zapoznaj sie z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Generator radionuklidu Kod EAN

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie dozylne lub podanie do oka.

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

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

UWAGA! MATERIAL PROMIENIOTWORCZY
<znak promieniotworczosci>

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {DD.MM.RR}

Po elucji, eluat nalezy uzy¢ w ciggu 12 godzin.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

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

Po zastosowaniu pozostato$¢ usunaé zgodnie z przepisami o materialach radioaktywnych

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
ul. Andrzeja Soltana 7

05-400 Otwock

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

Pozwolenie Nr

[13. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}/Nr Generatora: {XXXXX}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

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

Fiolka ewakuowana po elucji

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

Poltechnet

Sodu nadtechnecjan (*"Tc)

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne lub podanie do oka.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci po elucji ................
Data i godzina elucji ....................

4.  NUMER SERII

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

6. INNE

Aktywnosc ....
Objetosé .......
<znak promieniotworczosci>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana z eluentem

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

Eluent do generatora radionuklidu Poltechnet

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {DD.MM.YY}

4. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

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

Zawarto$¢: roztwor 9 mg/ml (0,9%) sodu chlorku
Objetos¢: 10 ml

6. INNE

Narodowe Centrum Badan Jadrowych
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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 radionuklidu Poltechnet

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {DD.MM.RR}

4. NUMER SERII

Numer serii: {XXXXX}

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

Zawarto$¢: 0,1 ml 0,02% bromku laurylodimetylobenzyloamoniowego

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 radionuklidu Poltechnet

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin 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 Jadrowych
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie tekturowe (do akcesoridw)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiolki z eluentem do generatora radionuklidu Poltechnet
roztwor 9 mg/ml (0,9%) sodu chlorku

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:
16 fiolek
1 fiolka zawiera 10 ml roztworu sodu chlorku

[5.  SPOSOB | DROGA (1) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: {DD.MM.RR}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW

[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:

[13.  NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie tekturowe (do akcesoriéw)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiolki ewakuowane do generatora radionuklidu Poltechnet

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Opakowanie zawiera:
16 fiolek

[5.  SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin 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



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

Pozwolenie Nr:

[13. NUMER SERII

Nr serii: {XXXXX}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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