1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Radionuklidovy generator obsahuje matersky nuklid germanium (%8Ge), ktory sa rozklada na dcérsky
nuklid galium (%8Ga). Germanium (%8Ge) pouzivané na produkciu generatora (*3Ge/%Ga) nema pridany
nosi¢. Celkova radioaktivita v dosledku germénia (®Ge) a necistot vyzarujucich gama Ziarenie

v eluate nepresahuje 0,001 %.

Radionuklidovy generator GalenVita 0,74 — 3,70 GBq je systém na eldciu sterilného roztoku chloridu
galitého (®3Ga) na radioaktivne oznacovanie podl'a Europskeho lickopisu 2464. Tento roztok je
eluovany z kolény, na ktorej je naviazany matersky nuklid germanium (%8Ge), rodi¢ovsky nuklid galia
(®8Ga). Systém je tieneny. Fyzikalne vlastnosti materského a dcérskeho nuklidu st zhrnuté

v tabul’ke 1.

TabuPka 1: Fyzikilne vlastnosti germania (*®Ge) a galia (®3Ga)

68Ge 68Ga
Pol¢as rozpadu 270,95 dni 67,71 minaty
Typ fyzikalneho rozpadu Zachytavanie elektronov  [Pozitrénova emisia
9,225 keV (13,1 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,616 keV (1,37 %)
RTG 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 %)
Lice gama 805,83 keV (0,09 %)
1077,34 keV (3,22 %)

1 260,97 keV (0,09 %)

1 883,16 keV (0,14 %)

Energia Max. energia
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV 1 899,01 keV

(87,94 %)

Beta+

Udaje odvodené z nudat (www.nndc.bnl.gov)

4 ml eluatu z radionuklidového generatora s najvyssou silou (3,70 GBq) obsahuje potencialne
maximum 3700 MBq ®Ga a 37,0 kBq ®Ge (0,001 % prelomu v eluate). To zodpoveda 2,4 ng galia a
0,14 ng germénia.

Mnozstvo roztoku chloridu galitého (%Ga) na radioaktivne oznaovanie podla Eurdpskeho liekopisu,
ktoré mozno eluovat’ z radionuklidového generatora, zavisi od mnoZstva germania (*8Ge) pritomného
v datume/Case elucie, objemu pouzitého eluentu (zvyéajne 4 ml) a ¢asu uplynutého od predchadzajice;j
eldcie. Ak su materské a dcérske nuklidy vyvazené, moze sa eluovat’ viac ako 55 % aktivity
pritomného galia (®3Ga).


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

V tabul’ke 2 je zhrnuta aktivita na rddionuklidovom generatore, minimalne aktivity ziskané eluciou na
zaciatku doby skladovania a na konci doby skladovania, ako aj potenciadlne maxima %Ga a ®%Ge
v eluéte.

Tabul’ka 2: Aktivita na radionuklidovom generatore a aktivita ziskana eliciou

Sila, Aktivita vo Aktivita vo Eluovana Potencialne | Potencidlne | Eluovana
GBq | vnutri vnatri aktivita na maximalne | maximalne | aktivita na
radionukli- radionukli- zaciatku mnozstvo mnozstvo konci doby
dového dového doby sklado- | ®¥Gav4 ml | ®¥Gev4 ml | sklado-
generdtorana | generatorana | vania**, eluatu, GBq | eluétu, vania**,
zaciatku doby | konci doby GBq /ng kBg / ng GBq
skladovania*, | skladovania*,
GBqg GBq
074 | 074 0,29 NMAOAL 10747049 | 747008 |NMAOIS
111 |11 0,44 NMAOSL 14 11/073 |1.1/004 |NMAD24
148 | 148 0,58 NMAOSL | 1487098 |1,8/006 |NMAOS32
185 | 185 0,73 NMAL02 11 85/102 |1.5/007 |NMADAO
222 | 2,22 0,87 NMAL2Z 20021147 | 2227008 | NMAOAT
259 | 259 1,02 NMAL42 1 259/171 | 2597010 |NMAOSE
296 | 296 1,16 NMALE3 | 2967196 |206/011 |NMADLA
333 | 333 131 NMAL83 13337220 |333/013 |NMADT
370 | 3,70 0,91 NMA204 13701245 |370/014 | NMAOS0

NMA = nie menej ako
* Skutocna aktivita v radionuklidovom generatore sa moze od nomindlnej sily odchylit o = 10 %.
** V rovnovaznom stave

Podrobnejsie vysvetlenia a priklady eluovatel'nych aktivit v réznych ¢asovych bodoch st uvedené v
Casti 12.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

Rédionuklidovy generator.

LIEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator ma formu skrinky s dvoma rukovétami a vstupnym a vystupnym portom.

