CuUrium

MEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY NMPOIONTOZ

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY NMPOIONTOZ

RENOCIS 1 mg Kovig yia evéaiuo diaAupa

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEZH
KdaBe gpiaAidio mTepiéxel 1 mg coukiyépng (SIHEPKATITONAEKTPIKOU 0EE0G).
To padiovoukAidio dev TrepIAaUBAvETAI GTO KIT.

Na Tov TARPN KatdAoyo Twv ekdOXwV, BA. TTapdypago 6.1.

3.  O®APMAKEYTIKH MOP®H

Kovig yia evéoipo didAupa.
NeUKS Auo@IAOTTOINKEVO UAIKO.

4.  KAINIKEZ NAHPO®OPIEX
4.1 OgpatreuTikég evOEigelg

AUTO TO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV XPNOILOTTOIEITAI OVO VIO IayVWOTIKOUG OKOTTOUG.

MeTtd Tn padiooruavaon pe utreptexvnTkO (*°™Tc) vdrpio, 10 diGAupa TexvnTiou (%°™Tc)
OOUKIJEPNG TTOU TTPOKUTTTEI EVOEIKVUTAI YIQ:

- TN MEAETN TNG Hop@OoAOYyiag Tou ve@PIKOU QAoIOU,

- TN MEAETN TNG AcITOUpPYiag EKAOTOU VEQPOU,

- TOV EVTOTTIONO EKTOTTOU VEPPOU.

4.2 Aoocoloyia kai pé8odog xopnynong

Aocoloyia

EviAikeg kai nAikiwuévor
H ouviotwpevn evepyotnta eival 30 €wg 120 MBg yia évav acBeviy cwuatikou Bapoug
70 kg.

Neppikr) duaAsiroupyia
ATTaiTeiTal TTPOCEKTIKA €TTIAOYN TNG evepydTNTag TTOU Ba xopnynBei, kaBwg o€ auTtoug
TOUg aoBeveig gival TOavr) augnuévn €kBeon oTnv akTIvVOBOAIaQ.

CIS bio international, Member of Curium Group
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MNaidiarpik6g mARBUCLOS

H xpnon oe traidiarpikolg aoBeveig, maudid kal €@rfoug, TIPETTEl va  €LeTOOTEI
TIPOCEKTIKA, ME BAON TIG KAIVIKEG AVAYKEG KAl EKTIMWVTAG TN ox£on KIvOUvou/opEéAoUg o€
QuTA TNV opdda acBevwyv. O evepydTNTEG YIA XOpAYNON o€ TTaIdIA Kal EQriBoug YTTopouV
VO UTTOAOYIOTOUV CUP@QWVA WPE TIG OUOTACEIG TNG KAPTAG TTaIdIATPIKAG docoAoyiag Tng
EupwTraikng Etaipeiag Mupnvikig latpikAg (European Association of Nuclear Medicine,
EANM 2016) TToAAaTTAGCIAZOVTaG HIa BACIKN evepyOTNTA (YIA OKOTTOUG UTTOAOYIOUOU) HE
TOUG €EAPTWHEVOUG ATTO TO CWUATIKG BAPOG CUVTEAEOTEG TTOU divovTal OTOV TTAPAKATW
TTivoKa:

A[MBq]xopnyouuevn = Baaikr evepydTnTa X OUVTEAEOTH (UE Bacoikr evepydTnTa 6,8)

Maca ZuvrteAeoTAg| Mada ZuvrteAeoTAg| Mdada ZuvTeAEOTAG
owHaTog OwHaTog owHaTog
3 kg 1* 22 kg 5,29 42 kg 9,14
4 kg 1,14* 24 kg 571 44 kg 9,57
6 kg 1,71* 26 kg 6,14 46 kg 10,00
8 kg 2,14* 28 kg 6,43 48 kg 10,29
10 kg 2,71* 30 kg 6,86 50 kg 10,71
12 kg 3,14 32 kg 7,29 52-54 kg 11,29
14 kg 3,57 34 kg 7,72 56-58 kg 12,00
16 kg 4,00 36 kg 8,00 60-62 kg 12,71
18 kg 4,43 38 kg 8,43 64-66 kg 13,43
20 kg 4,86 40 kg 8,86 68 kg 14,00

*) Edv 1o ammoTtéAecpa Tou uTTOAOYIOHOU gival pikpoTEpo Twv 18,5 MB(g, Ba mrpémrel va
XPNOIUOTIOIEITAI N OUVICTWHEVN €AAXIOTn evepyoTnTa, 18,5 MBq, TTpokeIgévou va
AauBdvovTal eIKOVEG ETTAPKOUG TTOIOTATAG.

Tpdé1og xopRynong
lMNa evoopAEBIa xprion.
MNa xpHon TToANaTTAWY dOCEWV.

lNpouAdéeic ou mpémer va An@Bouv mpiv arrd Tov XEIPICUO 17 T Xoprynon tou
QAPLAKEUTIKOU TTPOIOVTOC

AuTS TO QAPPAKEUTIKO TTPOIOV Ba TTPETTEI va padIocnPaiveTal TTPIV aTTO TN XOprynon oTov
aoBevn.

