HNEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gallium (°’Ga) Citrate/Curium Netherlands, evéoipo SiAvpa, 37MBg/ml
(apBpodg katardyov Curium Netherlands : DRN 3103)

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ml mepiéyet 37 MBq kitpikd yaAro-67 (’Ga) otnv nuepounvio kot ypovo
BaBuovounong (ART) g padievépyetag .

To yéAho (*’Ga) eivan éva padiovovkAidio pe uokd ypdvo vrodmhaciacuov 3,3
nuépec (78,3 mpeg). Awondtor oe otafepd ywevddpyvpo (7Zn) pe cOAMyM
niektpovimv kot ekmopnn v- axtivoforiog 93 keV (38%), 185 keV (21%) koar 300 keV
(16,8%). Mo piicpry 0ALG KAVIKG GOV TOGHTNTO YaAAoV-66 (°°Ga) Bpioketot mg
@Lo1KN TPOooEN (PA..tapdypapo 11).

"Exd0y0 pe yvoot dpdon: Pevioikn aikooin (9 mg/ml).

["a tov AP Katdhoyo TV ekdOy®V, BA. mapdypopo 6.1.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoio didhopa.
Awwyég, dypmpo odivua, pe pH peta&y 5,0 ko 8,0.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1. Ogpamevtikég Evociterg
To pappokevTikd aTd TPOTOV TPOoOoPILETUL LOVO Y10 SIOYVOOTIKY YPNON.

H orwvbnpoypagia pe kitpikd yédaho (7Ga) mpénet va yproipomoteitol pdévo dtav dev givorl
draBéoiun n topoypagio ekmounng molitpoviov (PET) pe (*¥F) pAovodeo&uyivkoln
(["*F]FDG PET) (BA. mapdypapo 4.2).

To Gallium (*’Ga) Citrate/Curium Netherlands, evéoipo Siélvpo evdeikvotal og
GLVOLOGUO pe GALEC HEBOOOVS OmEKOVIONG YLaL:
e  Mn KN omewovion OyYKov Kol /1] LEGOV EVIOMIGHOD G EVIMKES KOl OO
nAwiog dve Tov 1 umvog:
- Auwyvoon, otadomoinon kol €mokOA0LON  avTIHETOTION  KokoNnOwv
Aeppopdtov 6nog to Hodgkins kot to un Hodgkins Aépowpa. To kitpikod
oo (Y’Ga)umopet emiong va ypnowomomdei 6T GLVéXE Yoo
dmicT®oN TS avTamoOKplong ot ynueodepansio.
- Auyvoon veomloociog tov Bpoyywv, kabmdg odnyel otV eKTiUmom NG
€KTAOMG TNG VEOTANGING 6TO HEGOHMPAKIO.
- TIpoodiopiopodg tov Pabrod dacmopds dALmY Tpwtomadmv Kakonbeumy, He
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motkido Babud aflomortiog.

o Evtomopog preypovoddv PAaPdv o evijhikeg o

- Audyvoon og GUYKEKPIUEVES PAEYLOVAOOELS PAGPeC, Wd1aitepa OCEG
TPOGPAAOVY TOVG TVEDUOVES, OTMG EIVOL 1] CAPKOEIOMON KOl EVKOLPLOKES
AOWMOEELG TOV 0peiAovTan 610 Preumonocystis carinii (BA. moapdaypoo 4.4).

- Xopaxtnpiopog Kovn eVIOTIoUOG EEMTVEVHOVIK®OV PAEYLOVOIDV PAaPdV,
Y. PUUATIOI0VG AEUPAOEVOTADELOG, 1] KATA TN O1EPEHLYN O TVPETOV),
ayvdoTtov orttoloyiog. To kitpued ydAio (4’ Ga) mopéyst povo pm e1dikéc
EVOEIEELC TV TTEPLOYDV TNG PAEYLOVIG EVIOS TOV CAOUOTOG KO ATonToOVTOL
GALES OMEWKOVIOTIKEG TEXVIKEG 1) OladIKaGieg Ployiog, Tpokeévo va
ANeOovV o1 amapaitnTEG TANPOPOPIES.

4.2. Aocoloyio Kol TpOmTOS YOpPYyNOoNS

Aocoloyia

Evnlixec

To cvviotdpeEVo €VPOg padtevépyelag Yo Evav acBevr pe Papog 70kg sivor 75-185
MBgq. Adcelg aktivoPoriog 40 MBq umopel va givon emapkeic yioo TNV GUGTNHATIKN
Tapokolovdnon g dpactnpldtnTog TG vOsoLv og acbevelg pe didpeon tdonon tov
TVELUOVOV.

Xe teyvikég amewovions oykov, onwc N SPECT, pmopet va amoitnBoldv peyordtepeg
dooelg aktwvoPforiog (uéxpt 260 MBq). Avtd omavtdtor cvyvotepo KATd TN
GTAOI0TOIN o TOV AEUPOUATOV TOV Lecofwpakiov.

H éveon emméd v dpactnplotnTog LeEYoADTEP®VY A0 TO TOTIKA - ALOYyVOGTIKA
Enineda Avagopdc (DRL - Diagnostic Reference Levels) amotteiton va etvon
OIKOLOAOYTLLEVT.

Hlawuévor
Agv amotteitol Tpocapproyn TG 0060 0YiaG o NAKIUEVOVS acBeveig nhkiog > 65
ETOV.

