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«Генератор радионуклидов для получения раствора пертехнетата натрия 
99тус с активностью 2-120 ГБк "ПОЛГЕНТЕК" с наборами реагентов для 

приготовления растворов радиофармпрепаратов»

Производства: Нэшэнл Сентэ фо Ньюклиэ Рисёч, ул. Анджея Солтана 7, 
05-400 Отвоцк, Польша (National Centre for Nuclear Research, Andrzej Soltan 7,
05-400 Otwock, Poland)



Фотографическое изображение 
Комплекта упаковочного транспортного типа OT/spec-50 

в сборе (вид спереди)



Фотографическое изображение 
Комплекта упаковочного транспортного типа OT/spec-50

в сборе (вид сбоку)



Ф отограф ическое изображ ение
Комплекта упаковочного транспортного типа OT/spec-50 в сборе 

(вид сверху в открытом виде с фиксирующими вставками из
пенополистирола)



Ф отограф ическое изображ ение
Генератора Полгентек в Комплекте упаковочном транспортном

типа OT/spec-50
(в защитном свинцовом контейнере spec-50, расположенном в пластиковом 

термосе, который в свою очередь расположен в охранной таре в виде
стального барабана)



Фотографическое изображение
Генератора "ПОЛГЕНТЕК" в защитном свинцовом контейнере spec-50



Макет этикетки на 
ПОЛГЕНТЕК

О  POL АТС
ПОЛГЕНТЕК

(Tci IjMClium (99mTc) por^chnetatfl

Активность 

Дата калибрации

Активиай матвринсюл субстанция; 
ГБк  4 - 200 ГБк молибАВТв иагфия-^Мо

Гвиаратор радиокукпидов для лопумения 
элюата пвртакнвтагта наггрия-**^с 

для внутрияаинык инъамщий

Сория

Годен до

•  Хранить при температуре не аыше 30*С
•  Не эаиорвжкватъ.

Радиофармацевтичаский препарат, лриманяатся тольков опециалиаировОннын 
мадмцинскик учрв)цдвиилх, имеющих раарашание на работу с радиоактивными

праларатвми

V  Национальный центр ядерных исследований
05-400 Отвоцк, Ул. Анджел Солтана 7, Польша

Pantone 
Black С

Pantone Pantone 
11235 С - 1 0 0 %  2 8 6  С - 2 0 %

P an to n e  
286 С - 100%

Размеры этикетки (в мм); 130,0 х 220,0



P O L - A T O M
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ПОЛГЕНТЕК
> Хранить при температура не выше 30*С 
Н е  замораживат ь.
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Макет этикетки на набор для элюирования

Упа ковка содвржиг:

8 флаконов о алюектом (0,9% раотаор хлористого натрия) 
в пустых флаконов для элюаппв

POLATOM

Набор для элюдии 
генератора радионуклидств 

ПОЛГЕНТЕК
•  Хранить при гемпературв не выше Э0*С
•  Не эвморвживаггь.

ИккиимльныЙ цактр яд|риы)с мослкдонвний 
OV400 Отвоцх, ул. Анджея Согтгаиа 1, Польша

<1

POLATOM

Набор для элюции 
генератора радионуклидов 

ПОЛГЕНТЕК
•  Хранить при температуре не выше ЗО'С
•  Не замораживать.

Pantone Pantone
1235 С - 100% 286 С - 20 %

Pantone 
286 С - 100%

• • ' It •t'.lf
Г d ..  I r-П

Размеры картонной упаковки (в мм): 2 0 0 ,0  X 112 ,0  X 2 5 ,0



Макет этикетки на флакон с 
элюентом (0,9% раствор 

хлорида натрия)

Стерильный 0,9% раствор 
хлористого натрия

Объем 10,0 мл

Серия: Срок годности:
Хранить при температуре не выше 30*С 
Не замораживать
Н|цмон«льиый центр вдернмх иоследомник

Размер атикатяи' 
6,0 X 3,0 см

имтоеыа паитоны:

rpANTONE'
DE 211-9 С

PANTONE 
DE 1-3 С



i

Макет этикетки на элюат 
пертехнетата натрия-99л1

4

Элюат пертехнетата натрия>99т

Генератор N9

Активность.......................................ГБк

Объем злюата..................................мл

Время злюироеания.....................
Н1Цмон«ям<ый титр ияернм» исслвдомннй

Размер зтикаткн:
3.0 к в.О см

Цйагоаые пантоны:

РАМГОМЕ
white

PANTONE
Yellow_C_



Фотографическое изображение Набора Тектротид 20 микрограмм для 
приготовления радиофармпрепарата «"̂ ‘̂ '"Тс-Тектротид»