Mo 0dnyieg OXETIKA e TN PAdIOCHMAVON KAl TOV EAEyX0 TNG PadIOXNMIKAG KaBapdTnTag
TOU QOPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPIV aTTO TN XOoprynon, BAETTE TTapdypagpo 12.

MNa TNV TposToIpacia Tou acBevr), BAETTE TTOPAYPaPO 4.4.

AQyn gikévag

O1 €IkOveG pTTOpPOUV va An@BoUv péow OTATIKWY (ETTITTEOWV 1} TOUOYPAPIKWY) ARWEWV
METAEU 1 kKAl 3 wWpwWV MPETA TNV €veOn. Ze& TEPITITWON VEQPPIKAG OUOAEITOUpYyiag A
amoPPAENG, €VOEXETAI VO OTTAITOUVTOI KABUOTEPNUEVEG €IKOVEG (6 €wg 24 WpPEG
avTioToIXa).
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4.3 Avrevdeigeig

YmrepeuaioBnaia otn dpacTIKA oudia ) o€ KATTOI0 atTo Ta €KOOXa TTOU ava@EéPOovTal GTNV
TTapAaypa@o 6.1 1 € KATTOI0 aTTO T CUCTATIKG TOU padiognUOCHEVOU PadIoPAPUAKOU.

4.4 EIDIKEG TTPOEIBOTTOINCEIS KAl TIPOQUAAEEIS KATA TN XPRoN

Auvapuiké uttepeuaIcBNaiag 1] aVAQUAGKTIKWY AVTIOPACEWY

Edv epgpaviotolv avmidpdoelg utrepeualodnaiag 1 ava@uAaKTIKEG avTIOPAoEeIS, n
X0Prynon ToU QAPPOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VO BIOKOTTEI aUEéCWG Kal, €AV atraiTeiTal,
va xopnynOei evOo@AEBIa aywyn. MNa va gival duvarh n dueon eTéURACN OE TTEPITITWOEIG
EKTAKTNG avAykng, Ta OTTAITOUMEVA QOPMOKEUTIKA TIPOIGVTO KAl O OTTAITOUNEVOG
€COTTAIONOG, OTTWG EVOOTPAXEIAKOG CWAAVAG KAl avATTVEUCTAPAG, TTPETTEI va gival GUECa
olaBéoipa.

E€atopikeupévn aimioAdynon opéAoug/Kivouvou.

MNa kdBe aaBevr], n ékBeon oTnv akTivoBoAia TTPETTEl va aiTioAoyeital atmd 1o TBavo
0pelog. H xopnyouuevn evepydTnTa TTPETTEI O€ KABE TTEPITITWON Va €ival TOOO XAPNAR
600 cival ebAoya £@IKTO yia va An@Bouv ol aTTAITOUNEVEG DIaYVWOTIKES TTANPOPOPIES

Ne@piki duaAsiToupyia
Atraiteital 0 Adyog opéAoug/kivduvou va AauBAavetal TTPOCEKTIKG uTTOYWn O auTOUG TOUG
aoBeveic, kaBwg eivar duvatr auénuévn €kBeon otnv akTivoBoAia (BA. TTapaypago 4.2).

MadiaTpIKOG TTANBUO UGS

MNa TTANpo@opieg OXETIKA PE TN XPrion oTov TTadIaTPIKO TTANBUaud, BA. TTapdypago 4.2.
Atraiteital n évdeign va egeTadeTal TTPOOEKTIKA, KOBWG n evepyog doon ava MBQ eivai
uwnAoGTEPN aTTd OTI OTOUG EVAAIKES (BA. TTapdypago 11).

MpocTolyagia Tou aoBevn

Mpiv TNV évapén Tng €¢étaong, o acBevAg TTPETTEl va gival KOAd evudaTwuéVog Kal va
TIPOTPETTETAI VA KEVWVEI TNV KUOTN TOU O00 TO duVATOV OUXVOTEPA KOTA TIG TIPWTEG WPEG
META TNV €EETAON, TTPOKEIPNEVOU va PEIWOE N akTivoBoAia.

EIDIKEC TTPOEIBOTIOINTEIC
Auté TO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV TTepIEXEl Aiyotepo atmd 1 mmol (23 mg) vaTpiou avd
@1aAidlo, dnA. gival ouociaoTiKG «EAEUBEPO vaTpiouy.

