1. A GYOGYSZER NEVE

GalenVita 0,74 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 1,11 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 1,48 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 1,85 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 2,22 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 2,59 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 2,96 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 3,33 GBq radioaktivizotop-generator
GalenVita 3,70 GBq radioaktivizotop-generator

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A radioaktivizotdp-generator gallium-68- (%Ga) leanyizotépra bomlé germanium-68- (%8Ge)
anyaizotopot tartalmaz. A (%8Ge/®®Ga) generator eléallitasahoz felhasznalt ®Ge hozzaadott hordozot
(carrier) nem tartalmaz. Az eluadtumban a %Ge-bdl, illetve gamma-sugérzé szennyezédésekbdl eredd
teljes radioaktivitas nem haladja meg a 0,001%-ot.

A GalenVita 0,74-3,70 GBq radioaktivizotop-generator az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) 2464.
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klorid- oldat elGciojat biztositd rendszer. Az oldat egy oszloprol elualhat6, amelyen a %8Ga
anyaizotopja, a ®Ge van fixalva. A rendszer arnyékolassal rendelkezik. Az anya- és leanyizotop fizikai
jellemzoinek 6sszefoglalasa az 1. tablazatban szerepel.

1. tAblazat: A %8Ge és a ®®Ga fizikai jellemzéi

SBGe GBGa
Felezési id6 270,95 nap 67,71 perc
A fizikai bomlés tipusa Elektronbefogas Pozitronemisszid
Rontgensugarzas 9,225 keV (13,1%) 8,616 keV (1,37%)
9,252 keV (25,7%) 8,639 keV (2,69%)
10,26 keV (1,64%) 9,57 keV (0,55%)
10,264 keV (3,2%)
10,366 keV (0,03%)
Gamma-sugarzas 511 keV (178,28%)
578,55 keV (0,03%)
805,83 keV (0,09%)
1077,34 keV (3,22%)
1260,97 keV (0,09%)
1883,16 keV (0,14%)
Béta+ Energia Max. energia
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94%)

Az adatok a nudat adatbazisab6l szarmaznak (www.nndc.bnl.gov)

A maximalis hataserésségii (3,70 GBq) radioaktivizotop-generatorrél nyert 4 ml eludtum maximum
3700 MBq [*®Ga]galliumot és 37,0 kBq [*8Ge]germaniumot tartalmazhat (0,001%-0s attorés az
eluatumban). Ez 2,4 ng galliumnak és 0,14 ng germaniumnak felel meg.

A Ph. Eur. szerinti radioaktiv jel6léshez hasznalt [#Ga]gallium-klorid-oldat mennyisége, amely a
radioaktivizotop-generatorbol elualhato, fiigg az eludlds idépontjaban jelen 1évé germanium (*8Ge)
mennyiségétdl, a felhasznalt eluens térfogatatol (jellemzden 4 ml) és az el6z0 elualas ota eltelt id6tol.
Ha az anyaizotop és a leanyizotop egyensulyban vannak, akkor a jelen 1év6 ®Ga-aktivitas tobb mint
55%-a elualhato.


http://www.nndc.bnl.gov/

A 2. tblazatban szerepel a radioaktivizotop-generatorban 1év6 aktivitas és az eltcioval
kinyerheté minimalis aktivitas a felhaszndlhatdsagi idotartam kezdetén és végén, valamint
az eludtumban maximalisan jelenlévé %8Ga- és %8Ge-mennyiség.

2. tablazat: A radioaktivizotép-generatorban 1évé aktivitas és az elUcidval nyert aktivitas

Hatas- | A A Elualt A ®Ga A %BGe Elualt
erdsség | radioaktivizotop- | radioaktivizotop- | aktivitdsa | lehetséges lehetséges aktivitds a
(GBq) generatoron generatoron felhasznal- | maximalis maximalis felhasznal-
belili aktivitasa | belili aktivitasa | hat6sagi mennyisége | mennyisége | hat6ségi
felhasznal- felhasznal- id6tartam 4 ml 4 mil id6tartam
hatosagi hat6sagi kezdetén** | eluatumban | eludtumban | végén**
id6tartam id6tartam (GBq) (GBg/ng) (kBg/ng) (GBq)
kezdetén* (GBq) | végén* (GBQ)
0,74 0,74 0,29 NLTO0,41 |0,74/049 |7,4/0,03 NLT 0,16
1,11 1,11 0,44 NLTO0,61 |1,11/0,73 |11,1/0,04 |NLTO,24
1,48 1,48 0,58 NLTO,81 |1,48/098 |148/0,06 | NLTO,32
1,85 1,85 0,73 NLT 1,02 |1,85/1,22 |185/0,07 NLT 0,40
2,22 2,22 0,87 NLT 1,22 |222/147 |222/0,08 |NLTDO,47
2,59 2,59 1,02 NLT 1,42 |259/171 |259/0,10 | NLTO,56
2,96 2,96 1,16 NLT 1,63 |296/19 |29,6/0,11 NLT 0,64
3,33 3,33 1,31 NLT 1,83 |3,33/2,20 |333/0,13 |NLTO,72
3,70 3,70 0,91 NLT 2,04 |3,70/245 |37,0/0,14 | NLTO,50

NLT = nem kevesebb, mint (,, not less than”)
* A radioaktivizotop-generatorban ténylegesen jelen /évé aktivitas a névleges hatdserdsségtdl
+ 10%-kal eltérhet
** ggyensulyban

Részletesebb magyarazatok és a kiilonb6z6 idépontokban elualhat6 aktivitasokra vonatkozé példak a
12. pontban talalhatok.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Radioaktivizotdp-generator.

A radioaktivizotop-generator két fogantydval, valamint egy bemeneti és egy kimeneti nyilassal ellatott
tokban kertl forgalomba.

A radioaktivizotép-generatorbdl ellici6 utan radioaktiv jelolésre szolgalo steril [*®Ga]gallium-klorid-
oldat nyerhetd. Az oldat tiszta és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

A radioaktivizotdp-generator nem szolgal betegeknél t6rtén6 kozvetlen felhasznalasra.

A GalenVita radioaktivizotop-generatorral eléallitott steril eluatum ([*8Ga]gallium-klorid-oldat) az
ilyen eluadtumokkal végzett radioizotdpos jel6léshez kifejlesztett és jovahagyott, pozitronemisszids

tomografia (PET) végzéséhez hasznalandé kiilonbozo radioaktiv gydgyszerkészitmények
el6allitasahoz valo készletek in vitro jelolésére szolgal.




4.2  Adagolés és alkalmazés

Ez a gydgyszer kizérolag a nuklearis medicina erre a célra szolgalo intézményeiben hasznalhato, és
csak az in vitro radioizotdpos jelélésben gyakorlott szakemberek kezelhetik.

Adagolas

A radioizotopos jel6léshez sziikséges [*3Ga]gallium-klorid-oldat (eluatum) mennyisége, illetve a
beadand6 %8Ga-jelolt radioaktiv gydgyszer mennyisége a radioizotoppal jelolendd készlettdl és annak
felhasznalasi céljatol fligg. Olvassa el a radioizotoppal jeldIni kivant radioaktiv
gyogyszerkészitmények el6allitasahoz valo konkrét készlet alkalmazasi elGirasat/betegtajékoztatdjat.

Gyermekek és serdiilok

A gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo tovabbi informacidkat olvassa el a
%8Ga-radioizotoppal jeldlni kivant radioaktiv gyogyszerek elballitiasahoz vald konkrét készlet
alkalmazasi el6irasaban/betegtajékoztatojaban.

Az alkalmazas médija

A [*8Ga]gallium-klorid-oldat nem kdzvetleniil betegeknél torténd felhasznalasra, hanem kiilonféle
radioaktiv gyogyszerek elballitdsahoz valo készletek in vitro radioizotépos jelélésére szolgal. A ®Ga-
jeldlt radioaktiv gydgyszer alkalmazasi modja a radioizotdppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek
eldallitasahoz valo konkrét készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban szerepel, és azt be
kell tartani.

