AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14931/2023/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TEKCIS 2-50 GBqg generator de radionuclizi

pertechnetat de sodiu (**™Tc)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Generator

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tekcis 2-50 GBq generator de radionuclizi
pertechnetat de sodiu (**™Tc)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Pertechnetat de sodiu (*®™Tc): activitate a generatorului la data calibrarii.
Activitatea *™Tc: ......... GBq la data calibrarii (12:00 CET)
Activitatea ®™Tc: .......... ......... GBq la data fabricarii (12:00 CET)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de sodiu, nitrat de sodiu si apa pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Generator de radionuclizi.
Pentru doze multiple

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa sau oftalmica sau pentru marcare radioactiva.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

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




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

Medicament radioactiv.
Simbol de radioactivitate.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Dupa elutie, a se utiliza in decurs de 10 ore, pand la 10 extrageri.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

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

Depozitati si eliminati deseurile radioactive In conformitate cu reglementarile locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CIS bio international
RN 306 Saclay BP 32, 91192 Gif-sur-Yvette cedex, Franta

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14931/2023/01 - generator de radionuclizi 2 GBq
14931/2023/02 - generator de radionuclizi 4 GBq
14931/2023/03 - generator de radionuclizi 6 GBq
14931/2023/04 - generator de radionuclizi 8 GBq
14931/2023/05 - generator de radionuclizi 10 GBq
14931/2023/06 - generator de radionuclizi 12 GBq
14931/2023/07 - generator de radionuclizi 16 GBq
14931/2023/08 - generator de radionuclizi 20 GBq
14931/2023/09 - generator de radionuclizi 25 GBq
14931/2023/10 - generator de radionuclizi 50 GBq

13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI

LOT:



14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

<Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.>

7. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL]

Nu este cazul.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu este cazul.



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14931/2023/01-02-03-04-05-06-07-08-09-10 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

TEKCIS 2-50 GBqg generator de radionuclizi

pertechnetat de sodiu (**"Tc)

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon steril din sticld cu vacuum

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE
TC-ELU
2 MODUL DE ADMINISTRARE
B DATA DE EXPIRARE
EXP
4, SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>
LOT:
5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Nivel de elutie conform flaconului utilizat:
5

6. ALTE INFORMATII

Steril

Cis bio international