O1 mpo@uAd&éelc  avagopik@ pe  TTEPIBAAAOVTIKOUG  KIVOUVOUG avagépovtal  OoTnv
TTapdypago 6.6.
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45 AMnAemdpdocic pe GAAA  QOPHUOKEUTIKA TrpoidvTa Kol GAAEG HOPPEG
aAAnAemidpaong

OpIopéveg XNMHIKEG EVWOEIG ] QAPUAKEUTIKA TTPOIOVTA EVOEXETAI VO ETTNEEACOUV TN
Aeitoupyia Twv UG éAeyxo opydvwv Kal TV TPdoAnwn Tou Texvntiou (*°MTc)
OOUKIMEPNG:

- XAWPIOUXO OUUWVIO: EVOEXETAI VO EAATTWOEI ONUAVTIKA TV TTPOCANWN atmd Toug
veQPOUG Kal va augnoel TNV TTPpOcAnyn amé 1o ATap Tou Texvntiou (%°™Tc)
OOUKINEPNG

- OITTavOpaKIKG VATPIo: EAATTWON TNG TTPOCANWNGS aTTd TOUG VEQPOUG TOU TEXVNTIOU
(®*™Tc) coukipépng

- MaVVITOAN: eAdTTWON TNG TPOCANWNS atrd TOug vePPOUS Tou Texvntiou (*°MTc)
OOUKINEPNG

- O1 avaoTtoAeic Tou MEA (1T.X. N KOTITOTIPIAN) €vOEXETAl vaA  TTPOKAAECOUV
QVOOTPEWIUN QVETTAPKEID TNG CWANVAPIOKAG AEITOUPYiaG WG aTToTéAeopua Tng
Meiwong Tng Trieong dINBnong oe veppd Tou emmnpedleTal amd oTévwon TNG
VEQPIKAG apTnpiag. AUuTh €TTIQEPEI JE TN OEIPA TNG MEIWMPEVN VEQPIKH OUYKEVTPWON
TexvNTiou (*°*™Tc) coukiuépng

MNna va ammo@euxBolv autéc ol emdpdoelg, n Bepatreia Pe OTTOIECDATTIOTE ATTO TIG

TTOPATTAVW XNMIKEG EVWOEIG TTPETTEI VA BIAKOTTTETAI OTAV £ival duvaTov.

- XnueloBeparreia: MeipapaTikh €épeuva o€ (wa éxel kKaTtadeifel o n pueboTpegdn, n
KUKAOQWO@aUidn A n BIvkpioTiv PTTOPOUV va ETTNEEACOUV TN BIOKATAVOUA TOU
TeExvnTiou (*°*™Tc) ooukiuépng.

4.6 TovipétnTa, KUnon Kai yaAouyia

luvaikegs avamrapaywyikng nAikiag: Otav TTpoKkeITal va xopnynbei padio@apuakeUTIKO
TTPOIOV 0€ yuvaika TTou PpioKeTal o€ avatmmapaywyik nAikia, eivar onuavtiké va
KaBopioTei To €dv eival éykuog 1 Ox1. Kd&Be yuvaika Tou €xel kaBuoTtépnon uiag
TOUAAYIOTOV EUUAVOU PUCEWG TTPETTEI va BewpeiTal €YKUog €wg OTou atrodelxBei 6T dev
eival. Eav uttdpyel ap@iBoAia OXETIKA pE TNV evOEXOPEVN EYKUPOOUVN TNG (€AV N yuvaika
£XEl KABUOTEPNON MiOG EPUAVOU PAOEWG, €AV N EUUNVOG puon cival TTOAU akavovioTn
KATT.) Tpémel va  Tpoo@epBolv  oTnv  aoBevhy €VOAAOKTIKEG TEXVIKEG Trou Oev
Xpnoipotroiolv 1ovTifouoa akTivoBoAia (eav uttépyouv).

Kunon: O diadikacieg padiovoukAidiwv Tou  diegdyovial 0€  £YKUEG  YUVAIKEG
ouvodeUovTal atmd OOCEIG AKTIVOBOAIAG yia TO €UBPUO. ZUVETTWG, Ol €EETACEIS QUTEG
TPETTEl va yivovTal Povo otav gival atroAUTWGS atmapaitnTeg Kal 6Tav TO AVOUEVOUEVO
0peAoG uTTEPOKEAICEI KaTd TTOAU TOV KivOUVO OTOV OTTOIO EKTIBETAI N pNTEPA KAl TO

£uBpuo.

OnAaoudg: Mpiv amd 1n xopriynon padio@apudkwy o€ untépa mou BnAddel, Ba trpétTel
va eEeTACETaN TO eVOEXOUEVO aVABOANRG TG Xoprynong Tou padiovoukAidiou,£wg 6Tou n
puNTépa  oTaupatioel To BNAaoPO, Kai TO Trola  €ival n KATAAANAOTEPN  €TTIAOYA
PadIOPAPUAKWY , £XOVTAG KATA VOU TNV QTTEKKPION POdIEVEPYWYV OUCIWV OTO MNTPIKO
yG&Aa. Av n xopriynon KpiveTtal atrapaitnTn, T6Te 0 ONAQCPOG TTPETTEI va BIAKOTITETAI VIO

4 WPEG KOl va ATTOPPITITETAI TO PNTPIKO YAAa TToU €xel OUAAEXBEi péow AUEAENG va
aTTopPPIPOEI.

MovipétnTa
Agv €xouv dIECayOei HEAETEG OXETIKA YE TN YOVIMOTNTA.
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4.7 Emdpdoeig TNV IKAVOTNTA 08YNONG KAl XEIPICHOU HNXOVHATWY

To Renocis dev £xel kauia | €xel achuavTn €Tidpacn oTnv IKAvoTnTa 0drRynong Kai
XEIPIOUOU PNXOVNHATWY.

