AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2923/2010/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Technetiu [**"T]

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq, generator radionuclizi

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Mo 99/Tc 99m generator. Generator de radionuclizi care elibereaza Tc99m
Elutie cu clorura de sodiu 0,9% in flacoane a 5, 11 sau 25 ml

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Administrare intravenoasa si radiomarcare.

7 flacoane Techne vidate a 5 ml, sterile i apirogene

7 flacoane Techne vidate a 11 ml, sterile i apirogene

7 flacoane Techne vidate a 25 ml, sterile si apirogene

1 flacon steril

1 flacon eluent, cu 100 ml solutie sterila si apirogend de clorurd de sodiu 0,9%
7 tampoane dezinfectante

7 etichete autoadezive cu simbolul pentru radioactivitate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Injectare intravenoasa pentru marcare radioactiva

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.e



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

bd
a DRN 4329
8. DATA DE EXPIRARE

Exp: zz/11l/aa

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
Eluatul este stabil timp de 6 ore si trebuie pastrat la 2-8°C.

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

Deseurile radioactive trebuie indepartate in concordanta cu reglementarile nationale. Dupa descompunerea
radioactivittii nu sunt necesare precautii speciale pentru deseuri.
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CURIUM NETHERLANDS B.V.
Westerduinweg 3, 1755 LE Petten, Olanda

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

2923/2010/01

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala-S.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE
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Informatii privind etichetarea

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Technetiu [**™T]

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
Eticheta pentru flacon eluent

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

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Solutie sterila si apirogena de clorura de sodiu

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE
| 3. DATA DE EXPIRARE
EXP
4. SERIA DE FABRICATIE
Lot
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
100 ml
| 6. ALTE INFORMATII

A se pastra la temperaturi intre 5-25°C.
A nu se tine la frigider.
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ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Technetiu [**"T]

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
Eticheta de generator

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

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Mo 99/Tc 99m generator, solutie injectabila eluati zilnic

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
CURIUM NETHERLANDS B.V.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi
Technetiu [*™T]

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI
Eticheta de flacon Techne si flacon steril

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

ULTRATECHNEKOW FM 2,08-41,58 GBq generator de radionuclizi

2. MODUL DE ADMINISTRARE

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA
S5 ml

6. ALTE INFORMATII




