1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Generator radionuklidu zawiera german (%Ge) jako nuklid macierzysty, ktéry rozpada sie do nuklidu
pochodnego, czyli galu (Ga). German (%3Ge) stosowany do produkcji generatora (3Ge/%®Ga) nie
zawiera dodanego nosnika. Catkowita radioaktywno$¢ zwigzana z germanem (%Ge) i
zanieczyszczeniami emitujgcymi promieniowanie gamma w eluacie nie przekracza 0,001%.

Generator radionuklidu GalenVita 0,74 - 3,70 GBq jest systemem do elucji jatowego roztworu galu
(®8Ga) chlorku do radioznakowania zgodnie z Farmakopea Europejska 2464. Roztwor jest eluowany z
kolumny, w ktérej znajduje sie nuklid macierzysty german (%Ge), stanowigcy zrodto galu (3Ga).
System jest ostonigty. Wiasciwosci fizyczne nuklidu macierzystego i pochodnego podsumowano w
tabeli 1.

Tabela 1: Wlasciwosci fizyczne germanu (*®Ge) i galu (*®Ga)

68Ge 68Ga
Czas polowicznego rozpadu 270,95 dnia 67,71 minuty
Rodzaj rozpadu fizycznego  |Wychwyt elektronu Rozpad beta plus
9,225 keV (13,1%)
. . 9,252 keV (25,7%) 8,616 keV (1,37%)
fgﬁg;g'v‘;‘;"lzg'e 10,26 keV (1,64%) 8,639 keV (2,69%)
10,264 keV (3,2%) 9,57 keV (0,55%)
10,366 keV (0,03%)
511 keV (178,28%)
578,55 keV (0,03%)
Promieniowanie gamma 805,83 keV (0,09%)
1 077,34 keV (3,22%)

1 260,97 keV (0,09%)

1 883,16 keV (0,14%)

Energia Energia maks.
352,60 keV 821,71 keV (1,20%)
836,00 keV 1 899,01 keV
(87,94%)

Beta+

Dane uzyskane z bazy danych NuDat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml eluatu z generatora radionuklidu o najwigkszej mocy (3,70 GBq) zawiera maksymalny potencjat
3700 MBq %8Ga i 37,0 kBq %8Ge (0,001% zanieczyszczenia w eluacie). Odpowiada to 2,4 ng galu i
0,14 ng germanu.

Ilo$¢ roztworu galu chlorku (®8Ga) do radioznakowania zgodnie z Farmakopea Europejska, jaka
mozna wyeluowaé z generatora radionuklidu, zalezy od ilo$ci germanu (®3Ge) obecnego w
dniu/godzinie elucji, objetosci uzytego eluentu (zwykle 4 ml) i czasu, jaki uptynat od poprzedniej
elucji. Jesli nuklid macierzysty i pochodny znajduja si¢ w rownowadze, mozna eluowaé ponad 55%
aktywnosci z dostepnego galu (%8Ga).


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

Tabela 2 zawiera podsumowanie aktywno$ci w generatorze radionuklidu, minimalnych aktywno$ci
uzyskanych w wyniku elucji na poczatku okresu waznosci i na koniec okresu waznosci, jak rowniez
maksymalne potencjaly 8Ga i ®8Ge w eluacie.

Tabela 2: Aktywno$§¢ w generatorze radionuklidu i aktywno$¢ uzyskana w wyniku elucji

Moc, | Aktywnos¢ Aktywnos$¢ Eluowana Maksymalny | Maksymalny | Eluowana
GBq wewnatrz wewnatrz aktywno$¢ potencjat potencjat aktywnos$¢

generatora generatora napoczatku | ®Gaw4ml | ®Gew 4 ml | nakoniec

radionuklidu | radionuklidu | okresu eluatu, eluatu, okresu

na poczatku | na koncu waznosci**, | GBg/ng kBg/ng waznosci**,

okresu okresu GBq GBq

waznoS$ci*, waznoS$ci*,

GBq GBq
0,74 0,74 0,29 NLT 0,41 0,74 /0,49 7,4/0,03 NLT 0,16
1,11 1,11 0,44 NLT 0,61 1,11/0,73 11,1/0,04 NLT 0,24
1,48 1,48 0,58 NLT 0,81 1,48/0,98 14,8 /0,06 NLT 0,32
1,85 1,85 0,73 NLT 1,02 1,85/1,22 18,5/0,07 NLT 0,40
2,22 2,22 0,87 NLT 1,22 2,22 11,47 22,2/0,08 NLT 0,47
2,59 2,59 1,02 NLT 1,42 259/1,71 25,9/0,10 NLT 0,56
2,96 2,96 1,16 NLT 1,63 2,96/1,96 29,6 /0,11 NLT 0,64
3,33 3,33 1,31 NLT 1,83 3,33/2,20 33,3/0,13 NLT 0,72
3,70 3,70 0,91 NLT 2,04 3,70/2,45 37,0/0,14 NLT 0,50

NLT = not less than (nie mniej niz)

* Rzeczywista aktywnos¢ wewngtrz generatora radionuklidu moze roznic sig o = 10% od mocy
nominalnej.

** W rownowadze

Bardziej szczegdtowe objasnienia i przyktady eluowanych aktywno$ci w réznych punktach czasowych
podano w punkcie 12.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Generator radionuklidu.

Generator radionuklidu umieszczony jest w pojemniku z dwoma uchwytami oraz otworem wlotowym
i wylotowym.

Generator radionuklidu GalenVita po elucji dostarcza jatowy roztwor galu (*8Ga) chlorku do
radioznakowania. Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Generator radionuklidu nie jest przeznaczony do bezposredniego stosowania u pacjentow.

Jatowy eluat (roztwor galu (*8Ga) chlorku) z generatora radionuklidu GalenVita jest wskazany do
znakowania in vitro roznych zestawow do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego,
opracowanych i zatwierdzonych do radioznakowania takim eluatem w celu zastosowania do
obrazowania metodg pozytonowej tomografii emisyjnej (PET).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania wylacznie w wyznaczonych o$rodkach medycyny
nuklearnej i powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez specjaliste majacego doswiadczenie w
radioznakowaniu in vitro.

Dawkowanie

Tloé¢ eluatu (roztwor galu (*8Ga) chlorku) potrzebna do radioznakowania i ilo$¢ radiofarmaceutyku
znakowanego %Ga, ktory nastepnie podaje si¢ pacjentowi, bedzie zalezata od zestawu, ktory ma by¢
radioznakowany oraz jego przewidzianego zastosowania. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta okreslonego zestawu do przygotowywania
preparatu radiofarmaceutycznego, ktory ma by¢ radioznakowany.

Dzieci i mlodziez

Wigcej informacji na temat zastosowania u dzieci i mtodziezy podano w charakterystyce produktu
leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory
bedzie radioznakowany przy uzyciu ®Ga.

Sposéb podawania

Roztwor galu (*®Ga) chlorku nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro réznych zestawow do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego. Droga podania radiofarmaceutyku znakowanego %Ga jest okres$lona w tresci
charakterystyki produktu leczniczego/ulotki dla pacjenta okreslonego zestawu do przygotowywania
preparatu radiofarmaceutycznego. Nalezy si¢ do niej stosowac.

Instrukcje dotyczace doraznego przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 12.