Neppixn/nrotikn ovendpkeio,

Amaiteitol TpocekTikn e€€T00T TG dpacTNPLOTNTAG TOL TPoopileTar va yopnynoel, kKabmg
glvor mBavn po avEnpévn €kBeom oty aktivoPorio o avtovg Tovg acbeveic (PA. mapdypapo
4.4).

Loudozpiroc tAnBvouddEyel kotaypoapel Teplopiopévn umelpio oyeTIkd e T ypNon
TOV TPOIOVTOG GE AL

H ypnon oe mandid ko eprifovg mpémet va eEetaletal mposekTikd, te Pdomn Tic KAvikéG
avAyKeg Kal TNV a&loAdynon g oxEoNg 0QPEAOVC-KIVOUVOU GTI) GUYKEKPLLEVT OLLAda acOevmY
(BA. mapdypapo 4.4).

2T MEPWTMOOELS OOV OEV VIAPYOVV EVOAAOKTIKEG UM 10VTIOVGES OO yVMOTIKES
pédodor i [FJFDG PET, n amewodvion pe xutped yérho (4’Ga),umopel vo
YPNOLOTOMOEl GE TEPIMTAOGELG ATOJEIEIYIEVIC KAKOTOEL0GC.

Ta enineda dpactnproTTag TOL TPoopilovial va xoprynbovv ce moudid Kot erfoug

UTOPOVV VO DITOAOYIGTOVUV CGUUPOVO WHE TIS GLOTACELS TNG KAPTOS d0COAOYING TNG

Evponaikng Eveoonc upnviknig latpikr|g (European Association of Nuclear Medicine
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— EANM 2016) pe ™ gpnomn tov akdAovBov Tomov:
Xopnyovuevy evepyomnra [MBq] = Evepyotyro. ypouuns avopopads 5,6 x [lolariociootn

Yvviotaton eAdylotn evepyotnra 10 MBq mpokeipévon va AneBodv eucodves emopkong
TOLOTNTOG,

O1 TpokvTITOVCESG EVEPYOTNTEG TTPOG YOopNyNon tapatifevtol otov [Tivaka 1 mov akolovOei:

Iivaxog 1
Bapog Evepydmra Bdpog [Evepydtnra Bapog |Evepyomta (MBq)
ocopotos [(MBq) ocopotog (MBq) CONOTOG
[kgl [kg] (kg
3 10 22 30 42 51
4 10 24 32 44 54
6 10 26 34 46 56
8 12 28 36 48 58
10 15 30 38 50 60
12 18 32 41 52-54 63
14 20 34 43 56-58 67
16 22 36 45 60-62 71
18 25 38 47 64-66 75
20 27 40 50 68 78

Tpoémog yopnynong

D1oAid10 TOAAATADY OOCEMV.

To Gallium (°’Ga) Citrate/Curium Netherlands mpémet va yopnysitar povo pe
eVOOQAEPLa Eveon.

[Ma v Tpomtapackevy) Tov acbevovg, PA. Tapdypago 4.4,

Anwyn etkovag

Mmropei va tpaypotomoinei anciovion 24 ko 92 dpeg LETA TN YOPNYN O™, OV KO Y10,
To0ug Oykovg elvar kaAvtepa va mpaypatomondel v 2" ko 3" nuépa. Katd
Olepelivnon EAEYLOVOODV OAAOIDGE®Y, UITOPEl miong va givoal ypnoiun N TPOUN
AmEKOVIOT, VTOG 4 ®paV amd T YOop1YNoN

4.3. Avtevositeg

o  YmepevauoOnoio ot dpacTikny ovoia 1| 6 KATOo amd T0. EKO0Y0 TOV
avoQEPOVTOL GTNV TTOPdypa@o 6.1.

e  Kunon (BA. mapdypago 4.6).

e T[aiovyia (BA. Tapdypao 4.6).

e AocbBeveic kdtm TV 18 €10V, ekTdG €AV ExoVV dtoyvmodel pe kapkivo (BA.
Topaypoo 4.2).

o IIpdwpa veoyvd kai veoyva (€mg 4 efoopnddwv) Adym TG Topovciog
Bevluiumc aidkoding (BA. mapdypapo 4.4).

4.4. E101kéc TPOEIOOTOM|GELS KL TPOPVAAEELS KATA TN Yprion

[TBavoT T Yo LTEPELALGONGLO 1] VAQLAOKTIKEC OVTIOPACELC
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Yg TePINTMOT ELPAVIONG VAEPELOITONTING 1] AVAPVAOKTIKOV AVTIOPACEMV, 1| YOPT YN OT TOL
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG TPEMEL VoL SLOKOTEL apES MG Ko va apyioet evoopAEPia Bepameia,
eav yperaletat. o va eivar duvartn n dpecn Spdon o€ TEPIMTMOELS EKTAKTNG OVAYKTG, TO
OTOPAiTNTO PUPLOKEVTIKE TPOTOVTA Kot 0 EEOMAMGOC, OTMG EVOOTPAYELNKOS COAVOS KOl
OVOTTVELGTIPOC, TPENEL VO Elval Gpecsa SloBEcLa.