A gyogyszer kdzvetlen alkalmazas el6tti elokészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

4.3 Ellenjavallatok
A [%8Ga]gallium-klorid-oldatot nem szabad k&zvetlentil a betegnek beadni.

A 8Ga-jelolt gydgyszerek alkalmazasa ellenjavallt a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban
felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység esetén.

A [%Ga]gallium-klorid-oldattal végzett radioizotopos jeldléssel eldallitott, konkrét ®8Ga-jel6lt
radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo ellenjavallatokért olvassa el a radioizotoppal jeldlni kivant
gyogyszer alkalmazasi eléirasat/betegtajékoztatdjat.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A radioizot6pos jelolésre szolgalé [#8Ga]gallium-klorid-oldat nem kodzvetleniil a betegnek torténd
beadasra, hanem kiilonféle radioaktiv gyogyszerek eléallitasahoz valo készletek in vitro radioizotopos
jelolésére szolgal.

A [*Ga]gallium-klorid-oldat véletlen torténd kozvetlen alkalmazasa a betegek fokozott
sugarterhelésével jarhat (lasd 4.9, 5.2 és 11. pont). A 0,1 mol/l-es s6savat tartalmazo, radioizotopos
jelolésre szolgald [*®Ga]gallium-klorid-oldat véletlen beadasa emellett helyi vénairritaciot, illetve véna
mellé torténd beadasa szovetnekrozist is okozhat. A kaniilt vagy az érintett teriiletet at kell 6bliteni

9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcioval.

A GalenVita és az eluadtum — jelen dokumentumban foglalt Gtmutatasok szerinti — biztonsagos
kezelését a betegek és az egészségligyi szakemberek véletlen, talzott sugérterheléssel szembeni
védelme érdekében folyamatosan biztositani kell (Iasd 6. és 12. pont).

A 8Ge-attorés 0,001% folé emelkedhet az eludtumban, ha a radioaktivizotop-generatoron tébb napon
keresztiil nem végeznek eltciot (lasd 12. pont). A tilzott ®Ge-expozicié kockazatanak elkertlése
érdekében a 12. pontban foglalt Gtmutatasokat szigoruan be kell tartani.



Az elony/kockazat egyéni igazolasa

Ionizalé sugarzast minden betegnél csak akkor szabad alkalmazni, ha az indokolt a varhato elony
alapjan.

A beadandd radioaktivitast minden esetben ugy kell meghatarozni, hogy az — szem elétt tartva a
szukséges informéacio megszerzéséhez sziikseéges dozist — az észszerliség hatarain beliil a lehetd
legalacsonyabb legyen.

Altalanos figyelmeztetések

A ®8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerekre vonatkozo kilonleges figyelmeztetéseket és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedéseket olvassa el a radioaktiv gyogyszerkészitmények eldallitasdhoz vald
készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban.

A kornyezeti kockazatokra vonatkozé dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A radioizotopos jeldlésre szolgald [%8Ga]gallium-klorid-oldattal és mas gyégyszerekkel interakcids
vizsgalatokat nem végeztek, mivel a készitmény gyogyszerek in vitro radioizotépos jeldlésére szolgal.

A %8Ga-jel6lt radiofarmakonokra vonatkoz6 gydgyszerkolcsonhatasokat olvassa el a radioaktiv
gyogyszerkészitmények eldallitasahoz valo készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatojaban.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk

Ha a radiofarmakont fogamzoképes ndnek adjak be, fontos megallapitani, hogy terhes-e vagy sem.
Minden né, akinek kimaradt egy menzesze, terhesnek tekintendé mindaddig, amig az ellenkezdje be
nem bizonyosodik. Amennyiben bizonytalansag all fenn a lehetséges terhességét illetden (ha kimaradt
egy menstruacié, vagy az nagyon rendszertelen stb.), a betegnek olyan alternativ eljarasok
alkalmazésat kell felajanlani, amelyek nem jarnak ionizal6 sugérzéssal (amennyiben Iéteznek ilyenek).

Terhesséq

A terhes nékon radioaktiv izotopokkal végzett eljaras soran a magzatot is sugarterhelés éri. Ezért
terhesség alatt csak olyan, feltétlentil sziikséges vizsgalat végezheto el, amikor a varhato elény joval
meghaladja a magzat és az anya kockézatat.

Szoptatas

Szoptatd anyéak esetében radiofarmakon alkalmazasa el6tt meg kell fontolni, hogy észszerti-e varni a
vizsgalattal a csecsemo elvalasztasaig. Ha az alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast meg kell
szakitani, és a lefejt tejet ki kell onteni.

®8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer terhesség és szoptatas alatti alkalmazéasara vonatkoz6 tovabbi
informaciokért olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valod
készlet alkalmazasi eldirasat/betegtajékoztatojat.

Termékenység

®8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer termékenységgel kapcsolatos hatésaira vonatkoz6 tovabbi
informaciokért olvassa el a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo
készlet alkalmazasi eldirasat/betegtajékoztatojat.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A %8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszernek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatasai a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gyogyszerek eléallitasahoz
valo készlet alkalmazasi elirasaban/betegtajékoztatdjaban vannak meghatarozva.

4.8 Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok

A %8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszer alkalmazasat kovetden eléforduld lehetséges mellékhatasok az
alkalmazott radioaktiv gyogyszerek eldallitasahoz valo konkrét készlettdl fiiggnek. Az erre vonatkozo
informécidk a radioizotoppal jelolni kivant radioaktiv gydgyszerek elballitasahoz valo készlet
alkalmazasi el6irasdban/betegtajékoztatdjdban szerepelnek.

Az ionizalo sugarzassal torténd expoziciot rakos megbetegedések eldidézésével és orokletes
karosodasok kialakulasanak lehetdségével hozzak dsszefiiggésbe.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tulzott sugarexpozicié fordulhat el8, ha a betegnek beadott, ®Ga-jel6lt radiofarmakon aktivitasa
meghaladja a javasolt értéket. Tovabbi informécio a radioizotoppal jeldIni kivant radioaktiv
gyogyszerek eldallitasahoz valo készlet alkalmazasi eldirasaban/betegtajékoztatdjaban talalhato.

Az eluatum véletlen beadasa esetén a szabad *®Ga-tél nem varhatd toxikus hatés. A beadott szabad
8Ga majdnem teljesen lebomlik stabil ®8Zn-re, rovid id6 alatt (97%-a 6 6ra alatt lebomlik). Ezalatt a
%8Ga f6ként a vérben/plazmaban (transzferrinhez kdtve) és a vizeletben koncentralodik. A beteget a
8Ga kivalasztasanak fokozasa érdekében hidralni kell. Forszirozott diurézis, valamint a gyakori
vizeleturités is javasolt.

A human sugardozist az eluatum véletlen beadasa esetén a 11. pontban szerepl6 adatok alapjan kell
megbecsdlni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diagnosztikdban hasznalt radiofarmakonok; egyéb, diagnosztikaban hasznalt
radiofarmakonok, ATC kod: V09X.

A radioaktivizotdp-generator eludtumaval torténd radioizotopos jeldléssel elballitott, 8 Ga-jelolt
radiofarmakon farmakodinamias tulajdonsagai az adagolés el6tt a jeldlendd gyogyszerkészitmény
(hordozomolekula) jellegétdl fiiggenek. Olvassa el a jeldIni kivant radioaktiv gyogyszerek
eldallitasahoz valo készlet alkalmazasi eldirasat/betegtajékoztatojat.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
GalenVita radioaktivizotop-generator vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol, mivel ez
egy radioaktiv jelolésre szolgald készitmény. Lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkozo informaciok.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A [*Ga]gallium-klorid-oldat nem kdzvetleniil betegeknél torténd felhasznalasra, hanem kiilonféle
radioaktiv gyogyszerek elballitasahoz vald készletek in vitro radioizotdpos jeldlésére szolgal. Ezért a
®8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerek farmakokinetikai tulajdonsagai a radioizotoppal jeldlendd
hordozémolekulak tulajdonsagaitol fuggnek.