Radionuklidovy generator poskytuje po ellcii sterilny roztok chloridu galitého (®®Ga) na radioaktivne
znacenie. Roztok je ¢iry a bezfarebny.




4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Tento radionuklidovy generator nie je ureny na priame pouzitie u pacientov.

Sterilny eluat (roztok chloridu galitého (%Ga)) z radionuklidového generatora GalenVita je indikovany
na radioaktivne znacenie in vitro roznych slprav na radiofarmaceuticku pripravu vyvinutych a
schvalenych na radioaktivne znacenie takymto eludtom, ktory sa ma pouzit’ na zobrazovanie
pozitronovou emisnou tomografiou (PET).

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Tento liek je uréeny na pouzitie len v ur¢enych zariadeniach nuklearnej mediciny a smu s nim
manipulovat’ iba odbornici so skisenostami s radioaktivnym zna¢enim in vitro.

Déavkovanie

Mnozstvo eludtu (roztok chloridu galitého (®®Ga)) potrebného na radioaktivne znacenie a mnozstvo
radiofarmaka znaceného %8Ga, ktoré sa nasledne poda, zavisi od stpravy, ktora sa ma radioaktivne
znacit’, a od Gcelu pouzitia. Pozrite si suhrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnu informéaciu pre
pouzivatela konkrétnej supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

Pediatricka populécia
Viac informacii o jeho pediatrickom pouziti si pozrite v suhrne charakteristickych vlastnosti

lieku/pisomnej informécii pre pouzivatela sipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie
GSGa

Spobsob podavania

Roztok chloridu galitého (®3Ga) nie je indikovany na priame pouZitie u pacientov, ale pouZiva sa na
radioaktivne znacenie in vitro roznych stprav na radiofarmaceutickd pripravu. Cesta podania
radiofarmaka zna¢eného %8Ga je definovana v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej
informadcii pre pouzivatela prislu$nej sipravy na pripravu radiofarmaka a mala by sa dodrziavat’.

Pokyny na rychlu pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

4.3 Kontraindikacie
Roztok chloridu galitého (®®Ga) sa nemé podavat’ priamo pacientovi.

Pouitie lickov oznagenych %®Ga je kontraindikované v pripade precitlivenosti na liecivo alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Informacie o kontraindikaciach pre konkrétne radiofarmaka oznacené %Ga pripravené radioaktivnym
znaenim roztokom chloridu galitého (%8Ga) najdete v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informécii pre pouzivatel'a ku konkrétnemu lieku, ktory ma byt’ radioaktivne znaceny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Roztok chloridu galitého (®®Ga) na radioaktivne znacenie sa nemé podavat’ priamo pacientovi, ale
pouziva sa na radioaktivne znaGenie in vitro réznych sprav na radiofarmaceuticku pripravu.

NeUmyselné priame podanie roztoku chloridu galitého (%Ga) moze viest k zvysenej radiacne;j
expozicii pacientov (pozri ¢asti 4.9, 5.2 a 11). Nahodné podanie roztoku chloridu galitého (%Ga) na



radioaktivne znacenie obsahujiceho 0,1 mol/l kyselinu chlorovodikovi méze tiez spdsobit’ lokalne
venozne podrazdenie a v pripade paravendznej injekcie aj nekrozu tkaniva. Katéter alebo postihnuté
miesto je potrebné preplachovat’ 9 mg/ml (0,9 %) injekénym roztokom chloridu sodného.

Bezpecné zaobchadzanie s GalenVita a jeho eludtom v sulade s pokynmi v tomto dokumente sa ma
trvalo zabezpecit, aby boli pacienti a zdravotnicki pracovnici chraneni pred neumyselnou nadmernou
radiacnou expoziciou (pozri Casti 6 a 12).

Prelom 68Ge sa moze v eludte zvysit nad 0,001 %, ak rddionuklidovy generator nebol eluovany
niekol’ko dni (pozri ¢ast’ 12). Vsetky pokyny uvedené v Casti 12 sa maju striktne dodrziavat’, aby sa

predislo riziku nadmernej expozicie %Ge.

Individudlne odévodnenie prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt’ expozicia ziareniu odévodnena pravdepodobnym prinosom.

v

VSeobecné upozornenia

Informacie o osobitnych upozorneniach a bezpecnostnych opatreniach pri pouzivani radiofarmak
ozna¢enych ®®Ga najdete v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informécii pre
pouzivatela supravy na radiofarmaceutickt pripravu, ktora sa ma radioaktivne oznacit’.

Bezpecnostné opatrenia tykajiice sa ohrozenia zivotného prostredia st uvedené v Casti 6.6.
45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa Ziadne interakéné Stadie o interakeii roztoku chloridu galitého (®8Ga) na radioaktivne
znacCenie s inymi lieckmi, pretoZe ide o radioaktivne znacéenie liekov in vitro.

