INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne: Pojemnik otowiany

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLT(*8F) Synektik, 1000 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
fluorodeoksytymidyna (*8F)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Roztwor 1 ml do wstrzykiwan zawiera 1000 MBq fluorodeoksytymidyny (®F) na dzief i godzine
kalibracji.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Woda do wstrzykiwan
Etanol

Disodu wodorocytrynian
Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Kwas solny

Dalsze informacje - w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

Objetose:......... ml

Aktywnosc:...... MBq

Data i czas kalibracji: .................. /godz.: ......... {DD-MM-RRRR GG:MM}
Fiolka wielodawkowa o pojemnosci 25 ml Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt radioaktywny {symbol radioaktywnosci}

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: 14 godzin od zakonczenia syntezy.
Termin waznosci (EXP): {DD-MM-RRRR GG:MM}

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczgcymi materiatoéw radioaktywnych.

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

Odpady radioaktywne nalezy usuwac zgodnie z obowigzujagcymi przepisami krajowymi
1 miedzynarodowymi.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Synektik Pharma Sp. z 0.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Polska

Wytworca:

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

113.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz



[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 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 CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka o pojemnos$ci 25 ml zawierajaca od 1 ml do 20 ml roztworu

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

FLT(*F) Synektik, 1000 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
fluorodeoksytymidyna (*8F)

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:{DD-MM-RRRR GG:MM}

4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
Objetosc: ....ml
Aktywnos¢: .....MBq

Data i czas kalibracji: {DD-MM-RRRR GG:MM}

6. INNE

{symbol radioaktywnos$ci}
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