4.8 AvemOUUNTEG EVEPYEIEG
O1  avemBuunteg  evépyeleg  TTapoUcIAdovTal  OTOV  TTAPOKATW  TTivoka — avd

katnyopia/opyavikdé cuotnua MedDRA kai pe pn yvwaoTtr ouxvotnta (dev Ptmopei va
EKTIUNOEI he Baon Ta diabéoipa dedopéva):

Opyaviké cuotnua MedDRA MpoTipwpevog 6pog Zuxvornra
KOZX

AlaTapaxég Tou avoooTroINTIKOU YmepeuaioBnoia Mn yvwoTég
OUOTAUATOG

‘Exouv ava@epBOei TepImTWOoEIS aAepyIKWY avTIdpdcewy oTnv PIBAIoypagia.

H ékBeon o¢ 1ovtiouoca oKTIVOBOAIQ CuvOEeTal PE TNV TTPOKANON KAPKiVOU Kal Tnv
mOavoTnTa AvATITUENG KANPOVOUIKWY AVWHAAIWV.

KaBwg n evepydg d6on cival 1,06 mSy, Otav Xopnyeital n HEYIOTN GCUVIOTWHMEVN
evepyoTnTa 120 MBqg, n mBavotNTa €POAVIONG AUTWY TWV QVETTIBUPNTWY EVEPYEIWV
QVOMEVETAI VA €ival XauNAn.

Ava@opd TIBavOAOYOUUEVWY AVETTIOULNTWY EVEPVEIWV

H avagopd moavoAloyoUpevwy avetmiBuuNTwy EVEPYEIWV PETA aTTd TN XOpAynon Gdeiag
KUKAOQOPIOG TOU @QOPMUAKEUTIKOU TIPOIOVTOG E€ival onuavTikh. EMITPETTEl TN Ouvexn
TTapakoAouBnon TnG oxéong oPENOUG-KIVOUVOU TOU QPAPHOKEUTIKOU TTPOIGVTOG. ZnTEiTal
aTmé TOUG ETTAYYEAUATIEG UyeEiag va ava@épouv  OTToIECONTTOTE  TTIBAVOAOYOUNEVEG
QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG HEOW TOU:

EBvikoU OpyaviouolU Gapudkwyv

Meooyeiwv 284

GR-15562 XoAapyodg, ABriva

TnA: +30 21 32040380/337

®ag: +30 21 06549585

lotéToTTOC: http://www.eof.gr

4.9 Ymepdoooloyia

e TepimTwaon xoprynong utrepBoAlikig doong padievépyelag pe TeXVATIO (%°™Tc)
OOUKIMEPNG, N aTTOPPOPWHEVN aTTO Tov aoBevr) d0on Ba TTPETTEl va eAaTTWOEI, éTav cival
ouvartdv, Pe TNV augnon Tng atmofoAng Tou padiovoukAidiou atmd To Ccwua HEow
TTPOKANTAG d1oUpNONG Kal CUXVAGS KEVWONG TNG oupoddXoU KUOTEWG.

Evdéxetal va gival xprioipn n EKTipnon TnG evepyou XopnynBeicag d6ong.
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http://www.eof.gr/

5.  ®APMAKOAOIIKEZ IAIOTHTEZ
51 ®PapHAKOOBUVOMIKEG IBIOTNTEG

dapuakoBepaTreuTiky  KaTnyopia: AlayvwaoTiKd padio@apuaKa VEQPIKOU OCUCTAUATOG,
EVWOEIG TEXVNTIOU (%°™Tc)
Kwdikég ATC: VO9CAD2

2TIGC XNMIKEG OCUYKEVTPWOEIS TTOU XPNOIPoTTolouvTal yia dlayvwoTIKEG Oladikagoieg, TO
1eEXVATIO (**™Tc) GoukIuépng Oev PaiveTal VA £XEI POAPHAKODUVAUIKES ETTIOPATEIC.

5.2 QDapHAKOKIVNTIKEG IBIOTNTEG

Karavoun
To TexvATIO (*°™TC) COUKINEPNG ATTOPAKPUVETAl OTTO TO dipd PE TPIQPATIKO OXNMA OF
a0oBeveic Pe QUOIOAOYIKA VEQPIKA AgIToupyia.