4.3  Przeciwwskazania
Roztworu galu (®Ga) chlorku nie nalezy podawa¢ bezposrednio pacjentowi.

Stosowanie produktéw leczniczych radioznakowanych ®Ga jest przeciwwskazane w przypadku
nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

W celu uzyskania informacji na temat przeciwwskazan do stosowania okre§lonych
radiofarmaceutykéw radioznakowanych ®8Ga przygotowanych przez radioznakowanie roztworem galu
chlorku (%®Ga), nalezy zapozna¢ si¢ z trescig charakterystyki produktu leczniczego/ulotki dla pacjenta
produktu leczniczego, ktoéry ma by¢ radioznakowany.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor galu (%®Ga) chlorku do radioznakowania nie jest przeznaczony do bezposéredniego podawania
pacjentom, ale jest stosowany do radioznakowania in vitro r6znych zestawoéw do przygotowania
preparatow radiofarmaceutycznych.

Niezamierzone bezpo$rednie podanie roztworu galu (%8Ga) chlorku moze prowadzi¢ do zwickszonego
narazenia pacjentOw na promieniowanie (patrz punkty 4.9, 5.2 i 11). Przypadkowe podanie roztworu
galu chlorku (®8Ga) do radioznakowania zawierajacego 0,1 mol/l kwas solny moze spowodowaé
lokalne podraznienie zyty, a w przypadku podania poza naczynie, martwicg tkanki. Cewnik lub
dotknigty obszar nalezy przeptuka¢ 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan.

Nalezy stale zapewnia¢ bezpieczne obchodzenie si¢ z produktem GalenVita i eluatem zgodnie z
instrukcjami podanymi w niniejszym dokumencie, w celu ochrony pacjentéw i fachowych
pracownikoéw opieki zdrowotnej przed przypadkowym nadmiernym narazeniem na promieniowanie
(parz punkty 6 i 12).

Zanieczyszczenie ®®Ge moze wrasta¢ w eluacie powyzej 0,001%, jesli generator nie bedzie poddawany
elucji przez kilka dni (patrz punkt 12). Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji podanych w

punkcie 12, aby unikngé¢ ryzyka nadmiernego narazenia na %Ge.

Indywidualne uzasadnienie stosunku korzysci do zagrozen

W przypadku kazdego pacjenta, narazenie na promieniowanie musi by¢ uzasadnione prawdopodobng
korzyscia.

Podawana ilo$¢ substancji radioaktywnych powinna by¢ w kazdym przypadku mozliwie jak
najmniejsza, ale jednoczesnie wystarczajaca do uzyskania wymaganych informacji.

Ostrzezenia 0g6lne

W celu uzyskania informacji dotyczacych specjalnych ostrzezen i srodkéw ostroznosci w odniesieniu
do radiofarmaceutykéw znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig charakterystyki produktu
leczniczego/ulotki zalaczonej zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory
bedzie radioznakowany.

Srodki ostroznoéci w odniesieniu do zagrozen srodowiskowych podano w punkcie 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji roztworu galu (%®Ga) chlorku do radioznakowania z
innymi produktami leczniczymi, poniewaz jest on stosowany do radioznakowania produktow
leczniczych in vitro.

W celu uzyskania informacji dotyczacych interakcji zwigzanych ze stosowaniem radiofarmaceutykow
znakowanych %Ga nalezy zapozna¢ si¢ z trescig charakterystyki produktu leczniczego/ulotki do
zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety zdolne do zajscia w cigze

Jesli planuje sie podanie preparatow radiofarmaceutycznych kobiecie zdolnej do zajscia w cigze
istotne jest ustalenie, czy nie jest ona w cigzy. Kazda kobiete, u ktorej krwawienie menstruacyjne nie
wystapito w terminie, nalezy uzna¢ za ci¢zarng az do chwili wykluczenia cigzy. W przypadku
watpliwosci dotyczacych mozliwos$ci cigzy (jesli krwawienie menstruacyjne nie wystgpito w terminie,
jesli cykl menstruacyjny jest bardzo nieregularny itp.), nalezy zaproponowac pacjentce alternatywne
techniki niewymagajace stosowania promieniowania jonizujacego (jesli takie istniejg).




Cigza

Zabiegi obejmujace podanie radionuklidu kobiecie cigzarnej wigzg si¢ rowniez z napromienieniem
ptodu. W zwigzku z tym w czasie cigzy nalezy wykonywac tylko absolutnie niezb¢dne badania, dla
ktorych mozliwe korzy$ci znacznie przewyzszaja ryzyko poniesione przez matke i ptod.

Karmienie piersia

Przed podaniem radiofarmaceutyku matce karmigcej piersia nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odtozenia
badania do czasu, gdy matka przestanie karmic¢ piersia. Jesli podanie produktu zostanie uznane za
konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersig i wyrzuci¢ odciagnigty pokarm.

Bardziej szczegbtowe informacje na temat stosowania radiofarmaceutyku znakowanego *Ga w czasie
cigzy i u kobiet karmiacych piersiag podano w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla
pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie
radioznakowany.

Plodnos¢

Bardziej szczegdtowe informacje na temat ptodnosci w okresie stosowania radiofarmaceutyku
znakowanego %®Ga podano w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do
przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn po podaniu radiofarmaceutyku
znakowanego %Ga jest okreslony w charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu
do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozgdane wystepujace po podaniu radiofarmaceutyku znakowanego *®Ga beda
zalezaty od okreslonego zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie
stosowany. Tego typu informacje podano w Charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta
zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.
Narazenie na promieniowanie jonizujace wigze si¢ z indukcja rozwoju nowotworow i ryzykiem
wystepowania wad dziedzicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego W zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W razie podania pacjentowi wigkszej niz zalecana aktywnos$ci radiofarmaceutyku znakowanego ®Ga
moze wystapi¢ nadmierne narazenie na promieniowanie. Dalsze informacje podano w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

Nie przewiduje si¢ zadnych dziatan toksycznych ze strony niezwigzanego %Ga po przypadkowym
podaniu eluatu. Podany, niezwigzany *8Ga w krotkim czasie rozpada si¢ prawie zupetnie do stabilnego
izotopu Zn (97% rozpada si¢ w ciggu 6 godzin). W tym czasie ®®Ga gromadzi si¢ gtdéwnie we krwi
(osoczu), wigzac si¢ z transferyna, oraz w moczu. Pacjenta nalezy nawadnia¢, aby przyspieszy¢
wydalanie ®Ga. Zalecane jest rowniez wymuszanie diurezy oraz czgste oproznianie pecherza.

Dawke promieniowania dla ludzi w przypadku niezamierzonego podania eluatu nalezy oszacowac,
korzystajac z informacji podanych w punkcie 11.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Diagnostyczne preparaty radiofarmaceutyczne: inne
radiofarmaceutyczne produkty diagnostyczne, kod ATC: V09X.

Wilasciwosci farmakodynamiczne preparatu radiofarmaceutycznego znakowanego ®Ga,
przygotowanego metoda radioznakowania za pomocg eluatu generatora radionuklidu przed podaniem,
zalezg od rodzaju znakowanego produktu leczniczego (nosnika). Dalsze informacje podano w
charakterystyce produktu leczniczego/ulotce dla pacjenta zestawu do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego, ktory bedzie radioznakowany.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
GalenVita generator radionuklidu we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy, poniewaz
jest to produkt stuzacy do radioznakowania. Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Roztwor galu (*®Ga) chlorku nie jest przeznaczony do bezposredniego podawania pacjentom, ale jest
stosowany do radioznakowania in vitro réznych zestawoéw do przygotowywania preparatu
radiofarmaceutycznego. W zwigzku z tym wlasciwosci farmakokinetyczne radiofarmaceutykow
znakowanych %Ga bedg zalezaly od charakteru czgsteczek nosnikowych przewidzianych do
radioznakowania.

