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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

radioaktívizotóp-Generátor
1.
A GYÓGYSZER NEVE
Poltechnet 8 - 175 GBq radioaktívizotóp-generátor

nátrium-[99mTc]pertechnetát

nátrium-[99Mo]molibdát

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 

nátrium-[99mTc]pertechnetát 
8 – 175 GBq
nátrium-[99Mo]molibdát 
9,1 – 200 GBq

Kalibrálás napja: éééé.hh.nn.
Technécium-99m aktivitása …. GBq a kalibrálás napján.
3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok:

nátrium-klorid, injekcióhoz való víz. 

További információkért lásd a betegtájékoztatót.
4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Radioaktívizotóp-generátor 


EAN kód: .....................
A csomag tartalma:

1 db radioaktívizotóp-generátor (99Mo/99mTc)

16 db vákuumozott injekciós üveg

16 db injekciós üveg, amelyek egyenként 10 ml eluenst tartalmaznak
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás vagy szemészeti alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.

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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 
7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

Vigyázat: radioaktív anyag!
{Radioaktivitás-jelölés}
8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}
Az elúciót követően az eluátum 12 órán belül felhasználandó.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Nem fagyasztható!

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

A fel nem használt készítményt radioaktív hulladékként kell ártalmatlanítani.

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó:

Narodowe Centrum Badań Jądrowych

ul. Andrzeja Sołtana 7

05-400 Otwock

Lengyelország 

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24615/01
8 GBq/generátor
OGYI-T-24615/02
14 GBq/generátor
OGYI-T-24615/03
21 GBq/generátor

OGYI-T-24615/04
28 GBq/generátor

OGYI-T-24615/05
35 GBq/generátor

OGYI-T-24615/06
42 GBq/generátor

OGYI-T-24615/07
53 GBq/generátor

OGYI-T-24615/08
64 GBq/generátor

OGYI-T-24615/09
69 GBq/generátor

OGYI-T-24615/10
80 GBq/generátor

OGYI-T-24615/11
88 GBq/generátor

OGYI-T-24615/12
106 GBq/generátor

OGYI-T-24615/13
125 GBq/generátor

OGYI-T-24615/14
141 GBq/generátor

OGYI-T-24615/15
160 GBq/generátor

OGYI-T-24615/16
175 GBq/generátor
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch: {XXXX}/Generátor:{XXXX}
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).
15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Kód: MTcG-4
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
Braille-írás feltüntetése alól felmentve.
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
Nem értelmezhető.
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
Nem értelmezhető.
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Kartondoboz (tartozékok számára – eluenst tartalmazó injekciós üveg) 

1.
A GYÓGYSZER NEVE
Eluenst tartalmazó injekciós üvegek a Poltechnet radioaktívizotóp-generátorhoz

9mg/ml-es (0,9%-os) nátrium-klorid oldatos injekció
2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

A doboz tartalma:
16 db injekciós üveg

1 db injekciós üveg 10 ml nátrium-klorid oldatos injekció-t tartalmaz.
5.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.

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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

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

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Narodowe Centrum Badań Jądrowych

ul. Andrzeja Sołtana 7

05-400 Otwock

Lengyelország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24615/01-16
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch: {XXXXX}
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Kartondoboz (tartozékok számára – vákuumozott injekciós üvegek) 

1.
A GYÓGYSZER NEVE
Vákuumozott injekciós üvegek a Poltechnet radioaktívizotóp-generátorhoz

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

A doboz tartalma:

16 db injekciós üveg

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

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.

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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

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

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Narodowe Centrum Badań Jądrowych

ul. Andrzeja Sołtana 7

05-400 Otwock

Lengyelország
12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24615/01-16
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch: {XXXXX}
14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

radioaktívizotóp-generátor 

1.
A GYÓGYSZER NEVE
Poltechnet 8 - 175 GBq radioaktívizotóp-generátor

nátrium-[99mTc]pertechnetát
nátrium-[99Mo]molibdát

2.
HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 

nátrium-[99mTc]pertechnetát 
8 – 175 GBq
nátrium-[99Mo)]molibdát 
9,1 – 200 GBq

Kalibrálás napja: éééé.hh.nn

Technécium-99m aktivitása …. GBq a kalibrálás napján

3.
SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok:

nátrium-klorid, injekcióhoz való víz. 

További információkért lásd a betegtájékoztatót.

4.
GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Radioaktívizotóp-generátor 


EAN kód: ............................

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

Intravénás vagy szemészeti alkalmazásra.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót.

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

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

7.
TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

Vigyázat: radioaktív anyag!
{Radioaktivitás-jelölés}
8.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}

Az elúciót követően az eluátum 12 órán belül felhasználandó.
9.
KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Nem fagyasztható!

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

A fel nem használt készítményt radioaktív hulladékként kell ártalmatlanítani.

11.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó:

Narodowe Centrum Badań Jądrowych

ul. Andrzeja Sołtana 7

05-400 Otwock

Lengyelország 

12.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24615/01
8 GBq/generátor
OGYI-T-24615/02
14 GBq/generátor
OGYI-T-24615/03
21 GBq/generátor

OGYI-T-24615/04
28 GBq/generátor

OGYI-T-24615/05
35 GBq/generátor

OGYI-T-24615/06
42 GBq/generátor

OGYI-T-24615/07
53 GBq/generátor

OGYI-T-24615/08
64 GBq/generátor

OGYI-T-24615/09
69 GBq/generátor

OGYI-T-24615/10
80 GBq/generátor

OGYI-T-24615/11
88 GBq/generátor

OGYI-T-24615/12
106 GBq/generátor

OGYI-T-24615/13
125 GBq/generátor

OGYI-T-24615/14
141 GBq/generátor

OGYI-T-24615/15
160 GBq/generátor

OGYI-T-24615/16
175 GBq/generátor
13.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Batch: XXXX/Generátor:XXXX

14.
A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).

15.
AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

Kód: MTcG-4
16.
BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK
17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD
18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Vákuumozott injekciós üveg az eluciót követően

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

Poltechnet

nátrium-[99mTc]pertechnetát
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
Intravénás és szemészeti alkalmazásra.

3.
LEJÁRATI IDŐ

Lejárat elúciót követően ……

Elúció dátuma és órája …..

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Aktivitás:        

Térfogat: 

{Radioaktivitás-jelölés}
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

A GENERÁTORHOZ VALÓ ELUENST TARTALMAZÓ INJEKCIÓS ÜVEG
1.
A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Eluens a Poltechnet radioaktívizotóp-generátorhoz

2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK
3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Batch: {XXXXX}
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

Tartalom: 0,9%-os nátrium-klorid oldatos injekció
Térfogat: 10 ml
6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Narodowe Centrum Badań Jądrowych

A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

TŰT VÉDŐ INJEKCIÓS ÜVEG

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

Tűt védő injekciós üveg Poltechnet radioaktívizotóp-generátorhoz 

2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Batch: {XXXXX}
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

Tartalma: 0,1 ml 0,02%-os lauril-dimetil-benzil-ammónium-bromid

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Narodowe Centrum Badań Jądrowych
A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Vákuumozott injekciós üvegek eluátumhoz

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

Vákuumozott injekciós üveg a Poltechnet radioaktívizotóp-generátorhoz
2.
AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

3.
LEJÁRATI IDŐ

EXP: {NN HH ÉÉ}

4.
A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Batch: {XXXXX}
5.
A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

6.
EGYÉB INFORMÁCIÓK

Narodowe Centrum Badań Jądrowych
NNGYK/GYSZ/62556/2024

2025. szeptember 11.

