INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pojemnik ostonowy

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FDG POZYTON, 3000 MBg/mL na czas kalibracji, roztwor do wstrzykiwan
Fludeoxyglucosum (*¢F)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Fludeoksyglukoza (**F): 3000 MBg/mL na czas kalibracji

Objetose: ..oovvvvviiniinnnnnn, mL
Aktywnos¢ w fiolce: .............. MBq

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek 0,9%
Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 fiolka wielodawkowa

Kod: 5909991455149

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: Materiat radioaktywny
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B TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: DD/MM/RRRR hh:mm:ss

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
Przechowywac¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi preparatéw radioaktywnych.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY
ul. Dr I. Romanowskiej 2
85-796 Bydgoszcz

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 26425

|13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

| 15.  INSTUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANIA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

FDG POZYTON, 3000 MBg/mL na czas kalibracji, roztwor do wstrzykiwan
Fludeoxyglucosum (*¢F)

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci: DD/MM/RRRR hh:mm:ss

| 4. NUMER SERII

Nr serii

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

| 6. INNE
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Podmiot odpowiedzialny
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA LUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY



