AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI

AMBALAJUL PRIMAR
Generator de radionuclizi

| 1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MONTEK 10-40 GBq Generator de radionuclizi

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Izotopul mama este:
(®’Mo) molibdat de sodiu 10-40 GBg/generator
(fara transportator adaugat) la data de referinta a activitatii

Izotopul fiica este:
(*’™Tc) pertechnetat de sodiu ~ 8,3-33,9 GBq

Activitatea generatorului:

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Oxid de aluminiu

Trioxid de molibden

Hidroxid de sodiu

Peroxid de hidrogen 30 %

Hidroxid de sodiu 1 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 4 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 1 M (ajustarea pH-ului)

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
Apa pentru preparate injectabile

| 4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Generator de radionuclizi

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE




Administrare intravenoasa.
Administrare oftalmica.
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 indemana si vederea copiilor.

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

Atentie! Material radioactiv

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: ZZ/LL/AAAA
Data fabricatiei:

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se péstra la temperaturi sub 25 °C in ambalajul original.
A nu se congela.
Pastrarea trebuie sa fie in conformitate cu reglementérile nationale pentru materiale radioactive.

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

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
Dupa dezintegrarea radioactivitatii nu exista precautii speciale pentru eliminarea deseurilor.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA SI LOCUL DE FABRICATIE




Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, str. Gradinarilor, nr.1, judetul ILFOV
Romania

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01- ambalaj cu generator de radionuclizi

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicalda —PR

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie

Eticheta flaconului de evacuare (flacon preinscriptionat)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flacon de evacuare 20 ml
Steril, apirogen

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

A se utiliza cu MONTEK 10-40 GBq Generator de radionuclizi

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:



| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA SI LOCUL DE FABRICATIE

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1, jud. [1fov
Romania

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01- flacon de evacuare

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru a fi aplicata pe flaconul de evacuare inainte de elutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pertechnetat de sodiu (**"Tc) solutie

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[3. LISTA EXCIPIENTILOR

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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




1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA SI LOCUL DE FABRICATIE

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1, jud. lifov
Romania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01- flaconul de evacuare 1nainte de elutie

| 13. SERIA DE FABRICATIE

| 14.  CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Elutie data si ora:
Nr. serie generator:
Eluat de:

[16. INFORMATII IN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru a fi aplicata pe protectia flaconului de evacuare dupa elutie

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pertechnetat de sodiu (**"Tc) solutie

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[3. LISTA EXCIPIENTILOR

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intravenoasa
Administrare oftalmica

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

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

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: data si ora

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra in protectia de plumb.



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

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA SI LOCUL DE FABRICATIE

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1, jud. lifov
Romania

[12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01 - flaconului de evacuare dupa elutie

| 13.  SERIA DE FABRICATIE

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Elutie data si ora:

Nr. serie generator:

Radioactivitatea eluatului ................. MBgq........ ml:
Eluat de:

16. INFORMATII iN BRAILLE




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie cu 5 flacoane cu 5 ml cloruri de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
Eticheta flaconului

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabild 5 ml
Steril, apirogen

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[3. LISTA EXCIPIENTILOR

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

A se utiliza cu MONTEK 10-40 GBq Generator de radionuclizi

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP.: ZZ/LL/AAAA

10



| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1, jud. [l1fov
Romaénia

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01 — flacon cu clorura de sodiu a cate 5 ml

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE
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AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAR

Cutie cu 5 flacoane cu 10 ml clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
Eticheta flaconului

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabild 10 ml
Steril, apirogen

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

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

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

A se utiliza cu MONTEK 10-40 GBq Generator de radionuclizi

12



| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP: ZZ/LL/AAAA

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA SI LOCUL DE FABRICATIE

Monrol Europe S.R.L.
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1, jud. lifov
Romania

| 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01 — flacon cu clorura de sodiu a cate 10 ml

[ 13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE
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