[*®Ga]gallium-klorid-oldat direkt injekcidjat kovetden a szabad %Ga felszivodasat, eloszlasat és
kivalasztasat patkanyoknal vizsgaltak. A patkanyokon végzett vizsgalatban kimutattak, hogy a
[¢®Ga]gallium-klorid kdzvetlen intravénas alkalmazast kdvetden a %Ga lassan iiriil ki a vérbél,
biologiai felezési ideje him patkanyoknal 188 ora, ndstény patkanyoknal 254 6ra. Ez azért van igy,
mert a szabad Ga®** valoszintileg hasonloan viselkedik, mint a Fe3*. Azonban, mivel a ®Ga biol6giai
felezési ideje sokkal hosszabb, mint a fizikai (67,71 perc), ezért 188 ora, illetve 254 6ra milva mar a
8Ga majdnem teljes mennyisége inaktiv %8Zn-re bomlott. Mar 6 6ra milva a ®®Ga kezdeti
mennyiségének korilbelul a 97%-a %8Zn-re bomlik.

Patkanyoknal a %8Ga f6ként a vizelettel valasztodott ki, bizonyos mértékii retencidoval a majban és a
vesében. A legnagyobb %Ga-aktivitast mutatd szervek a véren, a plazman és a vizeleten kivil a mj, a
tiido, a 1ép és a csont. Nostény patkanyoknal a ®®Ga-aktivitas a n6i ivarszervekben, azaz az uterusban
és az ovariumokban hasonlé volt a tiidében lathat6 aktivitidshoz. A *8Ga-aktivitas a herékben nagyon
alacsony volt.

Patkanyokkal végzett vizsgalatok alapjan becsult dézisadatok szerint a felndttekre vonatkozo, nemre
atlagolt effektiv dozis 0,035 mSv/MBq. Ez egyenértékii egy 250 MBq aktivitasu radiofarmakon
véletlen befecskendezése esetén kapott 8,75 mSv effektiv dézissal (a tovabbi részleteket lasd a

11. pontban).

A ®8Ge-attorés okozta aktivitas a patkanyokkal végzett vizsgalatban extrém alacsony volt, és nincs
klinikai relevanciaja.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A [%8Ga]gallium-klorid-oldattal in vitro ®3Ga-jel6lt radioaktiv gyogyszer toxikoldgiai tulajdonsagai a
radioizotoppal jeldlendo radioaktiv gydgyszerek eldallitasahoz vald készlet tulajdonsagaitol fiiggnek.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Oszlopmatrix

Titan-dioxid

Ellcids oldat

0,1 mol/l s6sav

6.2 Inkompatibilitasok

A hordozémolekulak [#3Ga]gallium-kloriddal torténd radioaktiv jeldlése nagyon érzékeny a
nyomokban talalhato fémszennyez6dés jelenlétére.

Fontos, hogy a radioaktivan jel6lt gyogyszer elkészitéséhez hasznalt minden iivegedény, tiik stb.
alaposan meg legyenek tisztitva, és nyomokban se legyen rajtuk fémszennyezddés. A
fémszennyez6dés szintjének minimalizalasa érdekében kizarolag hig savaknak bizonyitottan ellenallo
tik (példaul nem fém tiikk) hasznalhatok.



Az ellcids oldat injekcids Uvegehez bevonat nélkili klérbutil dugdk hasznalata nem ajanlott, mivel
azok jelent6s mennyiségli cinket tartalmazhatnak, amelyet a savas eludtum kioldhat.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Radioaktivizotop-generator

12 hénap.

3,70 GBq hataserdésségii radioaktivizotop-generator: 18 honap.
A kalibralas datuma és a lejarati datum a cimkén van feltlintetve.

[*®Ga]gallium-klorid eluatum
Az elucié utan a kapott eludtumot azonnal fel kell hasznalni.

Steril sésavoldat eludlashoz
12 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C-os hdmérsékletet jelentdsen meghaladd hémérsékleten az eluatumbol kinyerhetd *Ga
mennyisége reverzibilisen 55% ala csokkenhet. Ezért az optimalisan (> 55%) kinyerhet6 aktivitas
érdekében a radioaktivizotop-generatort legfeljebb 25 °C-on kell miikédtetni. Ha a radioaktivizotop-
generatort rutinszertien magasabb hdmérsékletti helyiségben taroljak, akkor gondoskodni kell arrol,
hogy az eluci6 elott néhany oraig 25 °C alatti hdmérsékleten legyen, és bealljon az egyensuly. Az
eltcid azonban 25 °C fol6tti hdmérsékleten is elvégezhetd, és az nem karositja a radioaktivizotop-
generatort, illetve nincs hatésa az eluatum mindségére a kinyert *Ga esetlegesen csokkent
mennyiségén kivl.

A radioaktiv gyogyszereket a radioaktiv anyagokra vonatkozé nemzeti hatdsagi eléirasoknak
megfelel6en kell tarolni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése, valamint specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz

A generator egy PEEK (poli(éter-éter-keton)) oszlopbdl és PEEK felsé és also zardelemekbdl all,
amelyek HPLC-tipusu, kézzel megszorithatd csatlakozasokkal vannak rogzitve a PEEK bemeneti és
kimeneti vezetékekhez. Ezek a vezetékek két csatlakozohoz vannak csatlakoztatva, amelyek a
GalenVita generator kiilsé burkolatan haladnak at. Az oszlop a sugarvédelmi arnyékolo egységben
helyezkedik el.

A radioaktivizotop-generatorhoz mellékelt tartozékok (minimalis mennyisegek):
1. 1 db (220 ml) steril, 0,1 mol/l sésav polipropilén zsakban

1 db B-safe sz(r6eszkdz

2 db dug6s LUER-adapter

1 db elzérdcsap-elosztd

1 db bemeneti hosszabbitd vezeték

1 db kimeneti hosszabbit6 vezeték

oo~ wN

Forgalomban 1év6 hatdserdsségek

A radioaktivizotop-generatorok a megrendel6 igényeinek megfelelGen, a kalibralas iddpontjaban a
kovetkezd Ge-aktivitési értékekkel keriilnek szallitasra:
0,74 GBq, 1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq, 3,70 GBq.



A GalenVita radioaktivizotop-generator keresztmetszeti képe

A
»  Fogantyuk (2x)

Bemeneti port

f=
1

» Csatlakozd vezeték

Kimeneti port

» Sugarzasvédo pajzs

Csatlakoz6 vezeték

v

¥

if

Oszlopkészlet

_» Generatoregység

( > ,
4 Fogantyuk (2x)
— | || -
@IHJ@U » Bemeneti port
; D
D)

» Kimeneti port

R » Generatoregység




6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altalanos figyelmeztetések

A radioaktiv gyogyszereket kizarélag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjak, e célra kijelolt klinikai korilmények kozott. Az anyagok kézhezvétele, tarolésa,
felhasznalasa, széllitasa és artalmatlanitasa az illetékes hivatalos szerv altal kiadott szabalyok szerint
és/vagy a megfeleld engedélyeik birtokaban kell, hogy torténjen.

A radioaktiv gyogyszereket a sugarbiztonsagi €s a gydgyszerészeti mindségi kovetelményeknek
megfelelden kell elkésziteni. Megfeleld aszeptikus 6vintézkedéseket kell tenni.

A radioaktivizotop-generatort semmilyen korilmények kdzott nem szabad szétszedni, mivel ennek
kovetkeztében a belsd alkatrészek megsériilhetnek, ami a radioaktiv anyag esetleges szivargasahoz
vezethet. Ezenkivil a kiils6 burkolat szétszedése az 6lomarnyékolast is feltarja a kezel szamara.

Az alkalmazasi folyamat soran {ligyelni kell arra, hogy a gyogyszer szennyezodésének ¢€s a kezeldket
ér6 sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfeleld sugarvédelem kotelezo.