Informécie o interakcidch stvisiacich s pouzivanim radiofarméak oznadenych %Ga najdete v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a sipravy na radiofarmaceuticka
pripravu na radioaktivne znacenie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak sa radiofarmaka planuji podavat’ zenam vo fertilnom veku, je dolezité stanovit,, ¢i je zZena gravidna
alebo nie. V pripade pochybnosti o0 moznej gravidite (ak Zene vynechala menstruécia, ak je
menstruacia vel'mi nepravidelnd, atd’.), je potrebné pacientke poniknut’ alternativne metody, ktoré
nevyuzivaju ionizované Ziarenie (ak su dostupné).

Gravidita

Radionuklidové vySetrenia u tehotnych Zien spdsobuj tiez oziarenie plodu. Pocas gravidity sa preto
maju vykonavat’ iba nevyhnutné vysetrenia, ak pravdepodobny prinos vyrazne prevySuje riziko
vznikajuce pre matku a pre plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojciacej matke je potrebné zvazit,, ¢i je mozné vySetrenie primerane
oddialit’, az kym matka neprestane doj¢it. Ak je podanie povazované za potrebné, je potrebné prerusit
dojcenie a odsaté mlieko zlikvidovat'.

Dalsie informacie tykajuce sa pouZivania radiofarmaka oznaceného %Ga v tehotenstve a pocas
dojcenia st uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti licku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a
supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.



Fertilita

Dalsie informacie tykajuce sa pouZivania radiofarmaka oznaceného %Ga tykajuce sa fertility s
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informécii pre pouzivatel’a stipravy na
pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po podani radiofarmaka znaceného *®Ga
najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informéacii pre pouzivatel'a stipravy na
pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie po podani radiofarmaka oznaceného 8Ga budu zavisiet od pouZivanej
konkrétnej supravy na pripravu radiofarmaka. Tieto informéacie najdete v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZivatel'a siipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne
oznacenie.

Expozicia ionizujucemu ziareniu sa spaja s indukciou rakoviny a moznost'ou vzniku dedi¢nych
defektov.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Ak sa pacientovi poda vySSia ako odporucana aktivita raidiofarmaka znageného ®Ga, moze dojst’ k
nadmernej radiacnej expozicii. DalSie informécie si pozrite v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informécii pre pouzivatel’a stipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

Po netimyselnom podani eludtu sa neocakéavaju ziadne toxické ucinky spdsobené volnym %Ga.
Podané voI'né ®Ga sa v kratkom ¢ase takmer uplne rozpadne na stabilny %8Zn (97 % sa rozpadne za 6
hodin). V tomto ¢ase sa ®Ga hromadi obzvlast v krvi/v plazme (viaZe sa na transferin) a v mo¢i.
Pacienta je potrebné hydratovat’, aby sa zvysilo vyluCovanie ®Ga. Odportca sa vykonat’ nlitenti
diurézu, ako aj Casté vyprazdnenie mechura.

Davka ziarenia pre ¢loveka v pripade netimyselného podania eluatu sa ma odhadntit’ na zéklade
informacii uvedenych v ¢asti 11.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnostické radiofarmakd; iné diagnosticke radiofarmaka, ATC kad:
VVO9X.

Farmakodynamické vlastnosti radiofarmaka oznaceného ®Ga pripraveného radioaktivnym znacenim
pomocou eludtu z radionuklidového generatora pred podanim budu zavisiet’ od povahy lieku (nosne;j
molekuly) na znacenie. Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomn( informaciu pre
pouzivatela supravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znacenie.

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s
radionuklidovym generatorom GalenVita vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie, pretoze
ide o latku na radioaktivne znacenie. Informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2.



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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu galitého (®8Ga) nie je indikovany na priame pouzitie u pacientov, ale pouZiva sa na
radioaktivne znacenie in vitro roznych stprav na pripravu radiofarmaka. Farmakokinetické vlastnosti
radiofarmék znacenych %Ga budu preto zéavisiet’ od povahy nosnych molekul na radioaktivne
znacenie.

