OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Pojemnik oslonowy wolframowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

11C-cholina, 50 MBg/ml
Roztwoér do wstrzykiwan

Choline ("'C)

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 MBq choliny (''C ) na dzien i godzine odniesienia.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Woda do wstrzykiwan
Nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkéw konserwujacych.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan.

1 fiolka Kod EAN:
50 MBg/ml DD-MM-RRRR 00:00

xxx MBq DD-MM-RRRR 00:00

{objetosc¢} ml

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne

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

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

F X

‘ Produkt radioaktywny

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP: DD-MM-RRRR 00:00



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Lek stosowany wylacznie w uprawnionych
placowkach medycznych.

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

Niewykorzystane resztki produktu i odpady usuwac w sposob zgodny z przepisami krajowymi i
migdzynarodowymi.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Voxel SA

ul. Wielicka 265
30-663 Krakow
Polska

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

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Numer serii Lot:
Numer fiolki:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

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

11C-cholina, 50 MBg/ml
Roztwoér do wstrzykiwan
Choline (11C)

(2.  SPOSOB PODAWANIA

1v.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: DD-MM-RRRR 00:00

4. NUMER SERII

Lot

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

X ml
50 MBg/ml DD-MM-RRRR 00:00
Xxx MBq DD-MM-RRRR 00:00

6. INNE

(]
‘ Produkt radioaktywny