E&atopucevpévn ducaiohdynon opélong/Kvduvou

Mo ka0e acBevn, n €kBeon oe axtivoforia Tpémel va pmopel va, dikotoAoynOel and o
evoegyouevo 6perog. H yopnyovuevn evepyotnta npénel oe kdbe mepintwon va sivon 1660
YOUNAT 060 Vol AOYIKE EPIKTO Y10, T ANYT TOV OTUITOVUEVOV S10YVOCTIKMY TAPOPOPIDV.

Neop)/MraTiKn ovendpkein
Amanteitol TpooekTik EEETAON TNG GYECTG OPEAOVC/KIVODVOD GTOVG GUYKEKPLUEVOLC
acBevelc, Kabdg sivar mBovi avénuévn €kbeon oe aktvoPoAia.

Hodrarpikdc minfuopodg
IMa TAnpogopiec oyeTiKd e T ¥pNoN oToV TodATPLKd TANBuo Lo, PAETE evotnTo «E1duKéc
TPOEIOOTOMGELD», TOPAYPAPOVG 4.2 Kot 4.3.

To yérho (’Ga) etvon évo padiovovididio mov pmopet vo mposinedei kar and to 06td. o
70 A0Y0 0wTo, Ba Tpémel va dobel Wiaitepn TPocoyn KATA TN XOPNYNOT TOL CKELACUATOG GE
piKpd modid, ondte mpémel vo Anedel Wbwaitepa vIOYN 1 aKTIVOBOANGCT TOV GLLEVKTIKOD
YOVOPOL TOL OVOMTLGGOUEVOD OCTOV KOl TMV CUHOTOUTIK®OV 10TOV. ATOITEITOL TPOCEKTIKN
e&&taon g €vdelEne, kabmg 1 dpaoctikny doon ava MBq eivar vynidtepn amd 0,11 GTOVG
eviAkeg (BA. mapdypapo 11).

[porapackeun tov 068evode

O acBevnic mpémel va givar KaAd evodatouévog Tpty amd Ty Evapén tng e£€Taong Kot va
TOPOTPOVETOL MOTE VO OVPEL OG0 TO dUVATOV GLYVOTEPA KATA TN SEPKELD TV TPDTOV OPDV
HeTd TV eE€Taiom TPOoKEUEVOD va pelwbei 1) £kBeomn o axTivofoiia TG 0vPoddYOL KHGTN.

Epunveia tov ewévov

Ba mpémel va d00el TPoGOoYN KATA TNV EPUNVELD TNG ATEIKOVIONG TOV TVELLOVIKMV TESIWOV GTIC
24-48 dpeg, Otov dev vdpyel eEeidikevpévn TpdsAnym yéAiov (¢’Ga). Tétowa svpfjuota dev
amoTeLOVV evOei&elg SGUEST|G TVEVLOVIKNG VOGOU.

H gupdvion tov evicemv yorriov (’Ga) 610 £viepo, mC OmOTEAEGHO TG CVLGCMPEVGTC TOV
GTO YTOP KOl TNG EMAKOAOVONG OTEKKPIOTG S8 TNG YOANG, UTOPEL VO LEIMGEL TN SL0YVAOGTIKT
o&lo oty aviyvevon evoo-KoAlaK®Y BAaPdv. ZTIg TepUTTMOELS AVTEC, UTopel va elval yprioiun
N YOPAYNON  VROKTIKOL 7mpwv  Tnv  amewkdvion. H  yopymon VROKTIK®V — of
WWGOLAVOEEUPTOUEVOVG dlafNTiKoVE o TpEmet va Yivel e 1dtaitepn Tpocoyn.

Ye madld mwov €xovv vmoPAndel oe ynueobepaneio ko aktvobepaneio, pmopet va
napatnpndei onuovticy Tpodsinyn yodriov (¢’Ga) oto Odpo adéva. Avtd Sev sivan
TaBoA0YIKO Kol TPOKELTAL Y10 GUVETELD OEVTEPOYEVOLS VITEPTAACIOS.

211 GOPKOEId®ON Kot TN SIAUESN TVELUOVOTAOELD, N TPOSANYT ennpedleTol amd
dpacTNPLOTNTA TG VOGOU.

Metd ) Swdikacio
H otevn emaen pe Bpépn kot eykbovcrpénel va meplopiletot yio 3 NUEPEG LETA TN YOpNyNoM.

Ewucég mpoedomomoeig

Nazpio

To edppoko avtd mepiéyetl Aryotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 060, eivarl awtd
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oL ovopalovpe «erehlBepo vatpiovy.

Bevlvlikn alkooln

Av16 10 Pappaxo mepEyel 9 mg/ml BevioAkng aAKOOANC.

H Bevlolkn aAkodAn pumopel va TpokarEsel OAAEPYIKEG OVTIOPACELS.

H evdopAéfra yopnynon g PeviuAkng aikoOANng €xel cuoyeTiotel pe coPapég
avemBOuNTeEG  EVEPYEIEC, GULUTEPIAAUPAVOUEVOV  OVOTVELSTIKGOV — TPOPANUAT®V
(«cvvopopo Paplig avamvong») Kot Bavatov oe veoyvd. H ghdyiom moocodtntor g
Bevlulkng ahkoOANG otV omoio pmopel va epeavioTel ToEIKOTNTA 08V EIVAL YVOOTY).

Lepipoltiovtinog kivovvog
Mo mpopurdéelg oyetikd pe Tov meppariovtikd kivovvo PA. mapdypapo 6.6.