Skumala sa absorpcia, distribtcia a vylu¢ovanie vol'ného %®Ga u potkanov po priamom injekénom
podani roztoku chloridu galitého (*Ga). Stidia vykonana na potkanoch preukézala, Ze po priamom
intraven6znom podani chloridu galitého (°8Ga) sa %8Ga pomaly vylucoval z krvi s biologickym
pol¢asom rozpadu 188 hodin u samcov a 254 hod u samic potkanov. Dévodom je, Ze volné Ga®* sa
pravdepodobne sprava podobne ako Fe3*. Biologicky pol¢as rozpadu ®Ga je viak ovela dlhsi ako jeho
fyzikalny pol¢as rozpadu (67,71 min), pri 188 hod. alebo 254 hod. sa takmer vietko *Ga kazdopadne
rozpada na neaktivny ®Zn. Uz za 6 hod. priblizne 97 % po&iatoéného mnozstva %Ga zmizne
prostrednictvom rozpadu na %Zn.

U potkanov sa ®8Ga vylucuje hlavne mo¢om a Cast’ sa hromadi v peceni a v obli¢kach. Organy

s najvysSou aktivitou ®Ga okrem krvi, plazmy a mocu boli peefi, pl'iica, slezina a kosti. U samic
potkanov bola aktivita ®Ga v samic¢ich pohlavnych organoch, t. j. v maternici a vo vaje¢nikoch,
porovnatelna s aktivitou ®Ga pozorovanou v pl'icach. Aktivita ®Ga v semennikoch bola vel'mi nizka.

Podrl'a odhadov davky zalozenych na tidajoch o potkanoch je i¢inna davka spriemerovana pre obe
pohlavia u dospelych 0,035 mSv/MBq. To sa rovna ucinnej davke 8,75 mSv pri nahodnom injekénom

podani typickej radiofarmaceuticke;j aktivity 250 MBq (d’alSie podrobnosti pozri Cast’ 11).

Aktivita vyplyvajlca z prelomu ®Ge v §tudii na potkanoch bola extrémne nizka a nema klinicky
vyznam.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxikologické vlastnosti radiofarmak znacenych *®Ga pripravenych radioaktivnym in vitro zna¢enim
roztokom chloridu galitého (Ga) budu zavisiet’ od povahy stipravy na pripravu radiofarmaka na
radioaktivne znacenie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Matrica kol6ny
oxid titanicity

Eluény roztok
kyselina chlorovodikova s koncentraciou 0,1 mol/l

6.2 Inkompatibility

Rédioaktivne znacenie nosnych molekul chloridu galitého (%®Ga) je vel'mi citlivé na pritomnost’
stopovych kovovych neéistot.

Je vel'mi dblezité, aby bolo vsetko sklo, ihly striekaciek atd’. pouzité na pripravu radioaktivne
oznaceného lieku riadne vycistené, aby sa zabezpecilo, Ze neobsahuju takéto stopové kovové
necistoty. Maju sa pouzivat iba injek¢né ihly (napriklad nekovové) s overenou odolnost'ou voci
zriedenym kyselinam, aby sa minimalizovali hladiny stopovych kovovych ne€istot.



Odporuca sa nepouzivat’ chlorbutylové zatky bez povrchovej vrstvy na eluéné liekovky, pretoze mozu
obsahovat’ zna¢né mnozstvo zinku, ktory sa extrahuje kyslym eluatom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Radionuklidovy generéator

12 mesiacov.

Radionuklidovy generator so silou 3,70 GBq: 18 mesiacov.
Datum kalibracie a datum exspiracie su uvedené na Stitku.

Eluat chloridu galitého (**Ga)
Po elucii eluat okamzite pouzite.

Sterilny roztok kyseliny chlorovodikovej na eluciu
12 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

VysSie teploty vyrazne presahujice 25 °C mdzu reverzibilne znizit' vytazok %Ga v eluate na hodnotu
pod 55 %. Na dosiahnutie optimalneho vytazku elicie (>55 %) sa preto ma radionuklidovy generator
pouzivat pri teplotach nepresahujucich 25 °C. Ak sa radionuklidovy generator bezne skladuje pri
vysSich teplotach, uistite sa, ze sa pred elticiou na niekol'’ko hodin ustali pri teplote < 25 °C. Elucie pri
teplotach nad 25 °C st napriek tomu mozné a neposkodia radionuklidovy generator ani nebudi mat’
vplyv na kvalitu eludtu, s vynimkou mozného zniZenia vytazku %Ga.

Radiofarmaka je potrebné uchovavat’ v sulade s narodnymi predpismi pre radioaktivne latky.
6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie

Generator pozostava z polyéteréterketonovej (PEEK) kolony a PEEK horného a dolného uzaveru,
ktoré st pripojené k PEEK vstupnej a vystupnej linke prostrednictvom ru¢ne utahovanych pripojok
v §tyle HPLC. Tieto linky su pripojené k dvom spojkam, ktoré prechadzaji cez vonkajsi kryt
generatora GalenVita. Kolona sa nachadza v zostave oloveného tienenia.

