AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12600/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Fludeoxiglucozi (**F) Monrol 200-2200 MBq/ml solutie injectabili
fludeoxiglucoza (*8F)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Container din plumb

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fludeoxiglucoza (*3F) Monrol 200-2200 MBg/ml solutie injectabild
Fludeoxiglucoza (*3F)

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1ml solutie injectabila contine 200 — 2200 MBq fludeoxiglucozi (*®F) la data si momentul calibririi (to + 4
ore).
Radioactivitatea per flacon variaza de la 40 MBq pana la 44000 MBq la data si momentul calibrarii.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Apa pentru preparate injectabile, citrat acid de sodiu, citrat de sodiu, clorurad de sodiu.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila cu activitate: XX GBq ~ Volum: 0.2 pana la 20 ml
Timpul de masurare a activitatii: HH:MM
Data fabricatiei: ZZZ.LL.AAAA

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

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

Atentie: Material Radioactiv




8. DATA DE EXPIRARE

Data fabricatiei:
EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Pastrarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile
internationale si nationale privind substantele 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 legislatia national si internationala.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. Monrol Europe S.R.L.

Str. Gradinarilor nr.1, Pantelimon
Judetul llifov, Cod 077145,
ROMANIA

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12600/2019/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Doza maxima recomandata: 10 ml

16. INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptatad pentru neincluderea informatiei in Braille.>




17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu se aplica.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu se aplica.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12600/2019/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Fludeoxiglucozi (**F) Monrol 200-2200 MBq/ml solutie injectabili
fludeoxiglucoza (*3F)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon multidoza din sticla incolora, neutra, tip | (Ph.Eur.) cu capac din cauciuc natural si sigiliu din
aluminiu.

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

Fludeoxiglucoza (**F) Monrol 200-2200 MBg/ml solutie injectabild
Fludeoxiglucoza (*3F)

i.v.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

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

10 ml, 15 ml, 20 ml

| 6. ALTE INFORMATII

Atentie: Material Radioactiv