A radioaktiv gyogyszerek alkalmazasa mas személyek szamara kiils6 sugarzasbol eredd, illetve
vizelet, hanyadék stb. kifroccsenésébdl szarmazo kontaminacid révén kockazattal jar. Ennek
megfelelden, a nemzeti szabalyozassal 6sszhangban 1év6 sugarvédelmi ovintézkedések betartasa
kételezo.

Megsemmisités el6tt meg kell becsiilni a radioaktivizotop-generator maradvanyaktivitasat.

Barmilyen fel nem hasznalt, radioaktiv jeldlésre szolgalé [*®Ga]gallium-klorid-oldat és radioaktivan
jelolt gybgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv gydgyszerekre vonatkoz6
eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Romania SRL
Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1
lIfov

Romania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/2004/001 - GalenVita 0,74 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/002 - GalenVita 1,11 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/003 - GalenVita 1,48 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/004 - GalenVita 1,85 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/005 - GalenVita 2,22 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/006 - GalenVita 2,59 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/007 - GalenVita 2,96 GBq radioaktivizotop-generator
EU/1/25/2004/008 - GalenVita 3,33 GB(q radioaktivizotdép-generator
EU/1/25/2004/009 - GalenVita 3,70 GBq radioaktivizotép-generator

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

11. VARHATO SUGARTERHELES

A %8Ga-jelolt gyogyszer intravénas alkalmazasat kdvetden az egyes szerveket érd sugardozis a

radioaktivan jel6lt, radioaktiv gyogyszer elballitasahoz vald konkrét készlettol fiigg. A kiilonféle

8Ga-jelolt radioaktiv gyogyszerek beadasa utani, varhatd sugarterhelésre vonatkozd adatok a

radioaktiv gyogyszerek eldallitdsahoz valo konkrét készletek alkalmazasi eldirasaiban olvashatok.

A dozimetriai adatokat tartalmazo 3. tablazat segitségével értékelhetd, hogy milyen mértékben jarul
hozza a szabad %Ga a sugarterheléshez a ®8Ga-jelélt radiofarmakon alkalmazasat kovetden, illetve
hogy mekkora sugardézis szarmazik a [*8Ga]gallium-klorid-oldat véletlenszer(i intravénas

befecskendezése esetén.

A sugarterhelésre vonatkozo becslések patkanyokon végzett eloszlasi vizsgalaton alapulnak. A

méréseket 5, 30, 60, 120 és 180 perc elteltével végezték.

A véletlenil intravénasan befecskendezett [*8Ga]gallium-kloridbdl szarmazé, nemekre atlagolt effektiv
dézis a 103. szamu ICRP-kiadvany alapjan szamitva 0,035 mSv/MBa.

3. tblazat: A nemekre atlagolt szervi dézisok (mSv/MBq) felnétt és egyedi gyermekfantomok

esetében*
Felnétt Ujsziilott | 1 éves 5 éves 10 éves 15 éves
(nemekre | (nemekre | (nemekre | (nemekre | (nemekre | (nemekre
atlagolt; atlagolt; | atlagolt; | atlagolt; | atlagolt; atlagolt;
66,5 kg) 3,5kQ) 10 kg) 19 kg) 32 kg) 54,5 kQg)
Célszerv
Zsirszovet 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Mellékvese 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Csont — endostealis 0,00255 0,015385 | 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
sejtek
Csontvel6 — vOros 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 | 0,00606 0,00382
(aktiv)
Agy 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 | 0,0023 0,00176
Eml&szovet 0,0066 0,023425 | 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Bronchialis basalis 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
sejtek
Bronchialis szekrécios 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
sejtek
Bronchiolaris 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
szekrécios sejtek
Vastagbél — ICRP133 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Vastagbél — bal 0,003085 0,015445 | 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
Vastaghél — 0,000445 0,0094435 | 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
rectosigmoid
Vastagbél — jobb 0,007055 0,032735 | 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
Oesophagus 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
ET1 léguti basalis 0,000678 0,004958 | 0,00292 0,001555 | 0,00103 0,00066

sejtek**
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ET2 léguti basalis 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
sejtek**

Extrathoracalis régié — | 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
ICRP133

Szemlencse 0,000549 0,0034865 | 0,001995 | 0,001185 | 0,000849 0,000525
Epeholyagfal 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
Szivizom 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Vese 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Maj 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Tiid6 — ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Tido (Al)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Nyirokcsomok — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
extrathoracalis

Nyirokcsomok — 0,00977 0,020955 | 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
SZisztémas

Nyirokcsomok — 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
thoracalis

Nyirokcsomok — 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
ICRP133

Izom 0,002255 0,017715 | 0,0104 0,005835 | 0,00377 0,00208
Szajnyalkahartya 0,001435 0,010455 | 0,00499 0,002915 | 0,0019 0,00261
Petefészek 0,0002015 | 0,0004445 | 0,0031 0,001405 | 0,00128 0
Hasnyalmirigy 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Hypophysis 0,0011265 | 0,005065 | 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Prosztata 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Nyalmirigyek 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Bor 0,00143 0,008715 | 0,006615 | 0,003555 | 0,00217 0,00138
Vékonybél 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 | 0,00631 0,0048
Lép 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Gyomor 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Here 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 | 0 0,000321
CsecsemOmirigy 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Pajzsmirigy 0,00475 0,019675 | 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Nyelv 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Mandula 0,0012425 | 0,010885 | 0,006625 | 0,005035 | 0,0037 0,00234
Ureter 0,005975 0,051525 | 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Hagyhdlyagfal 0,0003935 | 0,0063605 | 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
Méh 0,0002055 | 0,000391 | 0,002715 | 0,00138 0,00117 0

Teljes test célpont 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
Teljes testre hato 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
effektiv dozis

(mSv/IMBQ)

ICRP 103 effektiv 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312
ddzis (mSv/IMBQ)

*A szamitas a MIRDCalc szoftver segitségével tortént.

** ET1 1. extrathoracalis régio (orrjarat eliils6 része); ET2 2. extrathoracalis régio (orrjarat hatso
része, szajlreg, garat és gége)

*** Al alveolaris régid
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Felnétteknél a nemekre atlagolt effektiv dozis 0,035 mSv/MBq. 250 MBq %®GaCls véletlen beadésa
esetén felnbtteknél az effektiv dozis 8,75 mSv.

Gyermekgyogyaszati betegeknél 3,76 MBg/ttkg jellemz6 aktivitasa radiofarmakon véletlen
befecskendezése esetén az effektiv dozisok a kovetkezék: 4,336 mSv Ujszilotteknél, 5,602 mSv
1 éveseknél, 5,312 mSv 5 éveseknél, 5,793 mSv 10 éveseknél, 6,394 mSv 15 éveseknél.

Kiils6 sugarterhelés

A radioaktivizotop-generator atlagos felszini vagy kontakt sugéarzésa kevesebb mint 0,09 uSv/6ra per

MBq %Ge, azonban magasabb sugérzassal rendelkez6 helyi pontok eléfordulhatnak. Példaul a

3,70 GBg-es radioaktivizotop-generator esetén a teljes atlagos felszini dézisarany elérheti a korulbeldl
337 uSv/ora értéket. Altalaban javasolt a radioaktivizotop-generator kiegészitd arnyékolorendszerben
torténod tarolasa a kezel6személyzet sugarterhelésének minimalizalasa érdekében.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK

A radioaktivizotop-generator eltcidjat olyan helyiségben kell elvégezni, amely megfelel a radioaktiv
anyagok biztonsagos felhasznalasara vonatkozo nemzeti sugarvédelmi eléirasoknak.

A tarolasi id6 alatt maximalisan elvégezheto eluciok szama: 1000

Az eszkoz altalanos kezelése, a csdvek csatlakoztatasa, a steril 0,1 mol/l-es s6savat tartalmaz6 tartaly
cseréje, a generatorral végzett ellcidé és minden olyan tevékenység soran, amelynek folyaman a
generator a kornyezettel érintkezhet, aszeptikus technikat kell alkalmazni, és az érvényes nemzeti
szabalyozasnak megfeleld, tiszta kdrnyezetet kell biztositani.

