OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 2,5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

loflupane (*21) ROTOP, 74 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
loflupane (*23I)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 74 MBq joflupanu (*#I) na dzief i godzing odniesienia (od 0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: 4% etanolu bezwodnego (wigcej informacji — patrz ulotka), kwas octowy
lodowaty, sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
1 fiolka Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

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

RADIOACTIVE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): 7 godzin od czasu aktywnosci referencyjne;j
Aktywnos¢ referencyjna: 185 MB@/2,5 ml o godzinie 13:00 wedtug czasu $srodkowoeuropejskiego
CET, dnia DD/MM/RRRR



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

Przygotowanie do stosowania i usuwanie - patrz ulotka dotagczona do opakowania.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstralie 400
01328 Drezno

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz.- Lek stosowany wylacznie 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.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 5 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

loflupane (*21) ROTOP, 74 MBg/ml, roztwor do wstrzykiwan
loflupane (*23I)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 74 MBq joflupanu (*#I) na dzief i godzing odniesienia (od 0,07 do
0,13 pg/ml joflupanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: 4% etanolu bezwodnego (wigcej informacji — patrz ulotka), kwas octowy
lodowaty, sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
1 fiolka Kod:

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne.

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

RADIOACTIVE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznoéci (EXP): 20 godzin od czasu aktywnosci referencyjnej
Aktywnos$¢ referencyjna: 370 MBqg/5 ml o godzinie 13:00 wedtug czasu $srodkowoeuropejskiego CET,
dnia DD/MM/RRRR




9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

Przygotowanie do stosowania i usuwanie - patrz ulotka dotgczona do opakowania.

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstralie 400
01328 Drezno

Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14,  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz.- Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym

| 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

OPAKOWANIE 2,5 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

loflupane (**I) ROTOP 74 MBg/ml roztwér do wstrzykiwan
loflupane (*21)

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: 7 godzin od czasu aktywnoSci referencyjnej
Aktywnos$¢ referencyjna: 185 MBg/2,5 ml o godz. 13:00 CET, DD/MM/RRRR

| 4. NUMER SERII

Lot

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

2,5 ml

6. INNE

A\

RADIOACTIVE

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstrafte 400
01328 Dresden

Niemcy



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE 5 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

loflupane (**}I) ROTOP 74 MBg/ml roztwor do wstrzykiwan
loflupane (*23I)

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie dozylne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: 20 godzin od czasu aktywnosci referencyjnej
Aktywnos$¢ referencyjna: 370 MBg/5 ml o godz. 13:00 CET, DD/MM/RRRR

4. NUMER SERII

Lot

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

5ml

6. INNE

A\

RADIOACTIVE

ROTOP Radiopharmacy GmbH
Bautzner Landstral3e 400
01328 Dresden

Niemcy