Prislusenstvo dodavané s radionuklidovym generatorom (minimalne mnozstva):

1. 1 x 220 ml sterilna kyselina chlorovodikova s koncentraciou 0,1 mol/l v polypropylénovom
vrecku

1 x hrot B-safe

2 x sam¢i adaptér LUER

1 x zbera€ s uzatvaracimi kohutikmi

1 x vstupna predlzovacia linka

1 x vystupna predlzovacia linka

Sunbkwd

Dostupné sily

Rédionuklidové generatory sa dodavaju s nasledujucimi mnozstvami aktivity ®Ge k datumu kalibracie
v stilade s objednavkou zakaznika:
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.



Prierez radionuklidovym generatorom GalenVita
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6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné upozornenia

Radiofarmaka maju prijimat’, pouzivat’ a podavat’ len opravnené osoby v uréenych klinickych
podmienkach. Ich prijimanie, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehajd predpisom
alalebo prislusnym povoleniam kompetentného tradu.

Rédiofarmaka sa musia pripravovat’ spdsobom, ktory spina poziadavky radiacnej bezpecnosti a
farmaceutickej kvality. Mali by sa prijat’ vhodné aseptické bezpecnostné opatrenia.

Radionuklidovy generator sa nesmie v ziadnom pripade rozoberat’, pretoze by to mohlo spdsobit’
poskodenie internych sucasti a pripadne viest’ k tniku radioaktivneho materialu. Pri demontazi krytu z
nehrdzavejucej ocele sa obsluhe odkryje aj olovené tienenie.

Postupy podavania sa maji vykonavat’ tak, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie lieku a
oziarenia obsluhujucich osdb. Je povinné primerané tienenie.

Podavanie radiofarméak predstavuje pre ostatné osoby riziko vonkajsieho oziarenia alebo kontaminacie
rozliatym moc¢om, zvratkami, atd’. Preto sa musia zaviest’ bezpecnostné opatrenia na ochranu pred
Ziarenim v sUlade s vnatrostatnymi predpismi.

Pred likvidéciou radionuklidového generatora je potrebné odhadnut’ jeho reziduélnu aktivitu.

Vsetok nepouzity roztok chloridu galitého (Ga) na radioaktivne znagenie alebo radioaktivne
oznaceny liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Rumunsko

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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11. DOZIMETRIA

Davka ziarenia prijimana r6znymi organmi po intraven6znom podani lieku radioaktivne znaceného
%8Ga zavisi od konkrétnej stipravy na pripravu radiofarmaka na radioaktivne znadenie. Informéacie o
dozimetrii ziarenia pre kazdé radiofarmakum znadené *Ga po jeho podani najdete v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku konkrétnej sipravy na pripravu radiofarmaka.

Dozimetricka tabul’ka 3 uvedena niz§ie umoziuje vyhodnotit’ prispevok neviazaného ®Ga k davke
Ziarenia po podani radiofarmaka oznaceného ®*Ga alebo davky Ziarenia nasledkom netimyselne;

intravenozne;j injekcie roztoku chloridu galitého (**Ga).

Odhady dozimetrie vychadzali z distribu¢nej $tudie na potkanoch. Casové intervaly pre merania boli
5 minut, 30 minat, 60 minat, 120 minut a 180 minut.

Utinna davka spriemerovana pre obe pohlavia nasledkom netimyselnej intravendznej injekcie chloridu
galitého (**Ga) vypocitana podla publikacie ICRP 103 je 0,035 mSv/MBq.

Tabul’ka 3: Davky (mSv/MBq) v organoch spriemerované pre obe pohlavia pre dospelé a rézne