Elokésziiletek
A radioaktivizotdp-generator kicsomagolasa:

1. Ellendrizze a kiilsé csomagolast, hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran. Ha sériilt, akkor a
sériilt terlileten végezzen torléses felszini sugarzasmérést. Ha a kapott szam meghaladja a
40/mp/100 cm? értéket, akkor forduljon a sugéarbiztonsagért felelds munkatarshoz.

2. Vagja le a szallitdé csomag zarjan 1év6 biztonsagi plombat, és nyissa ki a fedelet.

3. Ovatosan vegye ki a radioaktivizotop-generatort a fogantytk segitségével.
FIGYELEM: Leejtés veszélye: A radioaktivizotop-generator tomege kb. 14 kg. Az esetleges
sérilések elkertlése érdekében dvatosan kezelje. Ha a radioaktivizotop-generatort leejtették,
vagy a szallitasi sériilés a csomagolas belsejét is érinti, akkor ellenérizni kell a szivargast, és a
radioaktivizotop-generatoron torléses felszini sugarzasmérést kell végezni. A belsé karosodast is
ellendrizni kell a radioaktivizotop-generator lassu, 90°-0s megdontésével. Figyeljen, hogy
hallja-e esetlegesen torott/meglazult alkatrészek hangjat.

4. Végezzen torléses felszini sugarzasmérést a szallitasi csomagoléasban talalhat6 habbetéteken és a
radioaktivizotop-generator kiils6 felszinén. Ha a torléssel kapott szam meghaladja a
40/mp/100 cm? értéket, akkor forduljon a sugarbiztonsagért felels munkatéarshoz.

5. Ellenérizze a lezart bemend és kimend csatlakozo épségét. A csatlakozok dugojat ne tavolitsa
el, csak akkor, ha az elucids csovek eld vannak készitve, és készen allnak a csatlakoztatasra.
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Optimalis elhelyezés:

1.  Aradioaktivizotop-generator végleges helyére torténd felallitasakor — szintetizald berendezéssel
egyUtt vagy manuadlis eliciéhoz — javasolt, hogy a kimend csovet a lehetd legrovidebbre
hagyjak, mivel a cs6 hossza befolyasolhatja a fogado/reakcids injekcios Uvegbe Kinyert
aktivitast.

2. Aradioaktivizotop-generator elhelyezésekor javasolt kiegészitd arnyékolas hasznalata.
Fontos megjegyzés: A radioaktivizotop-generator végleges helyére torténd telepitése utdn annak
mozgatasat kerulni kell.

A radioaktivizotop-generator 6sszeallitasa:

A radioaktivizotop-generatorhoz mellékelt tartozékok (minimalis mennyiségek):
1. 1 db (220 ml) steril, 0,1 mol/l s6sav polipropilén zsédkban

1 db B-safe szlrbéeszkoz

2 db dug6s LUER-adapter

1 db elzar6csap-elosztd

1 db bemeneti hosszabbito vezeték

1 db kimeneti hosszabbit6 vezeték

S~ wN
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Az Osszeszerelt elucios tartozékok képe a radioaktivizotop-generatorhoz valo csatlakoztatas el6tt. A tartozékok
fenti azonositd szdmai kdvetkezetesen szerepelnek az alabbi képeken és dsszeszerelési utasitdsokban.

A B-safe szlirdeszkoz
LUER vége

tii rész, kupakkal

1. dbra (1) 220 ml steril, 2. abra (2) B-safe szuroeszkoz 3. abra (3) Dugos LUER-adapter
0,1 mol/l sésav polipropilén
zsakban [PP zsak]

4. abra (4) Elzarocsap-eloszto

5. dbra (5)/(6) Bemeneti
hosszabbito vezeték / Kimeneti
hosszabbito vezeték
csatlakozo vakdugokkal
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Bemenet

tii rész, kupakkal (4) 2. port 3. port

. luer rés;

4. Elzéardcsap-elosztod

1. port ‘ 6 port ; /
/ 2 - B-safe szaroeszkoz ( i \ i

Kimenet

Bemenet

lépésrol lepésre.

6. abra A radioaktivizotop-generator tartozékai az osszeszerelést kdveten. A sikeres osszeadllitashoz kdvesse az aldbbi utasitasokat

A vezetékek Osszeszereléséhez és az elucios oldat generatorhoz vald csatlakoztatasahoz viseljen kesztytit, és

alkalmazzon aszeptikus technikat megfelelden tiszta kdrnyezetben.

1. A bemeneti vezeték 0sszeszerelése:

1-a) Vegye le a dugot a bemeneti hosszabbitd
vezetékrdl (5).
(Lasd 7. &bra)

UER dug6

‘L Bemenet

W

1-b) Vegye le a véd6kupakot az elzarocsap-
elosztd (4) 5. portjarol, mieldtt csatlakoztatja
a bemeneti hosszabbitd vezetéket (5).

(Lasd 8. abra) y
(Megjegyzés: A 6. dbran a kupak mar

eltavolitasra ker(lt illusztracios célbol. '

S

7. abra A dugo eltavolitasa a
bemeneti hosszabbito vezetékrol
(5) a csatlakoztatas elétt.

8. abra A véddkupak eltavolitisa az
elzarocsap-eloszto (4) 6todik
portjarol.
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1 - cl és c2) Csatlakoztassa a bemeneti
hosszabbit6 vezeték (5) dugés LUER-végét
az elzardcsap-eloszto (4) 6todik portjahoz.
(Lasd 9. és 10. &bra)

1-d) Vegye le a dug6t az elzardcsap-eloszto
(4) els6 portjan 1évé LUER-adapterrdl.
Ezutén csatlakoztassa a B-safe szUroeszkoz
(2) LUER-végét az elzardcsap-eloszto (4)
els6 portjahoz.

(Lasd 11. abra)

4) 1-cl
4. port

(4) Bemenet
5. port
50
U

“4) 12
4. port

Bemenet

-~ \ "\l\

| (@
. 5. port

|/ /s

/ >
—
4

9. dbra A bemeneti hosszabbito
vezeték (5) dugos LUER-végének
elhelyezése az 6todik porthoz
valo csatlakozas eldtt

1d
A B-safe szlrdeszkoz
y (2) LUER-vége

11. abra A dugo eltavolitisa utan a
B-safe szuroeszkoz (2) LUER-végének
csatlakoztatasa az elzarécsap-eloszto

(4) elso portjahoz.

10. abra A LUER-csatlakozas
kialakitasa a bemeneti
hosszabbito vezeték (5) és az
elzarocsap-eloszto (4) 6todik
portja kézott.
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1-el és 1-e2)

Zarja el az els6 szelepet

Inditas (el — BE (,,ON™)): a fogantyl az
elosztoval egy vonalban van; Szdréeszkoz (2)
— Eloszt6 (4) nyitva.

Forgatas: forgassa el a fogantyut 90°-kal, az
Oramutaté jarasaval ellentétes irdnyba, amig
az ,,OFF” felirat a SzUr6eszkoz (2) felé nem
néz.

Befejezés (e2 — Kl (,,OFF”)):

SzUroeszkoz (2) — Eloszto (4) zarva.

(L&sd 12. és 13. abra)

2. port

t weudlli
i

@

A B-safe sz{ir6eszkoz
LUER%ége\A

12. abra Az elso szelep ON (BE)
pozicioban: a fogantyu a B-safe
szuroeszkoz (2) és az elzarécsap-

eloszto (4) kézott egy vonalban van,

lehetdvé téve a folyadék aramlasat.

13. abra A szelepet 90°-kal, az
Oramutato jardasaval ellentétes
iranyba elforgatva elérheté az OFF
(K1) pozicio: a fogantyu merdleges,
lezarva a szurdeszkéz (2) és az
eloszto (4) kozaotti csatlakozast.

2. A sosavtartaly csatlakoztatasa a
bemeneti vezetékhez:

2-f) Vegye le a kupakot a 220 ml steril,
0,1 mol/l s6savoldatot tartalmaz6 PP-zsakroél

.
(Lasd 14. abra)

2-0) Vegye le a kupakot a B-safe
szuroeszkozrdl (2).
(Lasd 15. abra)

14. abra A 220 ml, steril
0,1 mol/l sésavoldatot (1)
tartalmazo PP-zsdk kupakjanak
eltavolitisa.

