INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pojemnik otowiowy

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLUNEKTIK, 1 GBg/mL, roztwor do wstrzykiwan
fludeoxyglucosum (*°F)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Roztwor 1 mL do wstrzykiwan zawiera 1 GBq fludeoksyglukozy (**F) w chwili kalibracji.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

woda do wstrzykiwan

disodu wodorocytrynian pottorawodny
trisodu cytrynian dwuwodny

sodu chlorek

Dalsze informacje - w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
Objetosé: mL
Radioaktywno$¢: GBq
Czas kalibracji:

1 fiolka po 11 mL — Kod EAN:05909991328481
1 fiolka po 25 mL — Kod EAN:05909991328498

[5.  SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Materiat radioaktywny (symbol radioaktywnosci)

8. TERMIN WAZNOSCI

14 godzin od kalibracji oraz 8 godzin od pierwszego zastosowania, jednak nie dtuzej niz termin
waznos$ci. Data i godzina waznosci wskazana na kazdym opakowaniu i kazdej fiolce.
Termin waznosci (EXP): { DD MM RRRR godz. gg:mm }



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi produktow radioaktywnych.

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

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

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

SYNEKTIK S.A.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Polska

Wytwdrca

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Artwinskiego 3

25-734 Kielce

Polska

Synektik Pharma Sp. z o.0.
ul. Szaseréw 128

04-141 Warszawa

Polska

[12.  NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23598

113.  NUMER SERII

Nr serii:

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Produkt stosowany wylgcznie w lecznictwie zamknigtym.

[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 11 mL
Fiolka 25 mL

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

GLUNEKTIK, 1 GBg/mL, roztwor do wstrzykiwan
fludeoxyglucosum (*°F)

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): DD MM RRRR godz. gg:mm

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
Objetosé: mL
Radioaktywnos¢: GBq

Czas kalibracji:

6. INNE

Materiat radioaktywny (symbol radioaktywnosci)
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