4.5. AlMremdpaocerc pe GrAho @appoKe Ko GAies popeES arAAieniopaong

H Proxatavopry tov yaAkiov (’Ga) pmopel va emmpeacOsi amd évo svupd oo
QOPUAKEVTIKOY OVCLOV GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV KUTTAPOTOEIKMY GKELUGUATOV,
OVOGOKOTOOTOATIKOV  (CUUTEPIAAUPAVOUEVOY  TOV  GTEPOEWDV), OKTIVOOKIEPDV
ovclV,  @awvobellivdy, TPIKLKAMKAOV — ovTIKOTOOMTTIKOV, UETOKAOTPAUIONG,
pelepmivne, HeBLAVTOTA, 0O TOL GTOUATOG AVTIGLAANTTIK®OV Kot GTIABOIGTPOANC.

Mo mopaderypo:

- TIponyovuevn aymyn pe KVTTOPOTOSIKA GKEVAGNOTO UTOPEL VO OO YN OEL GE
oavEnpévn Tpoécinym padievepyod yaAriov (¢’Ga) oto okeletd, GLUVOSEVLOLEVN
Ao LEWMUEVT CLGCMPELGT GTO NITAP, TO LAAOKE LOPLOL KOl ETIGNS GTOV OYKO.

- To avoookaTaoTAATIKA (OTMG TO KOPTIKOGTEPOELDT]) UTOPEL VOL EXNPEACOVY TO
yéAo (Y7Ga) katd v avaliTnon PAEYLOVOIGOV EGTIOV.

- Xg aobeveig mov EAafov OKTIVOGKIEPH CKEVAOHATA Y10
aKTWVOAELPAYYELOYPAPia, £xEL TEPLYPAPEL N EEEOUKEVUEVT], U1 TABOAOYIKY
npodsAny yarriov (¢7Ga) amd tovg mvedpovec. ‘Eyxst mapotnpndei 61t 10
YOad0AIV10, TO OTTOT0 YPMGIUOTOLEITOL MG CKLOYPOUPIKO GTI LOYVNTIKY
Topoypagio, petdvel v Tpdsinym yorriov ((’Ga) amd tovg dykovg dtov
yopmyettat evtog 24 mpdv amd Ty £veon).

- Ta @appoxke mwov TPOKAAOVV GVENGES TOV EMAEOMOV TPOAUKTIVIIG GTO
nhaopo. (6mmwg eoarvodetolives, TPIKLKAMKA OVTIKATOUOAMTTIKA, LETOKAOTPALLION,
pelepmivn, peBvivtona, oetpoydva, oTIABOIGTPOAN), UTOPEl Vo 00N YGOLV GE
oavEnpévn Tpodsinym yaAriov (’Ga) omd tovc 16100¢ TV IMAacTIKAOY.

- Metd and Ogpameio pe oidonpo, pumopel va mopoatmpndel petafoin g
padtoktynTikig Tov yarriov (47Ga) kot Tng 6VVSEGTC TOV e TOVC 16TOVG.

Mo 10 A0yo avtd, Ba mpémel mavtote va Aapupdvetal vedyn n mBavOTHTO YELIDG
BeTIKOV AmOTEAECUATOV.

4.6. Tovipotnra, KVnon kot yerovyio

Tluvaikec og avamapayoykn nikio
Orav pdkettar va yivel Yop1ynon pudtoQapUOKEVLTIKMY CKEVAGLATOV GE U0 YOVOIKO GE
AVATOPUY®YIKN NAKia, elvar onuavtiko va Kabopiotel edv givar £ykvog 1 0yt Kdébe yovaika
oV £xel yaoet pia mepiodo mpémet va Bewpeitor £ykvog péypt va amodelyel to avrtibeto. Xe
nepintoon apeiforiog oxetikd pe v mlavn eykvopooivn g (edv 1 yovaika €xet ydoet pio
nepiodo, edv 1 mepiodog givar TOAD aKOVOVIOTY, K.AT.), B0 TPEMEL VO TPOGPEPOVTOL GTNV
000evn eVOALAKTIKEG TEYVIKEG TTOL OEV YPNOUOTOL0VV 10vifovsa axtivofolia (eGv vdpyouv).
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Konon

H yprion yodriov (4'Ga) avtevdeicvotat 6e eykHovg Adym Tov HeydAov xpdvov Nmnc Tov
KO TOV AVENEVOD KIVEHVOL GUYYEVDY avopaM®Y Petd omd ékBeon g yaAAto (Y’Ga) (BA.
wapdypopo 4.3). Oceopeiton  emikivouv Yo TO  ovOTTLGGOUEVO  £uPpvo, [
aroppoovuevn 06on peyaivtepn ond 0,5 mGy. Ilpéner va onueiwbel mog, katd ™
xopnynon 66ong aktvofolriog 185 MBq 1 mpospoenuévn 6661 6T UATPOL HIOG EVAATKNG
gykvov Oa givar g TaENG Tov 15 mGy.