15. abra A B-safe szuroeszkoz (2)
véddkupakjanak eltavolitisa a
bevezetés elott.
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2-h1 és 2-h2) Vezesse be a B-safe
szUroeszkoz (2) t részét a PP-zsdkba (1).
Gy6z6djon meg arrol, hogy a szurdeszkoz
teljesen be van vezetve és a csatlakozas
biztonséagos.

(Lasd 16. és 17. abra)

16. abra A B-safe szurdeszkoz (2)

7

tii részének bevezetés elotti
igazitasa a PP-zsak (1)
portjahoz.

17. abra A B-safe szuréeszkoz
(2) teljes bevezetése a PP-zsdkba
(1) a biztonsagos csatlakozas
érdekében.

3. A bemeneti vezeték csatlakoztatasa a
radioaktivizotoép-generatorhoz:

i) Vegye le a végdugot a radioaktivizotop-
generator HCl-portjarol.

(Lasd 18. abra)

J) Csatlakoztassa a dugés LUER-adaptert (3)
a radioaktivizotop-generator HCI-portjahoz.

(Lasd 19. abra)

generator HCl-portjat fedé végdugo

Végdugo

18. abra A radioaktivizotop-

az eltavolitas elétt.

Végdugd

19. dbra A dugos LUER-adapter (3)
csatlakoztatdsa a radioaktivizotop-
generator HCI-portjdhoz.
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k) Csatlakoztassa a bemeneti hosszabbitd
vezeték (5) LUER-aljzat-végét a HCI-porthoz
kordbban csatlakoztatott adapteren keresztdil.

(Lasd 20. abra)

Dugos
. adapter

Végdugo

20. abra A bemeneti hosszabbito
vezeték (5) LUER-aljzat-végének
csatlakoztatasa az adapterrel
felszerelt HCl-porthoz

4. A Kimeneti vezeték csatlakoztatasa a
radioaktivizotop-generatorhoz:

4-1) Vegye le a végdugo6t a radioaktivizotop-
generator Ga-68-portjardl.

(Lasd 21. abra)

4-m) Csatlakoztassa a masodik dugoés
LUER-adaptert (3) a radioaktivizotdp-
generator Ga-68-portjahoz.

(Lasd 22. abra)

~_~Veégdugo

21. abra A végdugo eltavolitisa a 22. abra A masodik dugos LUER-
radioaktivizotop-generator Ga-68- adapter (3) csatlakoztatdsa a
portjarol. Ga-68-porthoz.
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4-n) Csatlakoztassa a kimeneti hosszabbit6
vezeték (6) LUER-aljzat-végét a
Ga-68-porthoz korabban csatlakoztatott
adapteren keresztl.

(Lasd 23. abra)

Kimeneti
hosszabbitd
vezeték

23. abra A kimeneti hosszabbito
vezeték (6) bemeneti végének
(LUER-aljzat-vég) csatlakoztatdasa a
Ga-68-porthoz a korabban
csatlakoztatott adapteren keresztiil.
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5. Az 0sszeszerelés befejezése:

5-0) A radioaktivizotop-generator
most mar készen all az eltciora.
Ellendrizze még egyszer az dsszes
csatlakozast, hogy azok
biztonsagosan vannak-e rogzitve. Az
ellcid soréan, a megfelelé aramlas
fenntartasa érdekében kerllje a
vezetékek erdteljes meghajlitasat
vagy 0sszenyomasat.

(Lasd 24. abra)

24. &bra Az sszeszerelt végleges radioaktivizotop-generator az 6sszes

csatlakoztatott tartozékkal.
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Els6é manualis elucids eljaras
Az els6 elucio eldtt gy6z6djon meg arrol, hogy az 6sszeszerelési 1épések befejezddtek.

1.

Sziikséges anyagok és felszerelések:

o Egyéni védofelszerelés: Az eluciot megfeleld szemvédo, kézvédd és laboratoriumi
védoéruhazat viselése mellett kell elvégezni.

o Fecskendd: Legalabb 10 ml-es steril fecskendé sziikséges. Kétrészes fecskenddk
hasznalata ajanlott; a gumibetétes fecskendok hasznalata keriilendd.

o Fogado injekcios Uveg: Legalabb 10 ml Girtartalmu, arnyékolt fogado injekcios tiveg
vagy tartaly. A bevonat nélkili dugokat kerllni kell, mivel a savas eluatum cinket oldhat
ki bel6liik.

Eluatum elokészitése és
fecskendo feltoltése: A fecskendot

az elzarocsap-eloszto felsé oldalso (@)
nyilasahoz (2. port) kell Iiszelep ™
csatlakoztatni. A szelepet a '

25. abran jelzett helyzetbe kell (4)
forditani. Ezt kdvetéen 10 ml 5

; : . 2. szelep: |
steril, ultratiszta 0,1 mol/l s6savat v

kell a PP-tartalybol a fecskendébe
szivni. Levegd bejuttatasat a

fecskenddbe szigoruan keriilni (&)
kell. 31 SZElep
A fogadotartaly csatlakoztatisa: 25. abra Erre az abrdra a 2. pont (,, Eluatum elokészitése és fecskendd

Az arnyékolt fogadotartalyt a
megfelel csatlakozoval kell a
kivezetd cs6hoz csatlakoztatni. A
tartalynak elegend6 kapacitassal kell rendelkeznie a kapott térfogatmennyiség befogadasahoz.
Ehhez a csatlakozashoz fém fecskendotiit nem szabad hasznalni.

fecskenddbe torténd felszivasahoz.

Elucios eljaras: Az elzardcsap-eloszto 2. és
3. szelepét a radioaktivizotop-generator
bemeneti portja felé kell elforgatni. Forditsa
el az 1. szelepet 180°-kal az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, zart helyzetbe.
Ezutan 10 ml steril, ultratiszta 0,1 mol/l
sosavat kell atvezetni a generatoron,
legfeljebb 2 ml/perc aramlasi sebességgel
(lasd a 26. dbrat).

o Aramlasi sebesség betartasa: A
megadott aramlasi sebesség tallépése
csokkentheti a radioaktivizotop-
generator élettartamat.

o Eldcios térfogat: Bar altalaban 4 ml 26. dbra Erre az dbrdra a 4. pont (,, Eliciés eljards”) hivatkozik, és a
eluens elegendd a radioaktivizotop- sésavnak a generdtoron t0rténd dtvezetéséhez sziikséges Osszedllitdst, illetve
generator teljes ellciojéhoz, az elsd Jolyamatot szemlélteti.

eltcio soran 10 ml térfogat
alkalmazasa ajanlott.

o Ellenallas figyelése: Amennyiben az elualas soran nagy ellenallas tapasztalhato, az
oldatot nem szabad erdltetve bejuttatni a radioaktivizotop-generatorba. Ha perisztaltikus
pumpét hasznélnak az elualashoz, azt legfeljebb 2 ml/perc aramlési sebességre kell
beallitani. A kezeldnek meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy az eluens akadalytalanul aramlik;
amennyiben szokatlanul nagy ellenallas jelentkezik, az eltci6t azonnal meg kell szakitani.
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Kritikus iizemeltetési szempontok:

o Az eluens kizardlag a kijel6lt bemeneti nyilason keresztiil vezetheté be. A
radioaktivizotop-generétor forditott iranyd ellcidja tilos.

o A levegd bejutasa a radioaktivizotop-generator oszlopéba az ellcios hatékonysag
(*Ga-hozam) csokkenését eredményezheti.