Wchlanianie, dystrybucja i wydalanie wolnego %®Ga po bezpo$rednim wstrzyknieciu roztworu galu
(°®®Ga) chlorku zbadano u szczuréw. W badaniu przeprowadzonym na szczurach wykazano, ze po
bezposrednim podaniu dozylnym roztworu galu (®®Ga) chlorku, ®Ga jest powoli usuwany z krwi, a
biologiczny okres pottrwania wynosi 188 h dla samcow i 254 h dla samic. Jest to spowodowane tym,
ze niezwigzany Ga®* zachowuje si¢ w podobny sposob jak Fe**. Jednakze, poniewaz biologiczny okres
pottrwania jest duzo dhuzszy niz fizyczny okres potowicznego rozpadu dla *8Ga (67,71 min), po 188 h
lub 254 h obserwuje si¢ rozpad prawie catego ®Ga do nieaktywnego izotopu %Zn. Juz w ciggu 6
godzin okoto 97% pierwotne;j ilosci ®Ga ulegnie rozpadowi do %Zn.

U szczuréw %8Ga byt wydalany glownie z moczem, a niewielka ilo$¢ byta zatrzymywana w watrobie i
nerkach. Narzady wykazujace najwyzszg aktywno$¢ %Ga, poza krwig, osoczem i moczem, to watroba,
ptuca, $ledziona i ko$ci. U samic szczuréw aktywnos$é 8Ga w zenskich narzadach piciowych, tj.
macicy i jajnikach, byta porownywalna do aktywno$ci obserwowanej w plucach. Aktywnosé¢ *®Ga w
jadrach byta bardzo niska.

Wedhig szacunkow dotyczacych dawek opartych na danych zebranych w badaniach na szczurach,
usredniona dla ptci dawka skuteczna dla osobnikow dorostych wynosi 0,035 mSv/MB(. Odpowiada to
dawce skutecznej 8,75 mSv powstatej w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia typowej aktywnosci
preparatu radiofarmaceutycznego wynoszacej 250 MBq (wigcej szczegotow, patrz punkt 11).

Aktywno$¢ wynikajgca z zanieczyszczenia ®®Ge w badaniu prowadzonym na szczurach byla
niezwykle niska i nie miala znaczenia klinicznego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wiasciwosci toksykologiczne radiofarmaceutykow znakowanych ®€Ga przygotowanych przez

radioznakowanie in vitro roztworem galu (®Ga) chlorku bedg zalezaty od charakteru poddanego
radioznakowaniu zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wypelnienie kolumny
Tytanu dwutlenek

Roztwor do elucji
0,1 mol/l kwasu solnego

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Radioznakowanie czasteczek nosnikowych galu (%8Ga) chlorkiem jest bardzo wrazliwe na obecno$é
sladowych zanieczyszczen metalami.

Bardzo wazne jest, by wszystkie szklane pojemniki, igly do strzykawek itp. stosowane do
przygotowania radioznakowanego produktu leczniczego byly doktadnie oczyszczone, aby mie¢
pewnos¢, ze sg wolne od $ladowych zanieczyszczen metalami. Nalezy uzywaé¢ wylacznie igiet do
strzykawek (na przyktad niemetalowych) z potwierdzong odporno$cia na rozcienczone kwasy, aby
zminimalizowa¢ poziom $ladowych zanieczyszczen metalami.

Nie zaleca si¢ stosowania niepowlekanych korkéw z gumy chlorobutylowej w fiolkach elucyjnych,
poniewaz moga one zawiera¢ znaczne ilosci cynku, ktory jest ekstrahowany przez kwasny eluat.

6.3 Okres waznos$ci

Generator radionuklidu

12 miesiecy.

Generator radionuklidu o mocy 3,70 GBq: 18 miesiecy.
Data kalibracji i termin waznosci sg podane na etykiecie.

Eluat galu chlorku (3Ga)
Eluat nalezy uzy¢ natychmiast po elucji.

Jatowy roztwér kwasu solnego do elucji
12 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Wyzsze temperatury, przekraczajgce znaczaco 25°C mogg w odwracalny sposdb zmniejszy¢ uzyskang
aktywno$¢ (uzysk) ®Ga w eluacie ponizej 55%. Dlatego tez, aby otrzymaé optymalny uzysk elucji
(>55%), generator radionuklidu nalezy stosowa¢ w temperaturach nieprzekraczajacych 25°C. Jesli
generator radionuklidu jest na ogdt przechowywany w wyzszych temperaturach, nalezy pamigtac o
wyrownaniu temperatury generatora w temperaturze <25°C przez kilka godzin przed elucja. Niemniej
jednak elucje w temperaturze powyzej 25°C sa mozliwe i nie majg szkodliwego wptywu na generator
radionuklidu ani nie majg wplywu na jako$¢ eluatu z wyjatkiem potencjalnego zmniejszenia uzysku
%8Ga.

Przechowywanie preparatow radiofarmaceutycznych powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z krajowymi
przepisami dotyczacymi materialdw radioaktywnych.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania oraz specjalistyczny sprzet, stuzacy do uzywania

Generator sktada si¢ z kolumny wykonanej z PEEK (polieteroeteroketon) oraz gornej i dolnej zatyczki
z PEEK, ktére sg przymocowane do przewodow wlotowych i wylotowych z PEEK za pomoca ztaczek
zaciskowych typu HPLC. Przewody te sa podlaczone do dwoch zlaczy przechodzacych przez
zewnetrzng obudowe generatora GalenVita. Kolumna jest umieszczona wewnatrz ostony radiacyjnej.

Akcesoria dostarczane wraz z generatorem radionuklidu (minimalne ilo$ci):

1 x 220 ml jalowego kwasu solnego 0,1 mol/l w worku polipropylenowym
1 x kolec B-safe

2 x meski tageznik LUER

1 x kolektor z kurkami

1 x przedtuzacz wlotowy

1 x przedtuzacz wylotowy

ok~ whE

Dostepne moce

Generatory radionuklidu sg dostarczane z nastepujgcg aktywnos$cig %Ge w dniu kalibracji, zgodnie z
zamowieniem klienta:
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.

Widok przekrojowy generatora radionuklidu GalenVita
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Widok z przodu generatora radionuklidu GalenVita

E w /; Uchwyty (2x)

Port wlotowy
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@@D@@ 7 > Port wylotowy
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6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ostrzezenia 0g6lne

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ odbierane, stosowane i podawane wytacznie przez
upowaznione do tego osoby w okre§lonych warunkach klinicznych. Ich odbidr, przechowywanie,
stosowanie, przenoszenie oraz usuwanie jest regulowane przepisami i (lub) odpowiednimi
pozwoleniami prawnymi wydawanymi przez wlasciwe wtadze.

Preparaty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowywane w sposob spetniajacy zarGwno wymogi
bezpieczenstwa odnoszace si¢ do promieniowania, jak i jakosci farmaceutycznej. Nalezy zastosowaé
odpowiednie $rodki ostrozno$ci w zakresie aseptyki.

W zadnym wypadku nie wolno rozktada¢ generatora radionuklidu na cz¢$ci, gdyz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie elementow wewnetrznych i prowadzi¢ do wycieku materiatu
radioaktywnego. Ponadto rozmontowanie obudowy ze stali nierdzewnej doprowadzi do mozliwosci
kontaktu ostony otowianej z uzytkownikiem.

Zabiegi podawania produktu nalezy przeprowadza¢ w sposéb, ktory minimalizuje ryzyko skazenia
produktu leczniczego i napromieniowania uzytkownikow. Obowigzkowe jest stosowanie
odpowiedniej ostony.

