AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4731/2012/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

POZITRONSCAN-FDG solutie injectabila
Fludeoxiglucoza (*°F)

Detalii privind aspectul ambalajului secundar
Medicamentul contine o substantd activa cu proprietati radioactive, si de aceea trebuie transportat si
pastrat intr-un container ecranat pentru protectie.

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Container din plumb

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PozitronScan-FDG solutie injectabila
Fludeoxiglucozi (*°F)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un ml solutie injectabila contine 37-7400 MBq fludeoxiglucoza (*°F) la data si momentul calibririi.

Radioactivitatea per flacon este ............. MBq (............ mCi)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Citrat acid de sodiu, citrat de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila.
Un flacon contine .....ml.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa. Numai in scop diagnostic.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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




Medicamentul trebui utilizat numai in spitale sau institutii medicale desemnate Tn acest scop.

Atentie : material radioactiv.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

Data fabricatiei: ZZ/LL/AAAA oo:mm
Data de expirare: ZZ/LL/IAAAA 0o:mm

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original de protectie la radiatii.

Acest medicament trebuie pastrat conform reglementarilor internationale si nationale pentru
medicamentele 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 reglementérile 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 ‘

Pozitron Diagnosztika Ltd.
1117 Budapesta

Hunyadi Janos u.9.
Ungaria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

4731/2012/01 — ambalaj cu 1 flacon

13.  SERIA DE FABRICATIE

Numar eticheta

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR..



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4731/2012/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

POZITRONSCAN-FDG solutie injectabila
Fludeoxiglucozi (*°F)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon

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

PozitronScan-FDG solutie injectabila
Fludeoxiglucozi (*°F)
Administrare i.v.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

Injectie intravenoasa in scop diagnostic

Atentie : material radioactiv. A

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Numar eticheta
Serie

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1 ml solutie injectabili contine 37 — 7400 MBq fludeoxiglucoza (**F) la data si momentul calibririi.

6. ALTE INFORMATII

Pozitron Diagnosztika Ltd.
1117 Budapesta

Hunyadi Janos u.9.
Ungaria

Numar eticheta