Az eluatum gyiijtése és aktivitasanak mérése: Az eluatumot az arnyékolt fogaddtartalyban

kell gytijteni. A gytijtott oldat aktivitasat kalibralt doziskalibratorral kell mérni a **Ga-hozam

meghatarozasa érdekében.

o Ha az 0sszegytijtott eluatum térfogata kevesebb, mint 4 ml, az aktivitismérés nem
feltétlentl tukrozi pontosan a radioaktivizotop-generator teljes potencialis hozamat.

o A mért aktivitast az elualas kezd6idépontjara kell korrigalni a bomlasnak megfeleléen.

crer

érdekében javasolt az elucios cstcs meghatarozésa kis frakciok (pl. 0,5 ml) gytjtésével.

Az els6 eluatum kezelése: A generatorbdl nyert elsd eluatumot el kell dobni. Ez azért kotelezo,
mert ebben a kezdeti frakcioban eléfordulhat ®*Ge- (germanium-68) attdrés. Ajanlott a
kovetkezo eluatumokat “®*Ge-attdrés szempontjabol vizsgalni a ¥ Ga és a ®*Ge aktivitasi
szintjének Osszehasonlitasaval.
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Rutin eltcié

a) Vegye le a kupakot az elzar6csap-eloszté (4)
masodik portjarol.
(Lasd 27. abra)

27. dbra A dugd eltavolitasa az elzdrécsap-
eloszté (4) masodik portjarol a fecskendd
csatlakoztatasanak eldkészitéséhez.

b) Csatlakoztasson egy steril, LUER-csatlakozassal
rendelkez6 fecskend6t az elzarocsap-elosztd (4) masodik
portjahoz.
e Rogzitse a fecskend6t, hogy a folyadékatvitel
soran ne legyen szivargas.
(Lasd 28. abra)

28. abra Steril fecskendo csatlakoztatasa az eliiciohoz az
elzarocsap-eloszto (4) masodik portiahoz LUER-
csatlakozdson keresztiil.
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c¢) Forgassa el az eloszto (4) elso szelepét ,,Off” (Ki)
allasba, hogy egy vonalba keriiljon a bemeneti
hosszabbito vezetékkel (5), lehetévé téve az aramlast a
HCl-zsakbol a fecskenddbe.
o [Ez aszelepbeallitds megnyitja az utat, hogy a
sosavoldat a fecskend6ébe aramolhasson.
(Lasd 29. abra)

d) Toltse meg a fecskend6t 4 ml steril sésavval a
dugattyut visszahlzva, ligyelve arra, hogy ne keriiljén
levegd a fecskenddbe.

e Lassan szivja fel az oldatot, hogy ne
keletkezzenek légbuborékok, és téltse meg a
fecskendot a sziikséges térfogattal.

(Lasd 30. abra)

29. abra A szelepkar beallitasa, amely lehetévé teszi az
aramlast a sosavtartalybol a bemeneti hosszabbito vezetéken
(5) keresztiil a fecskenddbe.

30. abra 4 ml steril sésavoldat felszivasa a fecskenddbe a
légbuborékok elkeriilésével.
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e) Gy6zodjon meg arrol, hogy a masodik és harmadik
szelep ,,Off” (Ki) allasa egy vonalban van az elosztd
harmadik és negyedik portjaval, majd forgassa el az elsé
szelep ,,Off” (Ki) allasat, hogy egy vonalban legyen a
B-safe szUroeszkozzel (2).

e Ez az atalakitas a fecskendébdl a generatorba

iranyitja az aramlast az eluci6hoz.
(L&sd 31. abra)

f) Nyomja meg a dugattyut az eldcié elinditasahoz,
ugyelve arra, hogy az aramlasi sebesség ne haladja meg
a 2 ml/perc értéket.

« Ovatosan nyomja be a dugattyut a generator
elualasahoz, kdzben betartva az ajanlott aramlasi
sebességet az optimalis mitkodés érdekében.
(Lasd 32. abra)

e Az eludtumot az arnyékolt fogadétartalyban kell
gylijteni. A gy(ijtott oldat aktivitasat kalibralt
doziskalibratorral kell mérni.

dllitasa, az elsd szelep kivételével, amelyet gy kell elforditani,
hogy lehetévé tegye a fecskendbdl a generdtor felé iranyulo
dramlast az eliiciohoz.

32. abra Az eluciot a fecskendd dugattyujanak ovatos
megnyomasaval inditsa el, és biztositsa, hogy a folyadék
daramlasi sebessége nem haladja meg a 2 ml/perc értéket.
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A sOsavzsak cseréje

FIGYELEM!

Az aszeptikus technika elengedhetetlen a sterilitds fenntartdsdhoz, és alkalmazasa kdtelezo a csere
folyamata soran. Mindig viseljen megfeleld egyéni védoéfelszerelést,

igy kesztylit, szemvédot és laboratoriumi kopenyt. 3 v 2
. . . . . . B-safe 2
1. Amikor a steril, 0,1 mol/l s6sav zsakja majdnem Ures, szuroeszk&\ =

kicserélhet6 egy 0j zsék, steril, 0,1 mol/l sésavra.

FIGYELEM!

A radioaktivizotop-generatorba nem keriilhet levegd. A
leveg6 bejutasa veszélyeztetheti a sterilitast és

befolyasolhatja a generator teljesitményét. 1.SZ¢
Az Ures zsék levalasztasa el6tt:

a) Forgassa el az elzarocsap-eloszto (4) elsé szelepét
,,Off” (Ki) allasba Ugy, hogy egy vonalba keriiljon a
B-safe szUrdeszkozzel (2). Ezzel lezérja a sdsavzsakbol
vezetd aramlasi utat, megakadalyozva, hogy a csere soran
oldat vagy levegd keriiljon be vagy ki. ‘
(Lasd 33. 4bra) ‘(

33. dbra Az elsé szelepet OFF (K1) dllasba
forgatva elszigeteljiik a sésavzsdkot.

1o

b) Csatlakoztassa le a B-safe szUréeszkozt (2) az Ures )“,P(l),
g -zsak

sosavzsakrol (1). (Lasd 34. abra) l e

2
B-safe
szlroeszkoz

34. abra A B-safe szurodeszkoz (2)
eltavolitdsa az tires sésavzsakbol (1).
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A sterilitas fenntartasa érdekében ajanlott a B-safe szUroeszkozt Gj, steril B-safe szlrdeszkdzre
cserélni, amely minden 0j sdsavzsdkhoz mellékelve van.
c) Csatlakoztassa az Uj B-safe szrdeszkozt (2) a 220 ml steril, 0,1 mol/l s6sav Uj
zsakjahoz (1).

Csatlakoztassa Ujra a rendszert:
d) Csatlakoztassa a B-safe szuroeszkozt (2) a elzardcsap-eloszto (4) els6 portjahoz.
e) Akassza fel az (j sGsavzsakot a bemeneti port kdzelében, a radioaktivizotop-generator
folé.

Készitse el6 a rendszert az elucidhoz:
Gondosan ellendrizze, hogy nincsenek-e légbuborékok az elzardcsap-elosztoban és a
csatlakoztatott vezetékekben.
A szelepek segitségével lassan tavolitsa el az Gsszes levegbt az elzarocsap-elosztobol.
Nem sziikséges levalasztani a bemeneti hosszabbitd vezetéket (5) a radioaktivizotop-
generatorrdl vagy az elzardcsap-elosztérol.

FIGYELEM!

A radioaktivizotop-generator megfelelé mitkodésének és sterilitdsanak fenntartasa érdekében
keriilni kell a levegd bejutasat a generatorba.

Amikor az elzar6csap-elosztd megtelt és levegdmentes, zarja el a szelepeket az aramlas
lellitasahoz.

A radioaktivizotdp-generator most Ujra készen all az ellcidra. Folytassa a szokasos ellcids protokollt,
tgyelve arra, hogy minden biztonsagi intézkedést és eljarasi iranyelvet betartson.

Folyamatos rutin ellcio:

1.

Ismételje meg az elsd elucio 1épéseit, de a folyamatos rutin elicidhoz csak 4 ml-t hasznaljon. A
GalenVita generator igy van kialakitva, hogy a rendelkezésre all6 teljes ®Ga-aktivitast 4 ml-es
térfogatban elualja.