OnAacuog

To kitpcd ydAho (“’Ga) amekkpiveton 6to pnTpicd yéha. Mpw omd T xopriynon
POOIOPAPLOKEVTIKMY GKEVAGUAT®V G id, untépa Tov INAalet, mpénetl va eEetdletal n
mOovoTNTO KOBLGTEPNOTG TG XOPTYNONG PUSIOVOVKAMSION HEXPL 1) UNTEPD VO, TOOGEL TO
OnAaopo, Kot mota eivar 1 KOTAAANAOTEPT EMAOYN PAOIOPAPLAKEVTIKMY GKEVAGUATMV,
AUPEVOVTAG LITOYT TV AEKKPLoT) TG OPACTNPLOTNTOG GTO UNTPIKO YAAQ KOl TOV LEYAAO
xpovog Nl tov yodriov (’Ga). Eav 1 yoprynon Ocwpndei anopaitntn, o Onhacudg npémet
Vo S10KOTTEL OPIOTIKA Kot ToL OVTANUEVE, YEOOT VO, amopprpBovv (BA. mapdypapo 4.3).

H otevn emaen pe Ppéon npémnet va mepropiletaon yio 3 nuEPES LETE TN YOpT YN oM.

Tovipdmo
H enidpaon g xopfiynong kirpucod yarriov (¢’Ga) otn yovipodtmta dev eivar yvooTth.

4.7. Emopdacseig otny IKavOTNTA 001]YNONGS KO EPIGROV PN AVIRATOV

To Gallium (°’Ga) Citrate/Curium Netherlands Sev €yt kapio 1) éxet acfuavn exidpoon otnv
KAVOTITO 001YNOTG KOL YEPIGLOV UNYOVILATOV.

4.8. AvemOounrteg Evépyereg

H evdopiéPia yopyymon tov Gallium (%’Ga) Citrate/Curium Netherlands £yst
avaeepBel 0TI pmopel vo TpoKaAEsEL OvETIOOUNTES EVEPYELEG AVOPLAOKTIKOD TOTTOV. Ta
ocvumToOpato ivor yevikd Nmio kot yopaktnpilovral kuping and aicOnuo Oepuotnrag,
yevikevpévn €Eaym, epunua, Kvnopd Kaun Kvidwon).

[Mivakag avemBOunTOV evepyeidv

O mapakdTm TivoKog ToPOLGLALEL TOL COUTTMOTO, TOV EVOEXETAL VO ELPAVIGTOVV
neté ) xpfion tov Gallium (47Ga) Citrate/Curium Netherlands, cOppovoa pe Tig
Katnyopieg opyovikdv cvotudtov MedDRA. Ot cuyvotnteg opilovtat wg e&ng:
oAV cvyVvés (> 1/10), cuyvég (amd > 1/100 émg <1/10), oyt cvyvég (amd > 1/1.000 émg
<1/100), ordvieg (am6 > 1/10.000 émg <1/1.000), moAd onavieg (<1/10.000), un
YVOGTNG cLYVOTNTAS (OEV UTOPOVV VoL EKTIUN B0V amtd Ta dSrabéotpia dedopévar).

Katnyopicg opyavikdv AvemOounteg evépyeteg | Zoyvotnta
ovotTnuaTev (SOCs)
Yrepevaionoio, Mn yvaootg cuyvotnTog
ovpmepthapBovouévng
AlTopay£C TOV 0VOCOTOITIKOD S Ve gohoiag (.
gpvbpiaon,

GUGTNHATOS £pUBNUA, KVIdwan,

KVNOoUOG, aicOnon
Oeppov)
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H éx0eon oty ovtilovoa aktivoforic cuvoéeTal e TPOKANGN KOPKIVOL Kot dSuvaTdTNTO
AvATTLENG AVOUUAIDY TTOL KA povopovvtal. Kabmg 1 dpactikr door givar 26 mSyv, otav
yopryeitar n uéylotn cuvieTdevn evepydtnto TV 260 MB(q, autéc o1 avemBounteg evépyeteg
OVOPLEVETOL VO ELPAVIGTOVV e YaunAn mhavotnta.

Avopopd mBavorloyoULEVOV AVETBD UNTMV EVEPYELOV

H avagopd mBavoroyodpueveov avemiBountov evepyeldv Hetd and t yopnynon
G0E10.G KUKAOPOPLOG TOL PAPUOKEVTIKOV TPOIdVTOG £lvarl onuavtiky. Emtpénet
ovveYN TOPAKOAOVONGN TS GYEOTG 0OPEAOVC-KIVOHVOL TOV POPHOKEVTIKOD
TPOiOVTOG. Znteitan omd TOVG EMOYYEALATIEG TOL TOUEN TNG VYELOVOUIKNG TEPIBaAyMG
VO OVOPEPOLY OTOIEGONTTOTE TOAVOAOYOVUEVES OVETIOVOUNTES EVEPYELEG LEG® TOV
EBvikog Opyoviopnog Gapuakmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyoc, ABMva

TnA: +30 21 32040337
Iototomog: http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

4.9. Ynegpdooolroyia

Tmv nepintoon vrépPaong e Soong padievépystag pe Gallium (7Ga) Citrate/Curium
Netherlands, n cuvolkn aktivoPoAio Tov petapEpeTol oTO KPioia dpyavo UTopel va
pelmBel pe evooAEPLa yopNynon KATAIAANA®Y YNAMKAOV EVOCEDV (0TS Y10 AL
Bapéa pétoria). Emmiéov, evoéyetan va evosikvoton 1 amd Tov oTOUOTOG YOprynon
LEYAA®V TTOCOTHTMV VYPOV KoL 1] EVTIOTIKY ¥PNOT VITOKTIKAOV, OTAV KPiveTon
amopaitnTo Yo vo TpooyOel 1 améKKplon Tov padlovouKALSiov.

