13. hafta

Radyofarmasotiklerin Etiketlenmesi
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Radyofarmasotikler

Madde 17 — Radyoniiklid iceren beseri tibbi firtinlerin ambalaj, Tiirkiye Atom
Enerjisi Kurumu ilgili mevzuatina ve uluslararasi diger mevzuata uygun olarak etiketlenir.

Koruyucu iizerindeki etiket, bu Yénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (f),
(1), (o) ve (p) bendlerinin hiiktimleri haricinde 5 inci maddeye uygun olmak zorundadir.
Ayrica, koruyucu tizerinde bulunan bu etiket, flakondaki tiim kodlamalar: tam olarak aciklar.
Radyoaktivite isareti, doz veya flakon basina radyoaktivite miktar, spesifik aktivite,
kalibrasyon tarihi (saat ve zaman dilimi), kapsiil sayilar1 veya sivilar icin kutudaki mililitre
miktar1 belirtilir.

TITCK yonetmeliginden alinmistir



Flakon iizerindeki etikette:

a) Radyvoniiklidin ismi veya kimyasal sembolii de dahil olmak iizere beseri tibbi
iriiniin ismi veya kodu,

b) Ser1 tanim1 ve son kullanma tarihi,

¢) Uluslararasi radyoaktivite sembolii,

d) Imalatcinin ismi ve adrest,

e) Bu maddenin ikinei fikrasinda belirtilen hususlar,
bulunur.



Radyofarmasotiklerin Kullanma Talimati

Madde 18 — Radyofarmasétiklerin, radyoniiklid jeneratdrlerin, radyoniiklid kitlerin
veya radyoniiklid prekiirsorlerin ambalajinda ayrintili  kullanma talimati bulunmasi
zorunludur.

Kullanma talimati, bu Yoénetmeligin 8 inci maddesine uygun sekilde hazirlanir. Bu
brosiir aym1 zamanda, iriiniin hazirlanmas1 ve uygulanmasi sirasinda uygulayict ve hasta
tarafindan alinmasi gereken o6zel tedbirleri, kullamilmayan kisimlarin veya ambalajlarin
usuliine uygun sekilde ortadan kaldinlmasina yonelik uyarilan icerir.



— Bakanlik gerekli oldugu durumlarda ve 6zellikle;

a) Baz iiriin kategoriler1 icin uyarilar olusturulmasinda,

b) Kendi kendine tedavi amaci ile kullanilacak iirtinlerde kullaniciva ait 6zel bilgiler
diizenlenmesinde,

c) Ambalaj ve Etiket bilgilerinin anlasilabilirligi i¢in,

d) Uriiniin tamimlama yontemleri, dis ambalajlar ve tasima ambalajlarmin iistiinde
bulunmasi gereken tamimlayici icerikleri ve giivenilirligi icin,

e) Uriiniin etiketinde yer almasi gereken yardimeci maddelerin listesi ve belirtilme
sekilleri icin, uyulacak genel ilkeleri kilavuz halinde yayimlar.

Bakanlik bu Yonetmelikte sayilmayan haller icin ve gerekli gordiigii durumlarda
Yonetmeligin uygulanmasina yonelik ek kilavuz veya tebligler yayimlar.



Karekod zorunlulugu?

e Karekod; ilac ambalajlarinda hem izleme hem
de geri 6deme amaciyla kullanilacaktir.

* Karekod ifadesi bu Yonetmelik ve bu
Yonetmelige atfen hazirlanan diger mevzuatta
ver alan ‘kupur’ ya da ‘kuptr ve barkod’
ifadelerini de karsilar.



e Serumlar (periton diyaliz solGisyonlari, tibbi
mamalar ve enteral beslenme trilnleri haric
olmak lzere), radyofarmasotikler, sifir
santigrat dereceden daha soguk ortamlarda
bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir Grinleri
ile alerji asilari gibi kisiye 6zel Gretilmis ilaclar
1/1/2011 tarihine kadar karekod
uygulamasinin kapsami disindadir.
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Ruhsat No:

icerik
: o 131 n . w : Fr ot . &
Sodyuwm ivoddr (Ma '~ "), disodyum hidrojen fosfat, sodyurm b

sodyum Karbonat-bikarbonat tamponu iceren sert jelatin kKapsdl

Tanim

— 7400 MBq { 10uCi -200 mCi) oral kapstl, etkin

madde olarak yan omrd 5,02 gun olan fisyon urdnd radyoaktif iyot-131
424 - . .
(1 id hastaliklanmn tam ve tedavisinde kullamian bir

radyorarmasditiktir.

Kalibrasyon Aktiviteleri

16 uCi (0,55 MBq), 50 uCi (1,85 MBg), 100 uCi (3,7 MBg), 2 mCi (74
MBg), 5 mCi (183 MBg), 10 mCi {370 MBq), 15 mCi (553 MBq), 20 mCi
(740 MBq), 25 mCi (925 MBg), 30 mCi (1410 MBqg), 50 mCi (1850 MBq),
73 mCi (2773 MBqg), 100 mCi (3700 MBq), 125 mCi (4625 MBqg), 150
mCi (5330 MBq), 175 mCi (6473 MBg), 200 mCi (7400 MBq)

Uiretim Giinleri
Cargamba ve Cumartesi
Kalibrasyon Giind

Uretimden sonraki hafta Cargamba (saat 08.00) veya talebe gore diger
giinler

Rar Omrii

Uretim tarihinden itibaren 30 gin

Sakiama Kogullar

25 0cnin altinda oda sicakliginda, kurgun zirhi o) ambalajinda

Ambalaj Sekfi
Karton kutuda, kurgun zirh icindeki polipropilen tipte sert jelatin kapsdl
ve polimetilmetalakrilat icme cubugdu ile birlikte

Atiklara Uygulanacak islemier

Piyasada bulunan bir
radyofarmasaotik kiip
bilgisi.