MpéoAnwn ota épyava

To 1exvATIO (*°™TC) COUKINEPNS KABNAWVETAI O UWNAEC OUYKEVTPUWOEIS OTO VEQPIKO
@Ao16. H péyiotn kaBnAwaon tmraparnpeital 3-6 wpeg YETA TNV evOOPAEBIa xopriynon, HE
KATakpdtnon oToug veppoug Trepittou Tou 40-50% tng 660ng. MNocooTd UIKPOTEPO TOU
3% Tng xopnyouuevng ©60NG CUYKEVTPWVETAI 0TO ATTap. QOTOCO, TO TTOCOCTO QUTO
MTTOPEl va auénBei onuavTika Kal n KaBnAwaon oToug veppouUg va eAaTTwOei, oe aoBeveic
ME EKTTTWON TNG VEPPIKAG AEITOoUpyiag.

AtrooAn

H aTTékKpIOoN YiVETAI OTTOKAEIOTIKG JECW TWV VEQPWV.

Xpovog NUICWAG
O evepydg xpdévog nuilwnig Tou TexvnTiou (**MTc) coukiuépng OTo aipa gival TrepiTou
1 wpa.

5.3 MpokAvikd dedopéva yia TNV ac@aAsia

Aev TTapatnendnke TogIKOTNTA PETA ammd emmavelAnuuévn xopAynon 0,66 mg/kg/nuépa
ooukiyépng kai 0,23 mg/kg/nuépa dixAwpiouxou kaoittepou (SnCly) etti 14 nuépeg o€
emipues. H &6on 1mou xopnyeitar ouvBwg oTtov dvBpwTro gival 0,14 mg/kg couKIpEPNG.
To okevaopa autd dev TTPOOPIZETAI VI TAKTIKA 1} CUVEXA XOPrRyNon.

Agv  €xouv OiegaxOei peAéTEG peETAAAagIoyOvou OpAong 1 MOKPOXPOVIEG MEAETEG
KOPKIVOYEVEDNG.

6. OAPMAKEYTIKEZ NAHPO®OPIEZ

6.1 KardAoyog ekdoxwv

AiEvudpog xAwplouxog kaaaitepog (E 512)

IvooI1TOAN

Aokopiko6 o&u (E 300)
Y&pocteidio Tou vatpiou (E 524) (yia puBuion Tou pH) o€ atpudopaipa alwTou (E 941)
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6.2 AocupBaréTnTeg

AuTO TO QAPPOKEUTIKO TTPOIOV Oev TTPETTEI va avauelyvueTal e GAAa QapUOKEUTIKA
TTPOIGVTA EKTOG QUTWV TTOU AVOPEPOVTAI OTNV TTAPAYPaPo 12.

6.3 Aildpkeia wAg
1 xpovog.

Metd Tn padioorjpavon: 8 wpes. Mn @uAdooete oe Bepuokpaoia peyaAlutepn Twy 25°C
META TN padioocruavon.

6.4 181aiTEPEG TIPOPUAGEEIS KATA TN QUAAEN TOU TTPOIGVTOG
QuAdooeTe TNV TUTTOTTOINUEVN CUOKeuaaia o€ Yuyeio (2—8°C).

MNa 11 ouvlnkeg dlIATAPNONG META TN PABIOCANUAVON TOU (POPHAKEUTIKOU TTPOIOVTOG, BA.
TTapdypago 6.3.

H @uUAa&n padiopapudkwy TTPETTEI va €ival oUP@QWVN PE TOV €BVIKO KAVOVIOUO TTEPI
PAdIEVEPYWV UANIKWV.

6.5 @uon Kal CUCTATIKA TOU TTEPIEKTN

Axpwua, @laAidia Twv 15 ml, amdé yuoAi TUTTOU |, TTOU KA€ivOUV pE TTWHO
gioxwpnong aomd  PpwMOBOUTUAIO KAl KATTAKI  ATTO  TTOAUTTPOTTUAEVIO
OUYKOAANMPEVO O€ TTPECAPIOTO KAWUAIO aAOUIViou.

MéyeBog ouokeuaaiag: 5 @iaAidia TTOAATTAWY dOCEWV.
6.6 Id1aiTepEG TTPOPUAGEEIS aTTOPPIYNGS KAl AAAOG XEIPIOHOG

CevIKEQ TTPOEIBOTTOINOEIS

Ta padiopdpuaka TTPEETTEN va TTapaAapBavovTal, va XpnolhdoTrolouvTal Kal va xopnyouvTal
MOVO aTrd efouaiodoTnuéva AToha OE TTPOOPICHEVO YIad TO OKOTTO auTtd  KAIVIKO
mepIBaANov. H tTapalafn, amobrikeuon, XpAon Kal amméppiyr TOug UTTOKEIVTAI OTOUG
Kavoviopoug f/kal TIg KaTGAANAeg ddeieg Tou apuddIou ETTIONKOU POpPEQ.