Тектротид 2 о г п я м м

Для внутривенного введения после развей  

Х р а ^ т Г в  недоступном для детей

После разведения и р« иоФ.р« ^ ‘
натрия Дс-99т): хран___  ̂ Флакон II

Тектротид
W ^Омикрограмм

п  рад»юФ§Р'«»̂ **'̂
после разведения и Флакон!
натрия Дс-99т).хр н не  ̂ Флакон II
П о с л е  ВОССТаНОВЛ соответствии  укп»следует утилизироаа  ̂в соо^тств
к радиоактивьш ^^ отпускается 1р*.*м.,*с„,р.,н*^*
лекарственное средство, о сро.гой-с̂ '— ^  ‘Срок год»̂ ‘ '



Проект макета первичной упаковки (флаконы)

«Набор Тектротид 20 микрограмм, для приготовления радиофармпрепарата, 

состоящий из двух стеклянных флаконов по 10 мл»

4

Тектротид

20 микрограмм

Набор для приготовления радиофармацевтического препарата

Флакон 1

НУН1С-[0-РЬе*,Туг^-октреотид] трифторацетат

Для внутривенного введения после разведения содержимого с флаконом II и нанесения
радиоактивной метки

Срок хранения после разведения и создания радиометки: 4 часа 

Партия: Срок годности:

Тектротид

20 микрограмм

Набор для приготовления радиофармацевтического препарата 

I Флакон II

Для внутривенного введения после разведения и добавления к лиофилизату во флаконе I

Срок хранения после разведения: 4 часа 

Партия: Срок годности:



Тектротид 20 микрограмм

Набор для приготовления радиофармацевтического препарата
Набор состоит из 2 флаконов которые не могут быть использованы отдельно
Флакон I содержиг
Активное вещество: 20 микрограмм HYNIC-(D-Phe', ТуН-октреотид) трифторацетат 

! Вспомогательные вещества; -N- трис(гидроксиметил)метил) глицин (трицин), дигидрат 
, двухлористого олова, маннитол, гидроксид натрия или соляная кислота для 

регулирования pH, азот
I Флакон II: этилендиамин-N, N ' диуксусной кислоты (EDDA), динатрия фосфат 
j додекагидрат, гидроксид натрия или соляная кислота для регулирования pH, азот.

Перед использованием ознакомьтесь с инструкцией по применению. I.SD. et

/ т

Для внутривенного введения после разведения и нанесения радиоактивной 
метки.
Хранить в недоступном для детей месте.
Хранить в холодильнике.
Во время транспортировки (не более 5 дней) до 35® С.
После разведения и создания радиометки пертехнетатом натрия (Тс-99т): 
хранить 4 часа при температуре ниже 25® С
После восстановления контейнер и неиспользованное содержимое следует 
утилизировать в соответствии с местными требованиями к радиоактивным 
материалам.
Отпускается только по рецепту врача Per. уд.



Фотографическое изображение
Набора Нанотоп 0,5 мг для приготовления радиофармпрепарата

« 9 9 т т  с-Нанотоп»



Проект макета первичной упаковки (флаконы)

«Набор Нанотоп 0,5 мг для приготовления радиофармпрепарата, 

состоящий из 5 стеклянных флаконов по 10 мл»

Н а н о т о п  0 . 5  м г
laoop для прпттовлеппя радпофармацев!пческого iipciiapaia 

Коллоидных частиц человеческого сиьбумпиа

Л о г о т и п  R O T O P  Д л я  п о д к о ж н о г о  в в е д е н и я  п о с л е  р а з в е д е н и я  и н а н е с е н и я  р а д и о а к т и в н о й  м е т к и .

С р о к  г о д н о с т и  п о с л е  н а н е с е н и я  р а д и о а к т и в н о й  м е т к и  р а с т в о р о м  п е р т е х н е т а т а  н а т р и я  ( Т с - 9 9 т ) :  6  ч а с о в  

С е р и я  № ; Г о д е н  д о :



Проект макета вторичной упаковки (картонной коробки)
Набора Нанотоп 0,5 мг для приготовления радиофармпрепарата «‘̂ ^ '̂^Тс-Нанотоп»

