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§ 36 KennV 2008 Radioaktive
Arzneispezialitaten

KennV 2008 - Kennzeichnungsverordnung 2008

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Radioaktive Arzneispezialitaten missen durch folgende Angaben gekennzeichnet sein:

1. 1.Die Kennzeichnung auf der Abschirmung muss die Angaben gemaR§ 3 enthalten. Aul3erdem hat die
Kennzeichnung auf der Abschirmung die auf den Phiolen verwendeten Kodierungen im Klartext zu erklaren
und gegebenenfalls zu einem gegebenen Zeitpunkt und Datum die Radioaktivitdatsmenge pro Dosis oder pro
Phiole und die Zahl der Kapseln oder bei Flussigkeiten die Menge der Milliliter in dem Container anzugeben.

2. 2.Auf Phiolen sind die nachstehenden Angaben aufzufihren:

1. a)Name oder Code des Arzneimittels mit der Bezeichnung oder der chemischen Formel des
Radionuklids,
b)Betriebskontrollnummer und Verfalldatum,
c)internationales Zeichen fir Radioaktivitat,

AW

d)Name des Herstellers, und
5. e)Menge der Radioaktivitat gemaR Z 1.
2. (2)Die AuBenverpackung und der Container von Arzneimitteln, die Radionuklide enthalten, sind gemaRd den
Bestimmungen Uber den Transport gefahrlicher Giter zu kennzeichnen.
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