INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
(pojemnik otowiany)

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU TRANSPORTOWYM
(wzmocniony pojemnik z polietylenu z uchwytami)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fludeoxyglucose (*3F) Synektik
200-2200 MBg/mL roztwor do wstrzykiwan
Fludeoksyglukoza (*8F)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera fludeoksyglukoze (*8F) o radioaktywnosci 200-2200 MBg w
dniu i godzinie kalibracji (do + 4 h)

Aktywnos$¢ zawarta w kazdej fiolce mieSci si¢ w zakresie od 40 MBq do 22000 MBqg w dniu i
godzinie kalibracji.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, disodu cytrynian i sodu cytrynian.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka (10ml) kod: 5909991247812
1 fiolka (25ml) kod: 5909991434427
Aktywnos$¢ na czas kalibracji:...... MBq

Objetosé: 0,2 do 10 mL

Czas kalibracji: HH:DD

Klient: XXXXX N

Data produkcji: DD/IMM/YYYY

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



[7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga: Materiat radioaktywny

8. TERMIN WAZNOSCI

Data produkcji:
Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Ten produkt nalezy przechowywa¢ zgodnie z krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi produktow radioaktywnych.

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

Odpady radioaktywne nalezy usuwa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi i
mi¢dzynarodowymi.

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Synektik Pharma Sp. z o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa, Polska

Wytworca

Synektik Pharma Sp. z 0.0.
ul. Keramzytowa 16,
96-320 Mszczonow,
Polska

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22788



[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz - Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Maksymalna zalecana dawka: 10 mL

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(Fiolki wielodawkowe z bezbarwnego szkta typu | z korkami z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem)

|1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Fludeoxyglucose (*8F) Synektik
200-2200 MBg/mL roztwor do wstrzykiwan
Fludeoksyglukoza (**F)

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:
Klient: XXXXX N

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

Fiolka 10 mL, 25mL

| 6. INNE

Uwaga: Materiat radioaktywny