®a puropovce va givor xpNoun N EKTIUNON TG OPACTIKNG HOCNG TOV EPUPUOCTNKE.

5. O®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1. @®oppokodvVopIKES 1OOTNTES

DdapuakobepamevtiKn katnyopic: AAAO O100yVOGTIKA pOSIOQAPLLOKA Y10, TNV AViXVELON
@Aeypovng kot poivvongs. Kwdwog ATC: VOIHXO1.

Mnyaviopog dpdong

H svecdpevon tov yarriov (’Ga) 6Tov VEOTAAGHATIKO 16T KAl TIG PAEYHOVES
TOTEVETO OTL OPEIAETAL GTNV OLOIOTNTA TNG CVUTEPLPOPAS TOV LE TO cidnpo. Eyxel
amodelyfel N eveoUdT®on ToL YOAAIOL GTNV TpAGPEPTVY, TN PEPPLTIVI KoL TN
AOKTOQEPIVN in Vivo Ko, OGOV apopd TNV TPASPEPivN, £xel amoderyDel Kan in vitro.

Dopuokodvvopkes EMOPACELS

TTIC YNUIKEC GUYKEVIPAOGELS OV YPNGLLOTOLOVVTAL Y10l SloyvmoTikéc eéetdoslg (<107
mg/kg), To YaAA0 deV paiveTol va XL Koo popUaKoOLVOUKT 0paon. YYnAEc d0oeElg
YoAAioL glvorl YvooTd TG OAANAETIOPOLV LE TOVG 10TOVS Kol Ol EMOPAGES TOV
yevdapydpov, otoygiov mov mpokvmTEL amd TNV Sdomacn tov Ga (>2g)
TEPLYPAPOVTAL GTOV AVOP®TO MG TOEIKEC.
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5.2. @oppokoKIviTIKESG 1OL0TTEG

Katoavoun kot pdoinym amd ta dpyava

Méypt v 7" nuépa amd TV eVESIUN XOPNYNGCT, O OPYOVIGHOS GLVHBME KOTOKPOTA
nepinov 65% g yopmyovduevng 06ong. O okehetdg eivar M KOPLOL TEPLOYM
Katakpdtnong yodiiov (4’Ga) (25% g yopnyoduevng 86onc). AAka dpyavo Tov
KOTOKPATOOV OpaTA padIEVEPYELD EIVaL TO AP, O GTAVAS, Ol VEQPO1, 01 daKpLYOVOL
Kot GLEAOYOVOL AOEVES, O PVOPAPLYYAG KOt 01 HooTol (dtaitepa KOTd T yolovyia).

Amofoln

Kotd 11 mpdteg 24 dpeg petd m xopnynon, 15 émg 25% g xopnyobuevng d6omg
amekkpivetar o1a v veppmv. H vtodloun padievépyela anekkpivetol Bpadémg and 1o
évtepo (t V2 =25 nuépeg).

Xpoévog nuicelag Comng
O puowog ypdvog nuiceag Long Tov yaAiiov (¢7Ga) eivon 3,3 nuépeg.

5.3. IIpoxlvikd dedopéva Yo TNV 0.0QPAaAEL0,

H tofucdmro Tg £¢’ amaé evdopréPrag xopiymong yoAkiov (’Ga) sfoptdtot and to
€100¢ Tov TEPARATOL®OV Kot EIVOL GNUOVTIKE HLEYOADTEPT GTOVG CKOAOVS TOPE GTOVG
apovpaiovg. To ydAlo éxel aBpototikn Tolikn dpdon. Xvvolikég dooels 6,5 g 20
mg/kg, yopnyobueveg oe mepiodo apket®v efdouddmv pmopet vo eitvar Bavatneodpec.
O1600¢1g avtég eivar mepimov 1000 popéc peyorldtepeg amd T HEYIOTN avOpdTIVY SO0
Tov Kirpkoy yarriov (’Ga) mov yopnysitar Yo Styveotikodg ckomovg (Snh. <
1 kpoypappdaplo/70kg). To appokevtikd avtd TPoidv dev evOLiKVLTOL Y10 TOKTIKN M

GLVEYOLEVT] YOPNYNON.

Agv vapyovv dedopEVa GYETIKA UE TOavT] LETAAAAEL0YOVO 1| KOPKIVOYOVO dpdoT TOv
yoAAdiov. To yéAho elvar yvwotd mwg Exel TEpATOYOVO OpAcT KOTE TNV YOp1ynon
VYNADV 30CEMV AL dEV LITAPYOVV EMOPKN SEGOUEVA Y10 TNV EKTIUNOT TOL KIVIUVOU.

6. GAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1. Koataroyog ekooymv

Kurpkd vatpio, BeviuoAikn oAkoOAn, YA®PLovy 0o VATPLO, Kot EVEGILO VEPO EVEGILLAL.
6.2. AocvpPototnreg

EMetyel peketdv oyetikd pe ™ ocopfotdmra, 10 mopdv QoPUUKEVTIKO TPOIOV Ogv
TPEMEL VO, AVOUELYVOETOL UE GAAL POPUAKEVTIKG TPOTOVTOL.

6.3. Awpkewa {ong

16 nuépeg petd v nuepounvia wopaywyns. H nuepounvia kot o ypovog avopopdg
dpaoTIKOTNTAG KOOGS Kot 1 nuepounvia Kot o ypdvog AMEemg avaypdeovtal oTtnv
eEMTEPIKT oCLOKEVAGIN KOl 0 KAOE PLaAid10.