ediatrické fantomy*
Dospely Novorode | 1 rok 5 rokov 10 rokov 15 rokov
(priemer nec (priemer | (priemer pre | (priemer (priemer
pre obe (priemer | pre obe obe pohlavia; | pre obe pre obe
pohlavia; pre obe pohlavia; | 19 kg) pohlavia; pohlavia;
66,5 kQ) pohlavia; | 10 kg) 32 k) 54,5 kQ)
3,5 ko)
Cielovy organ
Tukové tkanivo 0,00287 0,03231 0,0224 0,01245 0,00775 0,00574
Nadobli¢ky 0,1017 0,1915 0,298 0,212 0,154 0,104
Kost’ — 0,00255 0,015385 | 0,0138 0,00788 0,00448 0,00223
endostealne
bunky
Kostna dren — 0,00666 0,01736 0,014 0,008045 0,00606 0,00382
cervena (aktivna)
Mozog 0,001775 0,00546 0,00367 0,002625 0,0023 0,00176
Tkanivo prsnika | 0,0066 0,023425 | 0,0192 0,0134 0,0074 0,00617
Prieduskové 0,1795 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
bazélne bunky
Prieduskové 0,178 0,558 0,566 0,279 0,161 0,0996
sekre¢né bunky
Priedusnickové 0,128 0,951 0,749 0,3395 0,213 0,118
sekrecné bunky
Hrubé ¢revo — 0,00406 0,02103 0,0145 0,00767 0,00481 0,00315
ICRP133
Hrubé ¢revo — 0,003085 0,015445 | 0,01475 0,00717 0,005 0,00331
lavé
Hrubé ¢revo — 0,000445 0,009443 | 0,00519 0,00264 0,00145 0,000801
rektosigmoidalne 5
Hrubé ¢revo — 0,007055 0,032735 | 0,0198 0,0111 0,00652 0,00436
pravé
PaZerak 0,0176 0,11515 0,0529 0,0331 0,0252 0,0123
Bazalne bunky 0,000678 0,004958 | 0,00292 0,001555 0,00103 0,00066
dychacich ciest
ET1**
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Bazalne bunky 0,00186 0,00597 0,003765 | 0,00227 0,00158 0,001
dychacich ciest
ET2**
Mimohrudna 0,00181 0,00591 0,003735 | 0,00224 0,00156 0,00099
oblast’ — ICRP133
Oc¢né Sosovky 0,000549 0,003486 | 0,001995 | 0,001185 0,000849 0,000525
5
Stena ZI¢nika 0,0678 0,1046 0,11 0,0589 0,046 0,0312
Stena srdca 0,07835 0,56285 0,406 0,224 0,144 0,0855
Obli¢ky 0,1345 0,9025 0,603 0,343 0,213 0,146
Peceni 0,159 0,943 0,762 0,423 0,291 0,187
Pluca — ICRP133 | 0,1195 0,9365 0,746 0,3375 0,212 0,118
Pluca (AI)*** 0,1195 0,9365 0,7465 0,3375 0,213 0,118
Lymfatické uzliny | 0,00285 0,01346 0,00707 0,00816 0,00546 0,00297
— mimohrudné
Lymfatické uzliny | 0,00977 0,020955 | 0,0159 0,00769 0,00458 0,00407
— systémové
Lymfatické uzliny | 0,03845 0,07775 0,0881 0,0439 0,0218 0,014
— hrudné
Lymfatické uzliny | 0,01159 0,02367 0,0212 0,0108 0,00611 0,00481
— ICRP133
Sval 0,002255 0,017715 | 0,0104 0,005835 0,00377 0,00208
Sliznica Gst 0,001435 0,010455 | 0,00499 0,002915 0,0019 0,00261
Vajeéniky 0,0002015 | 0,000444 | 0,0031 0,001405 0,00128 0
5
Pankreas 0,04975 0,3539 0,237 0,137 0,0843 0,0463
Hypofyza 0,0011265 | 0,005065 | 0,00318 0,00206 0,00155 0,00111
Prostata 0,000107 0,00393 0,001605 | 0,00061 0 0,000336
Slinné Zlazy 0,04985 0,2879 0,154 0,107 0,0838 0,0548
Koza 0,00143 0,008715 | 0,006615 | 0,003555 0,00217 0,00138
Tenké ¢revo 0,005345 0,02588 0,0183 0,009135 0,00631 0,0048
Slezina 0,01675 0,0862 0,0656 0,0355 0,0222 0,0131
Zaltidok 0,0172 0,0567 0,06025 0,0222 0,0172 0,0102
Semenniky 0,00002715 | 0,0025 0,001105 | 0,0004425 0 0,000321
Tymus 0,01097 0,09225 0,0609 0,023 0,0223 0,0113
Stitna 7laza 0,00475 0,019675 | 0,03605 0,01 0,00582 0,00437
Jazyk 0,001655 0,01293 0,00845 0,00445 0,00322 0,00227
Hlasivky 0,0012425 | 0,010885 | 0,006625 | 0,005035 0,0037 0,00234
Mocovod 0,005975 0,051525 | 0,0399 0,0218 0,00821 0,00551
Stena mo¢ového | 0,0003935 | 0,006360 | 0,0048 0,00204 0,000927 0,000667
mechlra 5
Maternica 0,0002055 | 0,000391 | 0,002715 | 0,00138 0,00117 0
Ciel celého tela 0,0123 0,1041 0,0731 0,039 0,0239 0,014
Utinna 0,0335 0,3295 0,149 0,07435 0,04815 0,0312
celotelova davka
(mSv/M Bq)
U¢inna davka 0,035 0,329 0,149 0,0743 0,0482 0,0312

podla ICRP 103
(mSv/IMBQq)
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* Vypocet sa vykonal pomocou softvéru MIRDCalc.