Нанотоп 0.5 мг
Набор для приготовления радиофармацевтического препарата 

коллоидных частиц человеческого альбумина

5 флаконов
I флакон содержит- 0,5 мг Коллоидных частиц человеческого альбумина
Ьпомогл-ельные вещества: Овова хлорид дигидрат. глюкозалолоксаыер динатрия фосфат 
дкгидрвт. EJ3ft натрия фитат
Хранить при температуре huiw 25"С Перед применением отнакоааьтесь с ннструпщией 
Хранить а недоступном для детей месте. После восстанов.аения контейнер и неиспольаованное 
содержимое oiej^yer гтилнзировать в соотвстствип с местными требованиями к 
радиоактивным материалам
Многодоэоаый флакон. Доступно только по рецепту врача.
Ретуд ?• Серка Годен до

НОТОР Pharmaka GmbH. Bautm er 1 anrjsira fie  40C. 013?8 Г>в«*»л



Фотографическое изображение Набора PSMA-HYN1C 20 микрограмм, д л я  

приготовления радио-фармпрепарата «‘̂‘̂ "Tc-PSMA- HYNIC»

.2̂

SMA-t
фИГОТО»'*''

5)и»иуЯ>̂
Условй*  ̂

lo c n e  I
. пр".

SIC 20 ►*»*•■] 
кия ряв**
«иного »'

Ьиойиетюс jC|
ени*’ 2 ^ '  
вни* и I 

фн теипер*’^^ 
ICpoKf

км  на бо р  Д * ’  
|iptnip*T«
■ после н»не<*'

PSMA-HYNIC 20 микрограмм
, Набор для приготовления радиофармацевтнческого препарата

Набор состоит нэ б флаконов 
1 флакон содержит. Активное вещество: 20 микрограмм PSMA-HYNIC (PSMA-LTrp-4Anic-HYNI( 

’ iU-CO-Lys-L-Trp-»-Amc-HYNIC).
Ёлрмогательные вещества: Ы-[трис(гидроксиметил)метнл] глицин (трнцин); Эт»шендиамин-К,:, 
Шфксусная кислота (ЭДДА); дигидрат двухлористого олова;

:нк< Ц1||рия гидрофосфат додекагидрат, натрия дигидрофосфат дигидрат, азот.
I использованием ознакомьтесь с инструкцией по применению.

jpaaMOMcT***

е25«с -4 ’̂
са.О4.2023



Проект макета первичной упаковки (флаконы)

Набор PSMA-HYNIC 20 микрограмм для приготовления радиофармпрепарата

PSMA-HYNIC

20 микрограмм

Набор для приготовления радиофарпрепарата

Для внутривенного введения после нанесения радиоакгивной
метки

Условия хранения: 2 °С -  8 °С

После разведения и создания радиометки: хранить при 
температуре ниже 25 ‘’С - 4 часа

Партия: Срок годности:



Проект макета вторичной упаковки (картонная коробка)

Набор PSMA- HYNIC 20 микрограмм для приготовления радиофармпрепарата

PSM A- HYNIC 20 микрограмм 

Набор для приготовления радиофармпрепарата 

Набор состоит из 6 флаконов

I Флакон содержит:

Активное вещество: 20 микрограмм PSMA- HYNIC (PSMA-LTrp-4Amc-HYNIC, Glii-CO-Lys-L-Trp- 
4-Amc-HYNIC)

Вспомогательные вещества: Ы-[трис(гидроксиметил)метил] глицин (трицин); Этилендиамин-Ы,Ы’- 
диуксусная кислота (ЭДДА); дигидрат двухлористого олова; динатрия гидрофосфат додекагидрат; 
натрия дигидрофосфат дигидрат; азот.

Перед использованием ознакомьтесь с иисзрукцией по применению.

PSM A- HYNIC 20 микрограмм

Для внутривенного введения после разведения и нанесения радиоактивной метки

Радиофармацевтичеекий лекарственный препарат, изготовляется непосредственно в 
специализированных медицинских организациях.

Условия хранения: 2 °С — 8 °С. Хранить в недоступном для детей месте. Во время транспортировки 
(не более 5 дней) до 35 °С.

После разведения и создания радиометки пертехнетатом натрия (Тс-99ш): хранить 4 часа при 
температуре ниже 25 °С.

После восстановления контейнер и неиспользованное еодержимое следует утилизировать в 
соответствии с местными требованиями к радиоактивным материалам.

Производитель: National Centre for Nuclear Research, Andrzej Soltan 7, 05-400 Otwock, Poland 
(Национальный центр ядерных исследований, ул. Анджея Солтана, 7, 05-400 Отвоцк, Польша)

Место производства: Andrzej Soltan 7, 05-400 Otwock, Poland.

Уполномоченный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО «Медикэр», Россия, 109004, г. Москва, пер. Пестовский д. 12, помещение IV.
Тел./факс +7 (499) 653-81-07

Серия №

Годен до:

Рег.уд. №