Metd v TpOTN avAANYN: N ¥NUIKY Kot QLGIKN otafepdtnTa KATA TN YPNoT EXEL

amodeyfel v 8 dpeg Otav @LAAcceTon oe  Bgpuokpacio kdtw Tev 30°C.

ATO piKpoPloAoyIKng amoyng, To TPoioV TPEMEL VoL ypnoiponoteitor apéows. Eqv oev
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ypnoporombet apéoms, o xpovog Kat o1 cuvONKeg PUANENG KaTd TN XPHoN TPV od T
YOPNYNOT| OOTEAOVV EVOVVT TOV XPNOTN.

6.4. Iowitepeg mPoPVAAEEIS KOTA TNV QUAAEN
Mn puvrdocete og Beppokpacio peyoardtepn tov 25°C. DVAACCETE TNV OPYIKN
GLGKELOGIOL.

Edv mpémer va AneBovv mollamdéc 66aelg, n kébe doom Ba tpémel va AapPaveton oe
donmteg ouvOnkec. [a T1g cVVONKeS POAAENS TOV POPUAKEVLTIKOD TPOTOVTOG LETA TNV
TPAOTN avappdenon, PA. mapdypapo 6.3.

H @OAaén TV padlo@oploKeEVTIKOV GKELOASUATOV TPETEL VO, VoL COLPOVN UE TOVE £BVIKOVE
KOVOVIGUOVG Y10l TO PASIEVEPYH VALK

6.5. ®Von KoL GVOTUTIKAE TOVL TEPLEKTN

TMvédiwvo proridio 10 ml (THmov 1) ocppayicuévo pe eAactikd Tope BpoofovTuAiov
HE EMKAAVUUO dAOLLULVIOD.

To evéoo Gallium (°’Ga) Citrate/Curium Netherlands mapéystat oTic 6E1¢ T0GOTNTES
padievépyelag og nuepounvia kat ypdvo Babpovounong g padievépyetag (ART):

82 MBq og 2,2 ml

123 MBq o¢ 3,3 ml

205 MBq og 5,5 ml

370 MBq o 10,0 ml

Mmnopel va unv KukAo@opohv OAEC 01 GLGKEVAGIECS.

H ocvoxevaocio mepiéyet Eva laridto moAlaniav 00cemv. Kdbe grarido mapéyeton
péca og doyeio pe emévovon LoAOPIOL KATAAANAOL TAYOVC.

6.6. Idwnitepeg TPoPLAAEELS OTOPPIYNS KL GALOG (EIPLOHOG

Cevikéc mpog1domomoels

Ta padio@appoka TPETEL Vo TOPAAAUPAVOVTOL, VO ¥PTCILOTOI00VTOL KL VO YOPTYOUVTaL LOVO
oand eEovorodotnuéva dtopa o€ Kabopiopévo kKAvikod mepifaiiov. H mapaiafn, amodnkevon,
YPNON, UETAPOPE Kot OTOPPIYT TOVG VITOKEIVTOL GTOVG KOVOVIGLOVE 1)/Kot 6TIG KATAAANAES
adeteg Tov apudSIoL ETIGNIOV OPYUVIGUOD.

Ta padio@apuoka TPETEL va TapackedlovTol pe TPOTO TOL VA, IKAVOTOIEL TOGO TIG OTALTGELC
0o@AAELNG Ao aKTVOBoAiol 0G0 Kol TIC OMALTHGELS POPUUKEVTIKNG Toldtntoc. [Ipémet va
Aoppdvovtor ot KatdAANAes TPOPLAGEELS aonyiag.

IMo 001yiec oYETIKA e TOV YEPIGUO TOV POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV artd T Yopnynon, PA.
mopdypoeo 12.

Edv omotadnmote oty KoTd TV TAPUCKELT GVTOD TOL TPOIOVTOGC 1) GKEPALOTTO TOV
prodiov mapafractel, To TPoidv dev mpémet va ypnotporotndel.

O1 J1001KOGIEG YOPTYNONG TPETEL VO, TTPALY LLOTOTOIOVVTOL LUE TETOLOV TPOTO MGTE VO,
EAOYLOTOTOLEITOL O KIVOLVOG LLOAVVGTG TOV POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG Kol 1] AKTIVOBOANOT TV
yeprotov. H emopxng Bwpdxion and v axtivoforio elvol vToXpeE®TIKY.

H yopniiynon padtopapudkmv evéyetl Kivobvoug yia aAla dropa, omd eEmtepikn £xbeon
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o€ aKTvoPoAio 1 padtoppvTaven amd ovpa, EReTo KTA. I't avtd mpénel va Aappdvoviot
LETPO TPOOTOGIOG OO T PUSIEVEPYELL GOUP®VO LLE TOVS £8VIKOVS KAVOVIGHOVG.