Ta padiogdppaka TTPETTEl va TTPoETOINAloVTal e TPOTTO TTOU VA IKAVOTTOIEL TIG ATTAITACEIG
1600 TNG acPdAciag amd Tnv akTivoBoAia 600 Kal TNG QAPHOKEUTIKAG TToIOTNTAG. péTTeEl
va AapBdvovtal KaTAAANAEG TTPOQUAAEEIG avapopika PE TNV acnyia.

To TrepiexOPeEVO Tou @loAidiou TTpoopifeTal YOVO yia XPAON OTnV TTOPACKEUR TOU
TeExvNTiou (*°Tc) coukiyépng Kal dev TTPETTEl va Xopnyeital ateuBeiag otov aoBev,
Xwpig TpwTa va uttoAnBei otn diadikagia TTapacKeUNG.

Mo odnyieg OXETIKA WE TNV apAiwCn TOU QAPUAKEUTIKOU TTPOIOVTOG OTO QAPUAKEIO TTPIV
atrd TN Xopriynon, BAETTE etmiong Tapdypago 12.

To mpoidv Oev TIPETTEI va XPNOIWOTTOIEiTal, €AV N akepaidTNTA Tou @IaAidiou £xel
dlakuBeuBEi o€ OTTOIAdATTOTE OTIYMI.
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O1 d10dIKaCieG xoprynong TPETTEl va TTPAYUATOTTOIOUVTAI PUE TPOTTO TTOU VA EAAXIOTOTTOIE
ToV Kivduvo péAuvong Tou QApPPOKEUTIKOU TTPOIGVTOG Kal akTIvOBOANCNG TwV XEIPIOTWV.
Eival uttoxpewTikn n eTapkng Bwpdkion.

To TepleXOPEVO TNG TUTTOTTOINWEVNG OUOKEUATIiag TIpIV Ammd ThV TTAPOOCKEUR) OTO
Qapuaokeio dev gival padievepyd. QOTOC0, PETA TNV TTPOCONAKN TNG £VEONG UTTEPTEXVNTIKOU
(®*™Tc) vatpiou, TTPETTEl va dlATNPEITAl ETTAPKNAS BwPAKIOT TOU TEAIKOU TTAPOAOKEUACUATOG.
H xopriynon padio@apudkwy dnuioupyei Kivduvoug yia dAAa atopa AOyw eEWTEPIKAG
akTIVOBoAiag 1 péAuvong amod diappoéG oupwy, £UETOU i AAAWYV BIOAOYIKWY UYPWV.
Mpétrel, ouvettwg, va AdpBavovtal TTPoPUAAEEIC TTpooTaCIAg atTd TNV AKTIVOBOAIa o€
OUPQWViIa PE TOug €BVIKOUG KavovIououg.
Kdbe axpnoiyotroinTo (QapPUOKEUTIKO TIPOIOV 1 UTTOAEIJUO TTPETTEL VA QATTOPPITITETAI
OUPQWVA JE TIG KATA TOTTOUG I0XUOUCEG OXETIKEG DIATAEEIC.
7 KATOXOZ THZ AAEIAXZ KYKAO®DOPIAZ
CIS bio International
B.P. 32
91192 GIF-SUR-YVETTE CEDEX
MaAAia
8 APIOMOZ AAEIAZ KYKAOOOPIAZ
114076/27-9-2019
9 HMEPOMHNIA NMPQTHZ EKPIZHZ/ANANEQXHX THX AAEIAZ

KYKAO®OPIAZ
Huepopnvia mpwtng €ykpiong: 08-11-2001
Huepopnvia teAeutaiog avavéwong: 16-03-2007
10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHZ TOY KEIMENOY
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11 AOZIMETPIA

To 1exvATIo(®**™Tc) Tapdyetal péow yevvATpiag *°Mo/*®MTc kal JIaoTTATal YE EKTTOUTIN
okTIVOBOAiaGg y pe péon evépyela 140 keV kal xpovo nuIidwnig 6,02 wpwv og TEXVATIO
(®°Tc) 10 omoio pTropei va Bewpnbei TTPAKTIKG OTOBEPO Adyw Tou peydAou Xpovou
NuICwng Tou, 2,13 x 10° én.

Ta dedopéva TTOU avapEpovTal TTapakATw TTpoEpxovTtal atmd 1o ICRP 128.

e 9MTc-DMSA ATtroppo@ouuevn 86on padievépyeliag avd povada
Xopnyoupevng evepyotnTag (mGy/MBq)
e Opyavo EvAiAikag |15 eTwv 10 eTwv 5 eTwV 1 étoug
e Emveppidia 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
o EmM@Aaveieg oO0TWYV 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
o Eyképalog 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
e MaoTog 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
e Toixwua XoAndoxou 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
KUOTNG
o [aoTpeVTEPIKN 006G
e Toixwua oTopdyou 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
e Toixwua Aetrtou eviépou | 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
e Toixwua TTaxéog evrépou | 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
o (Toixwua dvw TTaxéog 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
EVTEPOU
e Toixwua KATW TTaXE0G 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
EVTEPOU)
e Kapdioko Toixwua 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
e Negpoi 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
e 'Hmap 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
e [lveupoveg 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
e Mdeg 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
e Oi009ayog 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
e Qo00nKkeg 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
e T[laykpeag 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
e EpuBpdg pueAdg 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
o Aépua 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
e ZTAAvVAG 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
e Opxelg 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
e OuUpog 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
e  OupocIdig 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
e Toixwpa oupoddyou 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
KUOTNG
e MnATpa 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
e YmoAoira 6pyava 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
o Evepyoég doon
(MSVIMBQ) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

