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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

RADIOAKTÍVIZOTÓP-GENERÁTOR
[bookmark: _GoBack]

1.	A GYÓGYSZER NEVE

Galliad 0,74 – 1,85 GBq radioaktívizotóp-generátor


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

[68Ge]germánium-klorid / [68Ga]gallium-klorid	0,74 – 1,85 GBq


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Mátrix:
Titán-dioxid

Elúciós oldat:
steril, 0,1 mol/l-es sósavoldat (HCl)


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Radioaktívizotóp-generátor.
A germánium (68Ge) aktivitása:	0,74 GBq a kalibrálás napján
1,11 GBq a kalibrálás napján
1,48 GBq a kalibrálás napján
1,85 GBq a kalibrálás napján
Eluálható [68Ga]gallium-aktivitás: > 55% egyensúlyban Kalibrálás dátuma: {ÉÉÉÉ/HH/NN} (12:00 CET)


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

In vitro radioizotópos jelölésre.

Nem szolgál betegeknél történő közvetlen felhasználásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

Radioaktív gyógyszer.




8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP {ÉÉÉÉ/HH/NN}

Az elúció után a kapott eluátumot azonnal fel kell használni.


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Az eszköz műanyag borítását ne távolítsa el. 

Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

A felhasználásra, kezelésre és megsemmisítésre vonatkozó útmutatásokért olvassa el a betegtájékoztatót.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

IRE-ELiT
Avenue de l’Espérance
B-6220 Fleurus
Belgium


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24728/01	0,74 GBq/generátor
OGYI-T-24728/02	1,11 GBq/generátor
OGYI-T-24728/03	1,48 GBq/generátor
OGYI-T-24728/04	1,85 GBq/generátor


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Gy. sz.:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I)


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve.


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Nem értelmezhető. 


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

Nem értelmezhető.




A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

OSZLOP


1.	A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
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5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

68Ge/68Ga
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