Podawanie preparatow radiofarmaceutycznych stwarza zagrozenie dla 0sob postronnych, zwigzane z
promieniowaniem zewnetrznym i skazeniem pochodzacym z rozlanego moczu, wymiocin itp. Nalezy
zastosowac $rodki ochrony radiologicznej zgodne z krajowymi przepisami.

Przed usunigciem generatora radionuklidu nalezy oszacowac jego aktywno$¢ resztkowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu galu (8Ga) chlorku do radioznakowania lub
radioznakowany produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Rumunia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/2004/001 - GalenVita 0,74 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/002 — GalenVita 1,11 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/003 — GalenVita 1,48 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/004 — GalenVita 1,85 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/005 — GalenVita 2,22 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/006 — GalenVita 2,59 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/007 — GalenVita 2,96 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/008 — GalenVita 3,33 GBq generator radionuklidu
EU/1/25/2004/009 — GalenVita 3,70 GBq generator radionuklidu

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Dawka promieniowania radioaktywnego pochtaniana przez poszczegdlne narzady w wyniku
dozylnego podania produktu leczniczego znakowanego %Ga zalezy od konkretnego, poddanego
radioznakowaniu zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego. Informacje
dotyczace dozymetrii radiacyjnej dla poszczegodlnych radiofarmaceutykéw znakowanych ®Ga po
podaniu produktu leczniczego radioznakowanego podane sa w charakterystyce produktu leczniczego
konkretnego zestawu do przygotowywania preparatu radiofarmaceutycznego.

Tabela 3 dotyczaca dozymetrii zostata zamieszczona w celu utatwienia oceny udziatu niezwigzanego
8Ga w dawce promieniowania po podaniu preparatu radiofarmaceutycznego znakowanego %Ga lub w
dawce promieniowania powstatej w wyniku przypadkowego dozylnego wstrzyknigcia roztworu galu
chlorku (%®Ga).

Szacunkowe dane dozymetryczne opierajg si¢ na badaniach dystrybucji przeprowadzonych na
szczurach. Punkty czasowe pomiaréw byly nastepujgce: 5 minut, 30 minut, 60 minut, 120 minut i 180

minut.

Usredniona dla ptci dawka skuteczna wynikajaca z przypadkowego dozylnego wstrzyknigcia galu
chlorku (®3Ga), obliczona zgodnie z publikacja 103 ICRP, wynosi 0,035 mSv/MBq.
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Tabela 3: UsSrednione dla ptci dawki narzadowe (mSv/MBq) dla dorostych i indywidualnych

fantomow pediatrycznych*

klatkowe

Dorosty Noworodek | 1 rok 5 lat 10 lat 15 lat
(Srednia (Srednia (Srednia (Srednia (Srednia (Srednia dla
dla obu dla obu dla obu dla obu dla obu obu plci;
plei; plei; plci; plci; plei; 32 kg) | 54,5 kg)
66,5 kQg) 3,5 kg) 10 kg) 19 kg)
Narzad docelowy
Tkanka thuszczowa 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Nadnercza 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Kos¢ — komorki 0,00255 0,015385 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
srodkostne
Szpik kostny — 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 | 0,00606 0,00382
czerwony (aktywny)
Mébzg 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 | 0,0023 0,00176
Tkanka piersi 0,0066 0,023425 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Komdrki podstawne 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
oskrzeli
Komérki wydzielnicze | 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
oskrzeli
Komorki wydzielnicze | 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
oskrzelikow
Okreznica — ICRP133 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
Okreznica — strona lewa | 0,003085 0,015445 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
Okreznica — zgigcie 0,000445 0,0094435 | 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
esiczo-odbytnicze
Okreznica — strona 0,007055 0,032735 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
prawa
Przetyk 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
Komdrki podstawne 0,000678 0,004958 0,00292 0,001555 | 0,00103 0,00066
drég oddechowych
ET1**
Komdrki podstawne 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
drég oddechowych
ET2**
Obszar pozaklatkowy — | 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
ICRP133
Soczewka oka 0,000549 0,0034865 | 0,001995 | 0,001185 | 0,000849 0,000525
Sciana pecherzyka 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
zotciowego
Sciana serca 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Nerki 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Watroba 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Ptuco — ICRP133 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Phuca (AI)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Wezty chtonne — 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
pozaklatkowe
Wezty chtonne — 0,00977 0,020955 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
uktadowe
Wezty chtonne — 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
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Wezly chtonne — 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
ICRP133

Migsien 0,002255 0,017715 0,0104 0,005835 | 0,00377 0,00208
Blona $luzowa jamy 0,001435 0,010455 0,00499 0,002915 | 0,0019 0,00261
ustnej

Jajnilii 0,0002015 | 0,0004445 | 0,0031 0,001405 | 0,00128 0
Trzustka 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Przysadka mozgowa 0,0011265 | 0,005065 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Gruczot krokowy 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Slinianki 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Skora 0,00143 0,008715 0,006615 | 0,003555 | 0,00217 0,00138
Jelito cienkie 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 | 0,00631 0,0048
Sledziona 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Zotadek 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Jadra 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 | O 0,000321
Grasica 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Tarczyca 0,00475 0,019675 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Jezyk 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Migdatki 0,0012425 | 0,010885 0,006625 | 0,005035 | 0,0037 0,00234
Moczowody 0,005975 0,051525 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Sciana pecherza 0,0003935 | 0,0063605 | 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
moczowego

Macica 0,0002055 | 0,000391 0,002715 | 0,00138 0,00117 0

Dawka docelowa dla 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
calego ciata

Dawka skuteczna dla | 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
calego ciala

(mSv/IMBQq)

Dawka skuteczna 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312
ICRP 103 (mSv/MBQ)

* Obliczenia wykonano przy uzyciu oprogramowania MIRDCalc

** ET1 obszar pozaklatkowy 1 (przedni kanat nosowy); ET2 obszar pozaklatkowy 2 (tylny kanat

nosowy, jama ustna, gardlo i krtan)
**% Obszar pecherzykowy Al

Usredniona dla ptci dawka skuteczna dla dorostych wynosi 0,035 mSv/MBq. Po przypadkowym
podaniu 250 MBq *®GaCls dawka skuteczna u 0s6b dorostych wynosi 8,75 mSv.

Dawki skuteczne uzyskane w wyniku przypadkowego wstrzyknigcia pacjentom pediatrycznym
typowej aktywnosci preparatu radiofarmaceutycznego wynoszacej 3,76 MBq/kg masy ciata sa
nastepujace: 4,336 mSv u noworodka, 5,602 mSv po 1 roku, 5,312 mSv po 5 latach, 5,793 mSv po
10 latach, 6,394 mSv po 15 latach.

Narazenie na promieniowanie zewnetrzne

Srednie promieniowanie powierzchniowe lub kontaktowe generatora radionuklidu wynosi mniej niz
0,09 puSv/h na MBq ®8Ge, ale mozliwe jest wystepowanie miejscowo ,,gorgcych punktow” wyzszego
promieniowania. Niezaleznie od tego, generator radionuklidu 3,70 GBq osiggnie ogolng srednig moc
dawki promieniowania powierzchniowego wynoszacg okoto 337 uSv/h. Ogolnie zaleca si¢
przechowywanie generatora radionuklidu w dodatkowej ostonie, aby zminimalizowa¢ dawke, jaka
otrzymuje personel obstugujacy urzadzenie.
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12.  INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Elucja generatora radionuklidu musi odbywa¢ si¢ w pomieszczeniach odpowiadajacych krajowym
przepisom dotyczacym bezpieczenstwa stosowania preparatow radioaktywnych.

