UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
(plechovy hermeticky obal, plechovka)

|1 NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Jodid (123I) sodny RadioMedic 40 MBg/ml peroralni roztok

Natrii iodidum (*31)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Natrii iodidum (***1) 40 MBg/ml k datu a hodiné kalibrace.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky: thiosiran sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny dodekahydrat, dihydrogenfosforeénan
sodny dihydrat, chlorid sodny, voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok

Aktivita: 20; 40; 60; 80; 100; 120; 200; 400; 600; 800 MBq

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

£\

Ptipravek neobsahuje protimikrobni piisady.

8. POUZITELNOST

Referencni ¢as HH:MM DD.MM.RRRR
EXP HH:MM DD.MM.RRRR

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu. Chraiite pfed mrazem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

RadioMedic s.r.o., Husinec-Rez 289, Rez 250 68, Ceska republika

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

88/217/09-C

|13, CiSLO SARZE

C.garze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Neuplatiuje se

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

NevyZaduje se - odivodnéni piijato.

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatniuje se

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

(Sklenéna lahvicka uzaviena pryZzovou zatkou a hlinikovou objimkou)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Jodid (123I) sodny RadioMedic 40 MBg/ml peroralni roztok

Natrii iodidum (**1)

| 2. ZPUSOB PODANI

peroralni podani

| 3. POUZITELNOST

EXP HH:MM DD-MM-RRRR

| 4. CISLO SARZE

¢S

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Aktivita: 20; 40; 60; 80; 100; 120; 200; 400; 600; 800 MBq

| 6. JINE

RadioMedic s.r.o., Rez, CR

A
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UDAJE UVADENE NA STINICIM OBALU

(olovény kontejner)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Jodid (123I) sodny RadioMedic 40 MBg/ml peroralni roztok

Natrii iodidum (*31)

| 2. ZPUSOB PODANI

perorélni podani

| 3. ¢iSLO PRUVODNIHO LISTU OTEVRENEHO ZARICE

Cislo pruvodniho listu otevieného radionuklidového zarice: xxxxNAIxx xx

| 4. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Aktivita: 20; 40; 60; 80; 100; 120; 200; 400; 600; 800 MBq

| 5. JINE

RadioMedic s.r.o., Rez, CR

A
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