** ET1: mimohrudna oblast’ 1 (predna nosné dutina), ET2: mimohrudna oblast’ 2 (zadna nosna dutina,
ustna dutina, hltan a hrtan).

*** Al: alveolarna oblast’.

Utinna davka spriemerovana pre obe pohlavia u dospelych je 0,035 mSv/MBgq. Po nahodnom podani
250 MBq %GaCls je G¢inna davka 8,75 mSv u dospelych.

Utinné davky pri ndhodnom injekénom podani typickej radiofarmaceutickej aktivity 3.76 MBg/kg
telesnej hmotnosti u pediatrickych pacientov su: 4,336 mSv u novorodencov, 5,602 mSv v 1 roku,
5,312 mSv v 5 rokoch, 5,793 mSv v 10 rokoch, 6,394 mSv v 15 rokoch.

Expozicia externému Ziareniu

Priemerné povrchové alebo kontaktné ziarenie radionuklidového generatora je menej ako 0,09 uSv/h
na MBq *®Ge, ale mozu sa vyskytnit’ lokélne hotspoty s vy3$§im Ziarenim. Napriek tomu
radionuklidovy generator 3,70 GBq dosiahne celkovi priemerna Groven povrchovej davky priblizne
337 uSv/h. Vo v8eobecnosti sa odporu¢a radionuklidovy generator uchovavat’ s pomocnym tienenim,
aby sa minimalizovala davka pre obsluhujici personal.

12.  POKYNY NA PRIPRAVU RADIOFARMAK

Eltcia radionuklidového generatora sa musi vykonat’ v priestoroch, ktoré su v stilade s vnuatrostatnymi
predpismi tykajucimi sa bezpe¢nosti pouzivania radiofarmak.

Maximalny kumulativny pocet elucii pocas doby skladovania: 1 000

Vseobecna manipulacia, pripajanie hadi¢iek, vymena nadoby so sterilnou kyselinou chlorovodikovou
s koncentraciou 0,1 mol/l, elicia generatora a dalSie Cinnosti, pri ktorych moze dojst’ k vystaveniu
generatora prostrediu, sa maji vykonavat’ aseptickymi technikami v primerane ¢istom prostredi podl'a
platnych vnutrostatnych pravnych predpisov.

Priprava
Vybalenie radionuklidového generatora:

1. Skontrolujte, ¢i vonkajsi prepravny obal nie je pri doru¢eni poskodeny. Ak je posSkodeny,
vykonajte ster na zistenie Ziarenia v poSkodenej oblasti. Ak pocty prekrocia 40 poctov za
sekundu na 100 cm?, oznamte to pracovnikovi zodpovednému za radiaéna bezpecnost’.

2. OdreZte bezpe¢nostné tesnenie na zamku prepravného obalu a otvorte veko.

3. Opatrne vyberte radionuklidovy generator pomocou rukovati.
POZOR: Nebezpecenstvo padu: Radionuklidovy generator vazi priblizne 14 kg. Zaobchadzajte
s nim opatrne, aby ste sa vyhli moznym poraneniam. Ak radionuklidovy generator spadol alebo
ak sa poSkodenie pri preprave rozsirilo do prepravného obalu, skontrolujte, ¢i nedochadza k
netesnostiam, a vykonajte prehliadku radionuklidového generatora sterom na otestovanie.
Opatrnym naklananim radionuklidového generatora do 90° vykonajte kontrolu interného
poskodenia. Pocuvajte, ¢i nezaznie pohyb odlomenych alebo uvolnenych Casti.

4. Vykonajte ster vloZenych ¢asti v prepravnom obale a vonkajSicho povrchu radionuklidového
generatora. Ak utierky prekrocia 40 poétov za sekundu na 100 cm?, oznamte to pracovnikovi

zodpovednému za radiacnu bezpecnost'.

5. Skontrolujte, ¢i utesnené vstupné a vystupné porty nie st poskodené. Neodstratujte zatky na
portoch, pokial’ elué¢né linky nebudi pripravené na instalaciu.
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Pri instalacii radionuklidového generatora v jeho kone¢nej polohe, t. j. so zariadenim na syntézu
alebo pri manudlnych eliciach, sa odportca, aby vystupna hadicka bola o najkratsia, pretoze
dlzka tejto hadicky mo6ze ovplyvnit’ vytazok v prijimacej alebo reakénej liekovke.

Pri umiestiiovani radionuklidového generatora sa odporuca lokalne pomocné tienenie.

Poznamka: Po instalécii radionuklidového generatora do jeho kone¢nej polohy sa s nim nema
hybat’.

(v oz . . .
Montaz radionuklidového generdtora:

Prislusenstvo dodavané s radionuklidovym generatorom (minimalne mnozstva):

1.

