AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11515/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FID-F 37-2590 MBq/ml solutie injectabila
Fludeoxiglucoza ('°F)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Container din Pb

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FID-F 37-2590MBqg/ml solutie injectabila
Fludeoxiglucoza ('*F)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie injectabili contine 37 — 2590 MBq fludeoxiglucoza (‘°F) la data si momentul calibririi.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, apd pentru preparate injectabile, etanol 96%.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
Un flacon a 1 - 20 ml solutie.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasd. Numai in scop diagnostic.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la iIndemana si vederea copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Atentie: material radioactiv. A



8. DATA DE EXPIRARE

Data fabricatiei: {ZZ/LL/AAAA}
Data de expirare: {ZZ/LL/AAAA}

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original de protectie la radiatii, conform reglementarilor
internationale si nationale pentru produsele radioactive.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

Reziduurile radioactive trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale.

Dupa incetarea proprietatilor radioactive ale medicamentului (72 ore), nu sunt necesare precautii speciale
privind eliminarea reziduurilor.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. Fidelio Farm SRL
Calea Cisnadiei Nr. 56, Sibiu
Romania

Tel: 0728288811

Fax: 0269220116

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11515/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Numiar eticheta
Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

16. INFORMATII iN BRAILLE

{Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille}




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11515/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

FID-F 37-2590 MBq/ml solutie injectabila
Fludeoxiglucoza (1*F)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

FID-F 37-2590MBqg/ml solutie injectabila
Fludeoxiglucoza ('*F)
1.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Injectie intravenoasa in scop diagnostic

Atentie: material radioactiv. A

| 3. DATA DE EXPIRARE

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Numar eticheta
Lot

\ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII

_FidelioFa
m . oo, merev o s

Numiar eticheta