Kda0e aypnoipomointo QoprakevTikd Tpoidv 1| VITOAELL TPETEL VO, ATTOPPITTETUL COUPDVOL [LE
TIG KOTA TOTOVG 10 VOVOEG OYETIKEG OUTAEELS,

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Holland

TnA. +31 22 4567 890
®a&: +31 22 4567 008

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

5922/2-6-2009

9. HMEPOMHNIA TIPQTHX EI'KPIZHYX / ANANEQXHX THX
AAEIAX
Huepopnvia tpdng £ykprong: 9 Ampiiiov 2003
Huepounvia avavémong g adetag: 2 Iovviov 2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
30-04-2026

11. AOZIMETPIA
Ta dedopéva mov mapatiBevion mapaxdto tpoépyovior omd v ICRP (International
Commission for Radiological Protection) Exdoon 128 kot vmoAoyilovion couemva pe
T1G aKOAoVOEg TapadoYEG:
- To Broxivntikd povtéro mov meptypdpetor otnv ExBeon Extipnong Adong
g MIRD (Medical Internal Radiation Dosimetry) No. 2 (1973), to onoio
Baciletan og avOpamiva dedopéva, epapproletol xopig kopio Tporonoinon.
210 modd, n TPOGAN YT 0T0 06TA AAUPAVEL YDPO. KUPIOE OTIC
UETOPLOLOKEG LOVEG OVATTVENG.
- To mocootd TG padIEVEPYELNG TTOV ATOPBAALETOL LEGH TV KOTPAV®Y
(0,09) Bempeiton OTL E1GEPYETAL OTO EVIEPO GTO EMIMEDO TOL AETTOV
evtépov. Ot pécot ypdvol TapOOVG OTO YUGTPEVIEPIKO GUOTLLA
aVTIGTOLYOVV GE EKEIVOVG TOV TPHTLTTOV LOVTEAOV TOV YOGTPEVIEPIKOD
coAnva (ICRP 'Exdoon 53).

Amoppo@odueves d66£15 Y10 To KiTpiké yario ((7Ga)

Amoppoobpevn d6on avd povada evepyotntog (mGy/MBq)

Opyavo Eviiliikeg 15 ety 10 etiov 5 etV 1 100G
Emveppidw 0,13 0,18 0,26 0,36 0,57
Emoeavelec tov ootmv 0,63 0,81 1,3 2,2 5,2

Eyképarog 0,057 0,072 0,12 0,19 0,34



Maotog 0,047 0,061 0,093 0,15 0,29



Toiympa 3oAndoyov KOGTEMS 0,082 0,11 0,17 0,25 0,38
Tlaotpeviepucn 080G:
Toiympa ctoudyov 0,069 0,090 0,14 0,21 0,39
Toiyopo Aentod éviepov 0,059 0,074 0,11 0,16 0,28
Toiyopo woyéog Eviepov 0,16 0,20 0,33 0,54 1,0
Toilyopo avotepov tayéoc evtépov 0,12 0,15 0,25 0,41 0,75
Toiyopo katmTEPOL TOYEOS 0,21 0,26 0,44 0,71 1,4
EVIEPOL
Kapdioxo toiyoua 0,069 0,089 0,14 0,21 0,38
Negpoi 0,12 0,14 0,020 0,29 0,51
"Hrop 0,12 0,15 0,23 0,33 0,61
[Tvedpoveg 0,063 0,083 0,13 0,19 0,36
Meg 0,060 0,076 0,12 0,18 0,35
Oc00ayog 0,061 0,079 0,12 0,19 0,35
Qobnkeg 0,082 0,11 0,16 0,24 0,45
Iéyxpeag 0,081 0,10 0,16 0,24 0,43
EpvBpog poghog 0,21 0,23 0,38 0,71 1,5
Aépua 0,045 0,057 0,092 0,15 0,29
Zmnvag 0,14 0,20 0,31 0,48 0,86
Opyelg 0,056 0,072 0,11 0,18 0,33
®bduog 0,061 0,079 0,12 0,19 0,35
BOupeoeldNg 0,062 0,080 0,13 0,20 0,38
Toiyopa OvpoddyoL KOOTEMS 0,081 0,11 0,15 0,20 0,37
Mntpa 0,076 0,097 0,15 0,23 0,42
Aowtd dpyava 0,061 0,078 0,12 0,19 0,35
ApaoTiki] 6060loyia(mSv/MB(q) 0,10 0,13 0,20 0,33 0,04

H 6paotikn 8601 Tov TPokHITEL AId TN YOPYNON TG LEYIOTNG CUVICTMUEVNG OPUGTPLOTITOG
Twv 260 MBq yia évav eviilko Bapovg 70 kg eivor mepimov 26 mSv. [Ma avtiv ™ yopnyoduevn

gvepyotnra tov 260 MBq, 1 Tumikn d0omn akTivoPoiiag 6To OpYavo-0TOYO (ETIPAVEIES TOV

oot@Vv) givor 164 mGy kot 1 Tuomiky 06on axtvoPoriog ota kpiciua opyova (puBpdc poeddc,

TOlYO LA, KOTDTEPOL TTAYE0G EVIEPOV) givar 55 mGy.

H ocvppoin tov Tpocuiktov (°Ga) otn yopnyobuevrn d6on axtivoPolriog dev vrepPaivet 1o 0,2%

Kot ToV YPOVo 0140€0MC TOL TPOTOVTOC KO UELMVETOL TOYEWDC GTI GLUVEXELN, AOYM TOV LKPOD
@LG1KODV Ypdvov NULONS VToD ToL 160TOTOVL (9,4 dpeg). To yaiio (°°Ga) eivor EKTOUTOC
mol1tpovimv Kot yappo oKtivofoiiag.
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