Maksymalna tgczna liczba elucji w okresie trwatosci: 1 000

Ogodlne przygotowanie, podtaczenie przewodow, wymiana pojemnika z jatowym roztworem

(0,1 mol/l) kwasu solnego, elucja generatora i inne czynno$ci mogace narazi¢ generator na kontakt z
otoczeniem powinny by¢ wykonywane z zachowaniem zasad aseptyki i w srodowisku o odpowiedniej
czystosci zgodnie z obowigzujacymi krajowymi przepisami.

Przygotowanie

Rozpakowywanie generatora radionuklidu:

1. Nalezy sprawdzi¢ zewnetrzne opakowanie wysytkowe pod katem uszkodzen w czasie
transportu. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy przeprowadzi¢ tzw. probe Sciereczkowa
promieniowania (ang. wipe survey) uszkodzonego miejsca. Jesli wynik przekracza 40 impulsow
na sekunde na 100 cm?, nalezy zawiadomi¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;j.

2. Przecig¢ plombe zabezpieczajgca na zamknigciu opakowania wysytkowego i otworzy¢
pokrywe.
3. Ostroznie wyjac¢ generator radionuklidu, trzymajac go za uchwyty.

OSTRZEZENIE: Mozliwos¢ upuszczenia produktu: Generator radionuklidu wazy okoto 14
kg. Nalezy si¢ z nim obchodzi¢ z zachowaniem ostroznosci, aby unikna¢ potencjalnych urazow.
Jesli generator radionuklidu zostanie upuszczony lub jesli uszkodzenie podczas

transportu obejmuje rowniez opakowanie wysytkowe, nalezy sprawdzi¢, czy nie ma wyciekow i
przeprowadzi¢ probe Sciereczkowa promieniowania generatora radionuklidu. Nalezy rowniez
sprawdzi¢, czy generator radionuklidu nie jest uszkodzony w §rodku, przechylajac go powoli o
90°. Sprawdzié, czy nie stycha¢ odgtosu uszkodzonych, przemieszczajacych si¢ czgsci.

4. Przeprowadzi¢ prébe $ciereczkowa promieniowania wktadek znajdujacych si¢ w opakowaniu
wysytkowym oraz zewnetrznej powierzchni generatora radionuklidu. Jesli wynik przekracza
40 impulsé6w na sekunde na 100 cm?, nalezy zawiadomi¢ Inspektora ds. ochrony radiologiczne;.

5. Sprawdzi¢ zapieczgtowany port wlotowy i wylotowy pod katem uszkodzen. Przed usunigciem
zatyczek z portow nalezy przygotowaé przewody do elucji.

Optymalne ustawienie:

1. Zaleca si¢, aby przy instalowaniu generatora radionuklidu na state, tj. z urzadzeniem do syntezy
lub w celu elucji recznej, przewod wylotowy byt jak najkrotszy, poniewaz jego dtugo$¢ moze
wplywacé na uzyskang aktywno$¢ w naczyniu odbiorczym/reakcyjnym.

2. Zaleca si¢ zastosowanie miejscowej dodatkowej ostony przy ustawianiu na miejscu generatora
radionuklidu.
Uwaga: Nalezy unika¢ przesuwania generatora radionuklidu po zainstalowaniu go w
ostatecznym potozeniu.
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Monta; Jionuklidu:

Akcesoria dostarczane wraz z generatorem radionuklidu (minimalne ilosci):

1 x 220 ml jatowego kwasu solnego 0,1 mol/l w worku polipropylenowym
1 x kolec B-safe

2 x meski tacznik LUER

1 x kolektor z kurkami

1 x przedtuzacz wlotowy

1 x przedtuzacz wylotowy

U wdE
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Zdjecie zmontowanych akcesoriow do elucji przed podtaczeniem ich do generatora radionuklidu. Numery
identyfikacyjne akcesoriow, jak podano powyzej, sa konsekwentnie uzywane na zdjeciach i w instrukcjach
montazu.

Koniec LUER
kolca B-safe

czesé z igla,
oslonieta nasadka

Rys. 1 (1) 220 ml jatowego Rys. 1 (2) Kolec B-safe Rys. 3 (3) Meski tgcznik LUER
kwasu solnego 0,1 mol/l w worku
polipropylenowym [worku PP]

Rys. 4 (4) Kolektor z kurkami

Rys. 5 (5) /(6) Przedluzacz
wlotowy / Przedtuzacz wylotowy
z zaslepkami zlgcza
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cze$é z igla,
oslonieta nasadka

4 — Kolektor z kurkami

Rys. 6 Zmontowane akcesoria generatora radionuklidu. Aby konfiguracja przebiegta pomysinie, nalezy postepowaé zgodnie z
ponizszymi instrukcjami krok po kroku.

Do montazu przewodow i podiaczenia roztworu eluentu do generatora nalezy uzywac rekawiczek, stosujac
technike aseptyczng w odpowiednio czystym srodowisku.

1. Montaz przewodu wlotowego:

1-a) Wyja¢ korek z przedtuzacza wlotowego
(5).

(Patrz Rys. 7.)

1-b) Przed podtaczeniem przediuzacza
wlotowego (5) nalezy zdja¢ nasadke
ochronng z piatego portu kolektora z kurkami
(4).

(Patrz Rys. 8.)

(Uwaga: na Rys. 6 nasadka zostata juz zdjeta
w celach poglgdowych.)

Rys. 7 Wyjmowanie korka z
przediuzacza wlotowego (5)
przed podlgczeniem.

Rys. 8 Zdejmowanie nasadki
ochronnej z pigtego portu kolektora
z kurkami (4).
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1-cl i ¢2) Podlgczy¢ meski koniec LUER
przediuzacza wlotowego (5) do piatego portu
kolektora z kurkami (4).

(Patrz Rys. 9i 10.)

1-d) Wyjac¢ korek z tacznika LUER na
pierwszym porcie kolektora z kurkami (4).
Nastepnie podtaczy¢ koniec LUER kolca B-
safe (2) do pierwszego portu kolektora z
kurkami (4).

(Patrz Rys. 11.)

Rys. 10 Wykonanie potgczenia

LUER pomiedzy przedtuzaczem

wlotowym (5) a pigtym portem
kolektora z kurkami (4).

Rys. 9 Pozycjonowanie meskiego
konca LUER przedtuzacza
wlotowego (5) przed podlqczeniem
do pigtego portu.

1d

Koniec LUER
kolca B-safe (2)

Rys. 11 Podigczanie korica LUER
kolca B-safe (2) do pierwszego portu
kolektora z kurkami (4) po wyjeciu
korka.
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1-eli 1-e2)

Zamknaé pierwszy zawor

Start (el — ON): uchwyt w linii z
kolektorem; kolec (2) — kolektor (4) otwarty.
Obrot: obroci¢ uchwyt o 90° w lewo, az
napis ,,OFF” bedzie zwrdcony w strong kolca
(2).

Koniec (e2 — OFF): Kolec (2) — kolektor
(4) zamkniety.

(Patrz Rys. 12 13.)

(2
Koniec LUER
kolca B-safe

Rys. 12 Pierwszy zawor w pozycji
ON: uchwyt ustawiony w linii
pomiedzy kolcem B-safe (2) a

kolektorem z kurkami (4), umozliwia

przepltyw plynu.

Rys. 13 Obrot zaworu o 90° w lewo
do pozycji OFF: uchwyt utozony
prostopadle, zamyka polgczenie

miedzy kolcem (2) a kolektorem (4).

2. Podlaczanie pojemnika z kwasem
solnym do przewodu wlotowego:

2-f) Zdja¢ nasadke z worka PP zawierajacego
220 ml jatowego roztworu kwasu solnego
0,1 mol/l (1).

(Patrz Rys. 14.)

