MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{Fiolka}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludeoksyglukoza Euro-PET, 300 do 3100 MBg/ml, roztwér do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) LUB SUBSTANCJI CZYNNYCH

W dniu i w czasie wykonania kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze
('*F) o radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBq.

| 3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka wielodawkowa
.. ml
... MBg/fiolke kal.: {DD/MM/RRRR} (12 godz. czas srodkowoeuropejski)

... MBg/ml kal.: {DD/MM/RRRR} (12 godz. czas srodkowoeuropejski)

4. SPOSOB I DROGA LUB(I) DROGI PODANIA

Podanie dozylne

5. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt radiofarmaceutyczny

6. TERMIN WAZNOSCI

14 godzin od wykonania kalibracji

7. PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER SERII




Nr serii



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH, A JESLI
PRODUKT NIE MA OPAKOWANIA ZEWNETRZNEGO — NA OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

{Opakowanie zewnetrzne}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludeoksyglukoza Euro-PET, 300 do 3100 MBg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

Fluorodeoksyglukoza ('*F)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

W dniu i w czasie wykonania kalibracji 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera fluorodeoksyglukoze
('*F) o radioaktywnosci od 300 MBq do 3100 MBq.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: etanol, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka wielodawkowa
.. ml
... MBg/fiolke — kal.: {DD/MM/RRRR} (czas srodkowoeuropejski w formacie 12-godzinnym)

... MBg/ml — kal.: {DD/MM/RRRR} (czas srodkowoeuropejski w formacie 12-godzinnym)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produkt radiofarmaceutyczny



| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP. {DD/MM/RRRR} (czas srodkowoeuropejski w formacie 12-godzinnym)

14 godzin od wykonania kalibracji

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu chronionym otowiang ostong przeciwradiacyjng.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Produkt nalezy przechowywaé w sposob zgodny z lokalnymi przepisami dotyczacymi produktow
radioaktywnych.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max-Planck-Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

Wytwoérca

Alliance Medical RP Berlin GmbH
Max Planck Str. 4

12489 Berlin

Niemcy

Alliance Medical RP Sp. z o.0.
ul. Szeligowska 3

05-850 Szeligi

Polska

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstr. 9

53119 Bonn

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




14496

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na receptg.

| 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 CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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