H evepydg dOGON TTOU TTPOKUTITEl ATTO T Yopriynon evepyotntag 120 MBq yia évav
eviAika cwpaTikou Bdpoug 70 kg eival Trepitrou 1,06 mSv.
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MNa xopnyouuevn evepydtnta 120 MBq, n Tutrikr 660n padievépyelag OTO OTOXEUOUEVO
Opyavo (veppod) eival TrepitTtou 22 mGy Kal o1 TUTTIKEG 060¢€Ig padlevéPyElag OTA KPIOIHO
opyava eival: Toixwpa xoAnddéxou KUoTng: 2,2 mGy, oTmAAvag: 1,6 mGy kai mvepidia:
1,4 mGy.

12. OAHrIEZ NMAPAZKEYHZ PAAIOOAPMAKQN

O1 MYeIg TTPETTEI VA TTPAYHATOTTOIOUVTAI UTTO AoNTITEG OUVONRKES. Ta @IaAidia dev TTPETTE
TToTE va avoiyovTtal. MeTd Tnv ammoAUuavon Tou TTWPATOG EI0XWENONG, TO SIGAUNG TTPETTE
VO avappo@ATal HECW TOU TTWMATOG PE XPrRon ouplyyag POV 800NG e EVOWHATWHEVN
KATAAANAN TTPOCTATEUTIKT] BWPEAKION KAl OTTOOTEIpWUEVN BeAOva piag Xprioews i He
XPNON EYKEKPIMEVOU QUTOUATOTTOINUEVOU CUCTAUATOG EQOPHOYNG.

To T1rpoidv Oev TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI, €AV N akeEPaIOTNTA TOU @IaAIdiou €XEl
OloKUBEUBEI.

MéBodoc avaouoTaong
Mpétrel va AaupBavovTtal ol ouvhBeIg TTPOPUAAEEIS yIa TNV dIATARPENoN TNG OTEIPATNTAG KAl
TNV TTpooTadia arrd Tn padievépyeEla.

Na&Bete éva @IaAidio ammd Tnv TUTTOTTOINKEVN OUCKEUOGIa Kal TOTTOBETAOTE TO OF€
KaTtdAAnAo HoAURSIVo doxeio.

XpnolgoTtrolwvTtag uttodépia ouplyya, TTpooBéoarte PEow Tou EAACTIKOU TTWHATOG 1 €wg
6 ml oTeipou Kal EAeUBEPOU TTUPETOYOVWV EVECIKMOU BIAAUUATOG UTTEPTEXVNTIKOU VaTpiou
(**™Tc), ToodTNTA TTOU va avTioToixei oe ddan padievépyeiag 1o TOAU 3,7 GBg. To
gvéolyo OIGAUPa  UTTEPTEXVNTIKOU vaTpiou (*°MTc), Tpémel va £€xel TTApOOKEUOOOEi
olpoewva e TIG TTpodlaypagéc TG European Pharmacopoeia. Mnv XpnoIPOTTOINCETE
BeAdva e€aépwang dIOTI Ta TTepiEXOUEVA BpiokovTal o€ atpooceaipa alwTtou. MeTd Tnv
€l0aywyr TOoUu OYKOU Tou €VECIUOU SIOAUUOTOG UTTEPTEXVNTIKOU vaTpiou (*°MTc), xwpig va
aQaipéceTe TN UPIYYA, AvApPOProTE i00 OyKo alwTou, YIa VA OTToQUYETE TNV aufnon
TNG TTiEONG OTO PIOAiIdIO.

AvakivioTe yia 5 £€wg 10 AeTTTd.

To okeUOOPA TTOU ETOINAZETAI JE QUTO TOV TPOTTO €ival éva dIAUYEG Kal AXpouv O  IGAUND
pe pH peTagl 2,3 kai 3,5.

Mpiv TN xpnon Ba Trpémmel va eAéyxetal 1o dIGAUPa wg TTPog Tn diauyela, 10 pH, TN
PadIEVEPYEID KAl TO ACHA aKTIVOBOAIAg yauua.

To @IaAidlo dev TTPETTEN va AVOIYETAI TTOTE Kal TTPETTEI VA TTAPAPEVEI JEOQ OTO PJOAURBSIVO
doxeio Tou. To didAupa TTPETTEl va AAPBAVETAI O€ AONTITEG OUVONKEG HECW TOU TTWHATOG
ME TN Xpron amooTeEIpwpévng ouplyyag Je JOAUBRSIVN TTpoaTaaia.