2-g) Zdja¢ nasadke z kolca B-safe (2).
(Patrz Rys. 15.)

2-h1 i 2-h2) Wtozy¢ igle kolca B-safe (2) do
worka PP (1). Upewnic sie, ze kolec jest

(1)
worek PP

b

Rys. 14 Zdejmowanie nasadki z
worka PP zawierajqcej 220 ml
Jjatowego roztworu kwasu
solnego 0,1 mol/l (1).

@

czes¢ z igla

Rys. 15 Zdejmowanie nasadki
ochronnej z kolca B-safe (2) przed

wiozZeniem.
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wlozony w catos$ci, aby zapewnic¢ szczelne
potaczenie.

(Patrz Rys. 16i 17.)

(2)/Z
czesé z igla

()

worek PP
-
N

»
&

czesé z igla

Rys. 16 Wyréwnanie czesci z iglg
kolca B-safe (2) z portem worka PP
(1) przed wiozeniem.

Rys. 17 Wktadanie catego kolca
B-safe (2) do worka PP (1) w
celu zapewnienia odpowiedniego
polgczenia.

3. Podlaczanie przewodu wlotowego do
generatora radionuklidu:

i) Zdja¢ korek koncowy z portu HCI
generatora radionuklidu.

(Patrz Rys. 18.)

j) Podlaczy¢ meski tacznik LUER (3) do
portu HCI generatora radionuklidu.

(Patrz Rys. 19.)

Rys. 18 Korek koncowy zakrywajgcy
port HCI generatora radionuklidu
przed zdjeciem.

Rys. 19 Podlgczanie meskiego
tgcznika LUER (3) do portu HCI
generatora radionuklidu.
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k) Podlaczy¢ zenski koniec LUER
przedtuzacza wlotowego (5) do portu HCI za
pomoca dotaczonego tgcznika.

(Patrz Rys. 20.)

Rys. 20 Podlgczanie Zenskiego
konca LUER przedtuzacza
wlotowego (5) do portu HCI
podigczonego do tqcznika

4. Podlaczanie przewodu wylotowego do
generatora radionuklidu:

4-1) Zdja¢ korek koncowy z portu Ga-68
generatora radionuklidu.

(Patrz Rys. 21.)

4-m) Podtaczy¢ drugi meski tacznik LUER
(3) do portu Ga-68 generatora radionuklidu.

(Patrz Rys. 22.)

Rys. 21 Wyjmowanie korka Rys. 22 Podlqczanie drugiego
koncowego z portu Ga-68 meskiego tgcznika LUER (3) do
generatora radionuklidu. portu Ga-68.
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4-n) Podlaczy¢ zenski koniec LUER
przedtuzacza wylotowego (6) do portu Ga-68
za pomocg dofaczonego tacznika.

(Patrz Rys. 23.)

Rys. 23 Podlgczanie konca
wlotowego (zenskiej koncowki
LUER) przediuzacza wylotowego
(6) do portu Ga-68 za pomocg
lgcznika.

22




5. Finalizowanie montazu:

5-0) Generator radionuklidu jest
teraz gotowy do elucji. Nalezy
doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
potaczenia, aby mie¢ pewnos¢, ze sa
szczelne. Aby zachowa¢ wlasciwy
przeptyw podczas elucji, nalezy
unika¢ mocnego zginania lub
Sciskania przewodow.

(Patrz Rys. 24.)

Rys. 24 Ostatecznie zmontowana konfiguracja generatora radionuklidu
z podlgczonymi wszystkimi akcesoriami.
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Pierwsza procedura elucji recznej
Przed pierwsza elucjg nalezy upewnic si¢, ze wykonano wszystkie etapy montazu.

1. Wymagane materialy i sprzet:

o Srodki ochrony indywidualnej (SOI): Elucje nalezy wykonywaé, majac na sobie
odpowiednie okulary ochronne, rekawiczki ochronne 1 stroj laboratoryjny.

o Strzykawka: Potrzebna jest jatowa strzykawka o pojemnosci co najmniej 10 ml.
Preferowane sg strzykawki dwuczesciowe; nalezy unikaé strzykawek z gumowymi
tlokami.

o Fiolka odbiorcza: Ekranowana fiolka odbiorcza lub zbiornik o minimalnej objgtosci
10 ml. Nalezy unika¢ stosowania korkoéw niepowlekanych ze wzgledu na ryzyko
ekstrakcji cynku przez kwasny eluat.

2. Przygotowanie eluentu i
napelnienie strzykawki:
Strzykawke nalezy podtaczy¢ do (4) e
gbrnego bocznego portu 1. zawér &
kolektora z kurkami (2. port). :
Zawor nalezy obroci¢ do pozycji ,
wskazanej na Rys. 25. Nastepnie (@)
z pojemnika PP do strzykawki 2. zawor
nalezy pobra¢ 10 ml jalowego, ¢
ultraczystego kwasu solnego
0,1 mol/l. Nalezy bezwzglednie (@)
unika¢ przedostania si¢
powietrza do strzykawki.

3. zawor

Rys. 25 Ten rysunek zostal wspomniany na etapie 2 ,, Przygotowanie eluentu

3. Podlagczanie zbiornika: i napetnianie strzykawki” i przedstawia polozenie zaworu do pobrania
Ekranowany zbiornik nalezy eluentu do strzykawki.
podtaczy¢ do przewodu

wylotowego za pomoca odpowiedniego ztacza. Zbiornik musi mie¢ wystarczajaca pojemnosc,
aby pomiesci¢ uzyskang objetosé. Do tego potaczenia nie nalezy uzywac metalowych igiet do
strzykawek.

4. Procedura elucji: Zawory 2. i 3. kolektora z kurkami nalezy skierowa¢ w strong¢ portu
wlotowego generatora radionuklidu.
Obroci¢ pierwszy zawor o 180° w lewo
do pozycji zamknigtej. Nastepnie 10 ml
jatowego, ultraczystego kwasu solnego
0,1 mol/l nalezy przepusci¢ przez
generator przy natezeniu przeplywu
nieprzekraczajacym 2 ml/minute
(patrz Rys. 26).

o Zgodnos$é¢ natezenia
przeptywu: Przekroczenie
okreslonego nate¢zenia
przeptywu moze skrocié¢ czas
eksploatacji generatora

radionuklidu.
s, .. . Rys. 26 Ten rysunek jest wspomniany na etapie 4 ,, Procedura elucji” i
o Objetos¢ elucji: Chociaz prawdopodobnie przedstawia konfiguracje lub proces przepuszczania
zazwyczaj do catkowitej elucji kwasu solnego przez generator.

generatora radionuklidu
wystarcza 4 ml eluentu, do poczatkowej elucji zaleca si¢ objetos¢ 10 ml.
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o Monitorowanie oporu: Jezeli podczas elucji wystepuje duzy opor, nie wolno
wtlaczaé roztworu do generatora radionuklidu na site. Jezeli do elucji
wykorzystywana jest pompa perystaltyczna, nalezy jg ustawi¢ na natezenie przeptywu
nieprzekraczajace 2 ml/minutg. Operator musi sprawdzi¢, czy eluent przeptywa bez
nietypowych oporow. W razie zaobserwowania duzego oporu elucje nalezy przerwac.

Wazne kwestie dotyczace pracy:

o Eluent nalezy wprowadza¢ wyltacznie przez przeznaczony do tego celu port wlotowy.
Elucja generatora radionuklidu w odwrotnym kierunku jest zabroniona.

o Wprowadzenie powietrza do kolumny generatora radionuklidu moze spowodowac
zmniejszenie wydajnosci elucji (uzysk *Ga).