A GalenVita radioaktivizotép-generatort minden munkanapon eluélja, 4 ml steril 0,1 mol/l
sosavval.

Az eludlt oldat tiszta, steril és szintelen [*8Ga]gallium-klorid-oldat, pH-ja 0,5 és 2,0 kz6tt van,
és radiokémiai tisztasdga meghaladja a 95%-ot. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eluatum
tiszta-e, és ha az oldat nem tiszta, dobja Ki.

Ha a generatort 3 napig vagy annal hosszabb ideig nem hasznaltak, az oszlopban iddvel szabad
%8Ge-ionok halmozddnak fel. Ezért ajanlott az oszlopot a jeldléshez sziikséges elualas elbtt —
legalabb 7-24 6raval — egy alkalommal elualni. Az elualast 10 ml steril 0,1 mol/l sésavval kell
elvégezni, hogy a szennyezddéseket teljesen eltavolitsak az oszlopbol.

Az eluatumot a rutinszerii hasznalatba vétel el6tt, majd a rendszeres elualasok soran legalabb
havonta egyszer ellendrizni kell a ®8Ge-attorés tekintetében, a %Ga és a %Ge aktivitasszintjének
Osszehasonlitasaval. Tovabbi részletekert lasd a Ph. Eur. 2464. monografidjat.

FIGYELEM!

Ha barmikor folyadékszivargast észlel, azonnal allitsa le az elualast, és prébalja meg a szivargo
folyadékot 6sszegytijteni.
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A 8Ge/%®Ga-generatorhoz 220 ml steril 0,1 mol/l sésav van mellékelve. Ez a mennyiség altalaban
legaldbb 50 elucidhoz elegendd. A *8Ge/*®Ga-generatort csak a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal biztositott steril, 0,1 mol/l s6savval szabad elualni.

Tovabbi tartalyok fogydeszkdzként megvasarolhatdk a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol.

A radioaktivizotdp-generatorbdl elucidval kinyerhetd aktivitas:

A radioaktivizotdp-generator cimkéjén megadott aktivitas a kalibralas napjan (hh:00) elérhet6 %8Ge-
aktivitasban van megadva. A kinyerhetd ®®Ga-aktivitas fiigg az eltici6 idépontjaban fennallé %8Ge-
aktivitastol és az el6zo elucio ota eltelt id6tol.

A teljes egyensulyban 1év6 radioaktivizotop-generator 4 ml steril, 0,1 mol/l sésavval torténé elualassal
tébb mint 55% %8Ga-hozamot biztosit. Mivel az elualdsi hozam valtozhat, az eludtumban 1év6 ®Ga
aktivitasat a tovabbi felhasznalas el6tt minden esetben meg kell mérni.

A kinyert mennyiség a %8Ge anyaizotop bomlasaval az idével csokken. Példaul 9 honap (39 hét)
elteltével a ®8Ge mennyisége 50%-kal csokken (lasd 4. tablazat). Az aktualis %Ge-aktivitas
kiszamitasahoz a kalibralas datumara vonatkoz6an megadott ®3Ge-aktivitast meg kell szorozni a eltelt
id6re vonatkozo (hetekben megadott) bomlasi faktorral.

4. tdblazat: A 8Ge bomlési tablazata

Eltelt id6 Bomlasi faktor Eltelt idé Bomlasi faktor
(hét) (hét)

1 0,98 27 0,62
2 0,96 28 0,61
3 0,95 29 0,59
4 0,93 30 0,58
5 0,91 31 0,57
6 0,90 32 0,56
7 0,88 33 0,55
8 0,87 34 0,54
9 0,85 35 0,53
10 0,84 36 0,52
11 0,82 37 0,52
12 0,81 38 0,51
13 0,79 39 0,50
14 0,78 40 0,49
15 0,76 41 0,48
16 0,75 42 0,47
17 0,74 43 0,46
18 0,72 44 0,45
19 0,71 45 0,45
20 0,70 46 0,44
21 0,69 47 0,43
22 0,67 48 0,42
23 0,66 49 0,42
24 0,65 50 0,41
25 0,64 51 0,40
26 0,63 52 0,39

Az eltciot kdvetben a 8Ga a %Ge anyaizotop folyamatos bomlasaval keletkezik. A radioaktivizotdp-
generatornak legalabb 7 orara van sziiksége, amig az elicié utan kialakul a megkozelitoleg teljes
aktivitas, azonban a gyakorlatban az eltci6 korabban is lehetséges, a generator hataserésségétol és a
radioizotdpos jeloléshez sziikséges aktivitas mértékétdl fliggben. Az 5. tdblazatban szerepelnek a
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®8Ga-aktivitasra vonatkozo felhalmozodasi faktorok az idé fliiggvényében, az eluciot kovetd
410. percig.

5. tdblazat: A 8Ga felhalmozodasi faktorai

Eltelt id6 Felhalmozoédasi Eltelt id6 Felhalmozédasi
(perc) faktor (perc) faktor
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98

Téajékoztatasul az alabbiakban megadjuk a ®Ga bomlasi tablazatat.

6. tablazat: A %8Ga bomlasi tablazata

Eltelt id6 Bomlasi faktor Eltelt id6 Bomlasi faktor
(perc) (perc)

1 0,99 35 0,70
2 0,98 36 0,69
3 0,97 37 0,69
4 0,96 38 0,68
5 0,95 39 0,67
6 0,94 40 0,67
7 0,93 41 0,66
8 0,92 42 0,65
9 0,91 43 0,65
10 0,90 44 0,64
11 0,89 45 0,63
12 0,89 46 0,63
13 0,88 47 0,62
14 0,87 48 0,61
15 0,87 49 0,61
16 0,85 50 0,60
17 0,84 51 0,60
18 0,83 52 0,59
19 0,82 53 0,58
20 0,82 54 0,58
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21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
25 0,78 59 0,55
26 0,77 60 0,54
27 0,76 61 0,54
28 0,75 62 0,53
29 0,74 63 0,53
30 0,74 64 0,52
31 0,73 65 0,52
32 0,72 66 0,51
33 0,71 67 0,51
34 0,71 68 0,50
Mindségellenorzés

Amennyiben lehetséges, akkor a radioizotopos jel6lés el6tt ellendrizni kell, hogy az oldat tiszta-e,
valamint annak pH-jat és radioaktivitasat.

88Ge-attorés

A radioaktivizotop-generator oszlopabdl minden elucié alkalmaval kimosodik egy kis mennyiségii
8Ge. A %8Ge-attorést az oszlopbdl dsszesen elualt Ga-aktivitas szazalékaban fejezik ki a bomlasra
korrigalva, és az nem haladja meg az elualt Ga-aktivitas 0,001%-at. A %8Ge-attorés azonban 0,001%
folé emelkedhet, ha a radioaktivizotop-generatoron tébb napon keresztiil nem végeznek elciot. Ezért,
ha a radioaktivizotop-generatort 72 raja, vagy annal régebben nem eludltak, akkor a tervezett
felhasznalas el6tt legalabb 7 6raval 10 ml steril 0,1 mol/l sésavval el6zetesen eludlni kell (az el6zetes
elucio és a radioaktiv izotopos jeldléshez sziikséges elticio kozotti idé csokkenthetd, ha a tervezett
radioaktiv izotopos jeldlési eljarashoz nincs sziikség az eludtum maximalisan elérheté aktivitasara). Ha
ezt az tmutatast betartjak, akkor a ®8Ge-attorés folyamatosan 0,001% alatt marad a radioizotépos
jeloléshez levett eluatumokban. Az attérés alacsony szinten tartasa érdekében a generatort minden
munkanapon legalabb egyszer elualni kell. Ezen utasitasoknak megfelel6 hasznalat esetén az attérés
12 hénapig 0,001% alatt marad. A ®Ge-attorés ellendrzéséhez az eludtum ®Ga-aktivitasat és
88Ge-aktivitasat kell sszehasonlitani. Tovabbi részletek az Eurépai Gyogyszerkonyv 2464. szamu
monografidjaban talalhatok.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a radioaktiv
gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint kell végrehajtani.

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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