Mol10TIKOG EAEYXOG
H toidmTa 1ng padiosmionuavong (padioxnuikn kKaBapdtnta) JTTopel va eAéyxeTal
oUPQwva ue TNV akéAoubn diadikaaia.

MéBodog
AvioUoa xpwaToypaQia 1Ti XAPTOU
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YAIKG& Kal avTidpaoThpia

1.  XapTi xpwuartoypagiog
Taivia Whatman 1 emmapkoUg Prkoug kai TTAGToug OxI MIKpOTEPOU Twv 2,5 cm.
2NMUEIOTE BUO AETTTEG TTAPAAANAEG TTPOG T GKPA TNG TAIVIAG YPAUMEG, TN «YPAUMN
evammobeong» ota 2,5 cm kal T «ypdpun dloAuTh», 10 cm amd TN «ypauunl
evaTroteongy.

2 Kivnti @don
MEBUA-aiBUA-KETOVN

3 Yd&Aivo doxeio
Yd&Aivo Ooxeio, KkatdAAnAou peyéBoug yia TO XapTi  Xpwuatoypagiag TTou
XPNOIUOTTOIEITAI HE TPUPIOUEVO AVOIYHA YIO KAAUPPO TTOU KAEIVEI OEPOOTEYWG. ZTO
Avw PEPOG TOU doXEIOU UTTAPYXEI OUCKEUN avapTnong ToU XapTioU XpwHaATOYPaPiag,
TTOU UTTOPEI Va XaUNAWVEI XWPIig va avoiyel To OoXEIo.

4 Aidgopa
AaBida, WaAidl, oupiyyeg, BeEAOVEG, KOTAAANAN CUCKEUN HETPNONG PAdIEVEPYEIQG.

Aladikaoia

1 TotoBetAoTE 0TO UAAIVO doxeio TToooTNTA BIAAUTN (KIVATAG @AoNG) €TO1 WOTE N
oTAa0uN va gival 2 cm aTrd Tov TTUBUEVQ.

2. TotroBeTACTE Hia oTayOVa TOU OKEUAOUATOG OTN «YPAUUNR EVOTTOBECNG» TNG TAIVIOG
ME TN XpNon ouplyyag Kal BEAGVAG Kal a@riaTE TNV TAIVIA VO OTEYVWOEl OTOV AEPA.

3. Xpnoipotroliwvtag AaBida, TOTToBeTAOTE TNV TAIVIA 0TO DOXEIO KAl KAEIOTE TO KATTAKI.
XapnAwaoTe TNV Talvia aTnv KIvnTA @4aon kal a@AoTe va Kivnoei o d1IaAUTNG TTPOg TN
«YPAPUA DIAAUTN».

4,  AgaipéoTe pe TN AaBida TNV Talvia Kal a@roTe TV va OTEYVWOEI OTOV A€PQl.

5. MpoodlopioTe TNV KATAVOUN TNG PABIEVEPYEIOG YE KATAAANAO QVIXVEUTH. ZNUEIWOTE
k&Oe padievepyr) Béon utroloyifovtag 1o Rf. To Rf Tou TexvnTiou (*°*™Tc) coukiuépng
gival 0 evw auTd Tou I6VTOG UTTEPTEXVNTIKOU (eAeUBePO TEXVATIO (*°™TC)) €ivan 1.
YTroAoyioTe Tnv TmoodTnTa padievépyelag o€ KABe KnAida, YETPWVTAG TO euPaddV
KATW a1ro TNV KAPTIUAN TNG padIEVEPYEIAG yia KABE pia atro TIG TTEPIOXEG.

6. YTtroAoyiopoi
Y1roAoyioTe To TT0000TO TOU TeXVNTiou (°*™Tc) coukiyépng (padioxnuikni
KaBapoTnTa)

% 1TroooaTd TexvNnTiou (*°MTc) coukipépng = _ Padievépyela knAidag Rf 0 x 100
2UVOAIKI] padIeVEPYEID TAIVIAG

YTtroAoyioTe To TT0000TO TOU €AEUBEPOU TEXVNTIOU (*°MTC)

% 100001 €AeUBepoU TeXVNTIOU(®*MTc) = _ Padievépyeia knAidag Rf 1~ x 100
2UVOAIKN padlevépyela TaIviag
7.  To moooaTé Tou TexvnTiou(**MTc) coukiépng (padloxnuIKh KaBapdTnTa) TTPETTEI Va
gival TouhdyxioTov 95% kail To TToooaTd Tou eAeUBepou technetium (**"Tc) TpéTrel va
pNnv utrepPaivel 1o 2%.

KdaBe axpnoigoTroinTo QOPUOKEUTIKO TTPOIOV 1 UTTOAEINPO TTPETTEI VO QTTOPPITITETAI
OUPQWVA PE TIG KOTA TOTTOUG I0XUOUCEG OXETIKEG DIOTAEEIG.
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