Zbieranie eluatu i pomiar aktywnosci: Eluat nalezy zebra¢ do ekranowego zbiornika.
Aktywnos$¢ zebranego roztworu nalezy zmierzy¢ przy uzyciu skalibrowanego kalibratora
dawki w celu ustalenia uzysku **Ga.
o Jezeli zebrana objetos¢ eluatu jest mniejsza niz 4 ml, pomiar aktywnos$ci moze nie
odzwierciedla¢ doktadnie catkowitego potencjalnego uzysku generatora radionuklidu.
o Zmierzong aktywno$¢ nalezy skorygowac o rozpad wzgledem rozpoczgcia elucji.
o Aby zoptymalizowa¢ uzysk generatora radionuklidu w jego ostatecznej konfiguracji,
zaleca si¢ okreslenie szczytu elucji poprzez zebranie matych frakeji (np. 0,5 ml).

Postepowanie z pierwszym eluatem: Pierwszy eluat uzyskany z generatora nalezy
wyrzucic. Jest to konieczne ze wzgledu na potencjalne przedostanie si¢ *®*Ge (germanu 68) w
tej poczatkowej frakcji. Zaleca sig, aby kolejne eluaty byly badane pod katem przedostania si¢
%8Ge poprzez poréwnanie poziomoéw aktywnosci **Ga i **Ge.
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Elucja rutynowa

a) Zdja¢ nasadke z drugiego portu kolektora z kurkami

(4).
(Patrz Rys. 27.)

b) Podtaczy¢ jatowa strzykawke ze ztaczem LUER do
drugiego portu kolektora z kurkami (4).

e Odpowiednio podiaczy¢ strzykawke, aby
zapewni¢ szczelne potaczenie w celu
przeniesienia ptynu.

(Patrz Rys. 28.)

Rys. 27 Zdejmowanie nasadki z drugiego portu
kolektora z kurkami (4) w celu przygotowania do
podlqgczenia strzykawki.

Rys. 28 Podlqczanie jatowej strzykawki do drugiego portu
kolektora z kurkami (4) poprzez zlqgcze LUER w celu elucji.
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¢) Obroci¢ pozycje ,,Off” pierwszego zaworu kolektora
(4), aby wyrownac ja z przedtuzaczem wlotowym (5),
umozliwiajac przeptyw z worka HCI do strzykawki.
¢ Regulacja tego zaworu otwiera droge, przez
ktorg roztwor kwasu solnego napetnia
strzykawke.
(Patrz Rys. 29.)

d) Napeic strzykawke 4 ml jatowego kwasu solnego,
odciagajac ttok i upewniajac si¢, ze do strzykawki nie
przedostanie si¢ powietrze.

e Roztwor nalezy pobiera¢ powoli, aby unikngé
pojawienia si¢ pecherzykow powietrza,
napetniajac strzykawke do wymaganej
objetosci.

(Patrz Rys. 30.)

Rys. 269 Ustawienie uchwytu zaworu w celu umozliwienia
przeplywu z worka z kwasem solnym przez przediuzacz
wlotowy (5) do strzykawki.

Rys. 30 Pobieranie 4 ml jatlowego roztworu kwasu solnego do
strzykawki z unikaniem powstawania pecherzykoéw powietrza.
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e) Upewnic¢ sig¢, ze pozycje ,,Off” drugiego i trzeciego

Zaworu sg wyroOwnane z trzecim i czwartym portem

kolektora, a nastgpnie obrdci¢ pozycje ,,Off” pierwszego

zaworu, aby wyrownac ja z kolcem B-safe (2).

e Ta zmiana konfiguracji kieruje przeptyw ze
strzykawki do generatora w celu eluciji.

(Patrz Rys. 31.)

f) Nacisna¢ ttok, aby rozpocza¢ elucje, kontrolujac
natezenie przeptywu, tak aby nie przekraczato 2 ml na
minute.

o Delikatnie nacisna¢ ttok, aby wykona¢ elucje
generatora, utrzymujac zalecane natgzenie
przeplywu w celu uzyskania optymalnej
wydajnosci.

(Patrz Rys. 32.)

e Eluat nalezy zebra¢ do ekranowego zbiornika.
Aktywnos¢ zebranego roztworu nalezy zmierzy¢
przy uzyciu skalibrowanego kalibratora dawki.

Rys. 3128 Ustawianie pozycji wszystkich zaworow na OFF, z
wyjqtkiem pierwszego zaworu, ktory jest obracany, aby
umozliwic¢ przeplyw ze strzykawki do generatora w celu elucji.

Rys. 32 Rozpoczecie elucji poprzez delikatne nacisnigcie
tloka strzykawki, przy zachowaniu kontrolowanego
natezenia przeplywu nieprzekraczajqcego 2 ml/min.
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Wymiana worka z kwasem solnym

OSTRZEZENIE:

Dla zachowania jalowosci w trakcie procedury wymiany kluczowe J
znaczenie ma zastosowanie techniki aseptycznej. Zawsze nalezy nosi¢ @ ~
odpowiednie Srodki ochrony indywidualnej (SOI), w tym rekawiczki, Kokee Baath T
okulary ochronne i fartuch laboratoryjny. —

1. Gdy worek z jatowym kwasem solnym 0,1 mol/l b¢dzie prawie
pusty, mozna go wymieni¢ na nowy worek z jatowym kwasem
solnym 0,1 mol/l.

OSTRZEZENIE:

Do generatora radionuklidu nie powinno przedostac si¢
powietrze. Wprowadzenie powietrza moze naruszy¢ jatowosc¢ i
wplynaé na wydajnos$¢ generatora.

Przed odlaczeniem pustego worka:

Off (4), aby wyréwnaé go z kolcem B-safe (2). Zamyka to
droge przeptywu z worka z kwasem solnym,
zapobiegajac przedostawaniu si¢ roztworu lub
powietrza do $rodka lub na zewnatrz podczas
wymiany.

(Patrz Rys. 33.)

a) Obroci¢ pierwszy zawor kolektora z kurkami do pozycji {

Rys. 33 Obracanie pierwszego zaworu do pozycji
OFF w celu odizolowania worka z kwasem.

B OBEn
"N -
B .
‘ |
‘/1
’ ; w“ (1)k PP
1Ly L Wore
b) Zdja¢ kolec B-safe (2) z pustego worka po kwasie
solnym (1). (Patrz Rys. 34.)
@
Kolec B-safe
Ues
B

Rys. 34 Wyjmowanie kolca B-safe (2) z
pustego worka z kwasem (1).
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2. W celu zachowania jatowosci zaleca si¢ wymiang kolca B-safe na nowy, jalowy kolec B-safe
dostarczany z kazdym nowym workiem kwasu solnego.
¢) Podtaczy¢ nowy kolec B-Safe (2) do nowego worka 220 ml z jatowym kwasem solnym
0,1 mol/l (1).

3. Ponowne podiaczenie systemu:
d) Zamontowac¢ kolec B-safe (2) w pierwszym porcie kolektora z kurkami (4).

e) Zawiesi¢ nowy worek z kwasem solnym w poblizu portu wlotowego nad generatorem
radionuklidu.

4. Przygotowac system do elucji:
Doktadnie sprawdzi¢, czy w kolektorze z kurkami i podtgczonych do niego przewodach
nie ma pecherzykow powietrza.
Powoli usung¢ cate powietrze z kolektora z kurkami za pomoca zawordéw. Nie ma
koniecznosci odtaczania przedtuzacza wlotowego (5) od generatora radionuklidu ani od
kolektora z kurkami.

OSTRZEZENIE:

Aby zachowa¢ prawidlowe dziatanie i jalowo$¢ generatora radionuklidu, nalezy unikac
przedostawaniu si¢ do niego powietrza.

5. Gdy kolektor z kurkami zostanie napetniony i pozbawiony powietrza, nalezy zamknaé zawory,
aby zatrzymac przeptyw.

Generator radionuklidu jest teraz ponownie gotowy do elucji. Postepowac zgodnie ze standardowym
protokotem elucji, pamigtajac o koniecznosci przestrzegania wszystkich srodkdéw bezpieczenstwa i

wytycznych proceduralnych

Ciagla elucja rutynowa:

1. Powtorzy¢ etapy pierwszej elucji, ale do cigglej rutynowe;j elucji nalezy uzy¢ tylko 4 ml.
Generator GalenVita jest przeznaczony do elucji calej dostepnej aktywnosci ®Ga w objetosci
4 ml.

2. Elucje generatora radionuklidu GalenVita nalezy wykonywac¢ kazdego dnia roboczego za

pomocg 4 ml jatowego kwasu solnego 0,1 mol/I.

3. Wyeluowany roztwor to klarowny, jatowy i bezbarwny roztwoér galu chlorku (®8Ga) o pH od 0,5
do 2,0 i czystosci radiochemicznej powyzej 95%. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ klarownos¢
eluatu i wyrzuci¢ go, jesli roztwor nie jest klarowny.

4, Jezeli generator nie byt uzywany przez 3 dni lub dtuzej, z czasem w kolumnie gromadza si¢
wolne jony %Ge. W zwigzku z tym zaleca sig, aby wykonywac¢ elucje kolumny co najmniej raz
na 7-24 godziny przed elucja w celu znakowania. Taka elucje nalezy wykona¢ przy uzyciu
10 ml jatowego kwasu solnego 0,1 mol/l w celu wyptukania wszystkich zanieczyszczen z
kolumny.

5. Przed rozpoczgciem rutynowego uzytkowania generatora radionuklidu nalezy zbadac eluat pod
katem przedostania si¢ Ge, a nastepnie co najmniej raz w miesigcu podczas rutynowych elucji,
poréwnujac poziom aktywnosci Ga i 8Ge. Wigcej szczegdtdéw mozna znalezé w monografii
Farmakopei Europejskiej 2464.

OSTRZEZENIE:

Jesli w ktorymkolwiek momencie zaobserwowany zostanie wyciek ptynu, nalezy natychmiast
przerwac elucj¢ i podjac probe powstrzymania wycieku.
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Generator %Ge/®®Ga jest dostarczany z 220 ml jatowego kwasu solnego 0,1 mol/l. Taka ilo$¢
wystarcza zazwyczaj na co najmniej 50 elucji. Generator %8Ge/%Ga nalezy eluowaé wylacznie
jatowym kwasem solnym 0,1 mol/l dostarczanym przez podmiot odpowiedzialny.

Dodatkowe pojemniki mozna zakupi¢ jako materiaty eksploatacyjne od podmiotu odpowiedzialnego.

Generator radionuklidu — wydajnos¢ (uzysk) elucji:

Aktywno$¢ okreslona na etykiecie generatora radionuklidu jest wyrazona w oparciu o aktywno$¢ %Ge
na dzien kalibracji (hh:00). Aktywno$¢ dostepnego ®Ga zalezy od aktywnosci %Ge w momencie
elucji i od czasu, jaki uptynat od ostatniej elucji.

Generator radionuklidu w stanie pelnej rownowagi wytwarza ponad 55% ®Ga przy uzyciu objetosci
elucji wynoszacej 4 ml jalowego kwasu solnego 0,1 mol/l. Poniewaz uzysk elucji moze by¢ zmienny,
przed kolejnym uzyciem nalezy zawsze zmierzy¢ aktywnos$é¢ %8Ga w eluacie.

Uzysk bedzie si¢ zmniejsza¢ wraz z rozpadem macierzystego nuklidu *®Ge z uptywem czasu. Na
przyktad po 9 miesigcach (39 tygodni) rozpadu ilo$¢ ®Ge zmniejszy sie o 50% (patrz tabela 4). Aby
obliczy¢ biezaca aktywno$¢ ®Ge, nalezy pomnozy¢ aktywno$é¢ ®Ge w dniu kalibracji przez
odpowiedni wspotczynnik rozpadu w miare uptywu czasu w tygodniach.

Tabela 4: Tabela rozpadu %Ge

Uplyw czasu w Wspotezynnik Uplyw czasu w Wspolezynnik
tygodniach rozpadu tygodniach rozpadu
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

Po elucji bedzie dochodzito do akumulacji ®®Ga w wyniku statego rozpadu macierzystego ®Ge.
Generator radionuklidu potrzebuje co najmniej 7 godzin, by ponownie osiagnaé prawie petng
wydajno$¢ po przeprowadzeniu elucji, ale w praktyce generator radionuklidu mozna poddac¢ elucji
weczesniej, w zaleznosci od jego mocy i aktywnosci wymaganej do radioznakowania. Tabela 5
przedstawia wspolczynnik akumulacji aktywnosci %Ga z czasem, do 410 minut po elucji.
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Tabela 5: Wspoélczynniki akumulacji ®*Ga

Uplyw czasu w Wspoélczynnik Uplyw czasu w Wspolezynnik
minutach akumulacji minutach akumulacji
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

W celach pogladowych ponizej zamieszczono dodatkowo tabele rozpadu %¢Ga.

Tabela 6: Tabela rozpadu *®Ga
Uplyw czasu w Wspélczynnik Uplyw czasu w Wspélczynnik
minutach rozpadu minutach rozpadu
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
21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
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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

Kontrola jakosci

W miar¢ mozliwos$ci przed radioznakowaniem nalezy sprawdzi¢ przejrzysto$¢ roztworu, jego pH i
radioaktywnosc.

Zanieczyszczenie ®Ge

Niewielka ilo$¢ %8Ge jest wymywana z kolumny generatora radionuklidu podczas kazdej elucji.
Zanieczyszczenie ®Ge wyraza si¢ jako procent catkowitej aktywno$ci ®Ga wymytego z kolumny, z
korekta wzgledem rozpadu. Nie przekracza ono 0,001% wymytej aktywnosci ®Ga. Zanieczyszczenie
%8Ge moze jednak wrasta¢ powyzej 0,001%, jesli generator nie jest poddawany elucji przez kilka dni.
W zwiazku z tym, jesli generator radionuklidu nie byt eluowany przez 72 godziny lub dtuzej, nalezy
poddac¢ go wstepnej elucji za pomoca 10 ml jatowego kwasu solnego 0,1 mol/l co najmniej 7 godzin
przed planowanym uzyciem (czas migdzy wstgpng elucja a elucja w celu znakowania radioaktywnego
mozna skrocié, jesli planowana procedura znakowania radioaktywnego nie wymaga maksymalnej
osiggalnej aktywnosci eluatu). Przy przestrzeganiu tych instrukcji zanieczyszczenie ®Ge powinno
stale utrzymywac si¢ ponizej 0,001% w eluatach uzyskanych do radioznakowania. Aby utrzymac niski
poziom przedostawania si¢, generator nalezy eluowa¢ co najmniej raz dziennie. Przy stosowaniu
zgodnie z niniejsza instrukcja przedostawanie si¢ powinno utrzymywac si¢ na poziomie ponizej
0,001% przez 12 miesigcy. Aby oznaczy¢ wielko$¢ zanieczyszczenia %Ge, nalezy poréwnaé¢ poziomy
aktywnosci ®Ga i ®Ge w eluacie. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy odnie$¢ si¢ do
Farmakopei Europejskiej monografia 2464.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw https://www.ema.europa.eu.
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