Snbkwd

1 x 220 ml sterilna kyselina chlorovodikova s koncentraciou 0,1 mol/l v polypropylénovom
vrecku

1 x hrot B-safe

2 x sam¢i adaptér LUER

1 x zbera€ s uzatvaracimi kohutikmi

1 x vstupna predlzovacia linka

1 x vystupna predlzovacia linka
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Obrazok zostaveného eluéného prislusenstva pred jeho pripojenim k radionuklidovému generatoru.
Identifikac¢né ¢isla prislusenstva uvedeného vyssie sa pouzivaju jednotne na obrazkoch aj v nasledujtcich
pokynov na zostavenie.

Koniec hrotu B-
safe so spojkou
LUER

akryta uzaverom

Obr: 1 (1) 220 ml sterilnej Obr. 1 (2) Hrot B-safe Obr. 3 (3) Samci adaptér LUER

kyseliny chlorovodikovej
s koncentraciou 0,1 mol/l
v polypropylénovom vrecku [PP
vrecku]

Obr. 4 (4) Zberac s uzatvaracimi kohutikmi

Obr. 5 (5)/(6) Vstupna
predlzovacia linka/vystupnad
predlzovacia linka so
zaslepujicimi zatkami
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¢ast’ s ihlou,
zakryta uzaverom

2 _hrot B-safe

\ S
=y

—

4 _ zberat s uzatvaracimi kohatikmi

Obr. 6: Kompletna zostava prislusenstva radionuklidového generdtora. Na uspesné nastavenie postupujte podla podrobnych pokynov
nizsie.

Pri zostavovani liniek a pripajani roztoku eluentu ku generatoru pouzivajte rukavice a asepticku techniku
v primerane ¢istom prostredi.

1. Zostavenie vstupnej linky:

1-a) Odstrante zatku zo vstupnej predizovacej la
linky (5).
(Pozri obr. 7.)
JZétka adaptéra
‘ LUER

Vstup

1-b) Pred pripojenim vstupnej predizovacej
linky (5) odstraite ochranny uzaver z piateho
portu zberaca s uzatvaracimi kohutikmi (4).
(Pozri obr. 8.)

(Pozndamka: Na obr. 6 uz bol na ilustracné 4
ucely uzaver odstraneny.)

.~

Obr. 7: Odstrénenie zdtky zo Ob{’. 8: Odszjraneme ochranneffo
uzaveru z piateho portu zberaca

vstupnej prediZovacej linky (3) s uzatvaracimi kohutikmi (4).

pred pripojenim.
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1-c1 a 1-c2) Pripojte koniec vstupnej
predlZovacej linky (5) so sam¢im adaptérom
LUER k piatemu portu zberaca

s uzatvaracimi kohutikmi (4).

(Pozri obr. 9 a 10.)

1-d) Odstraiite zatku z adaptéra LUER na
piatom porte zberaca s uzatvaracimi
kohutikmi (4). Potom pripojte koniec Arotu B-
safe (2) so spojkou LUER k prvému portu
zberaca s uzatvaracimi kohutikmi (4).

(Pozri obr. 11.)

Obr. 9: Umiestnenie

konca vstupnej

predlzovacej linky (5) so samcim
adaptérom LUER pred pripojenim
k piatemu portu

K

y §

1-d
oniec hrotu B-safe

so spojkou LUER

@

Obr. 10: Dokoncenie spojenia LUER
medzi vstupnou predlZovacou linkou
(5) a piatym portom zberaca
s uzatvaracimi kohutikmi (4).

Obr. 11: Pripojenie konca hrotu B-safe
(2) so spojkou LUER k prvému portu
zberaca s uzatvaracimi kohutikmi (4)

po odstranent zatky.
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1-el a 1-e2)

Zatvorte prvy ventil

Zaciatok (el — ON (spustené)): rukovat
rovnobezne so zberacom; hrot (2) — zberac
(4) otvorené.

Otocenie: otocte rukovit’ o 90° v proti smeru
hodinovych ruciciek tak, aby napis ,,OFF*
(zastavené) smeroval k hrotu (2).

Koniec (e2 — OFF (zastavené)): hrot (2) —
zberac (4) zatvorené.

(Pozriobr 12 a 13.)

G
Koniec hrotu B-safe
so spojkou LUER

i

Obr. 12: Prvy ventil v polohe ON
(spustené): rukovdt zarovnand
rovnobezne medzi hrotom B-safe (2)
a zberacom s uzatvaracimi
kohutikmi (4), ¢o umoZiuje priechod
tekutiny.

Obr. 13: Otocenie ventilu o 90°
v proti smeru hodinovych ruciciek
na dosiahnutie polohy OFF
(zastavené): rukovit je kolmo, ¢im
sa uzavrie spojenie medzi hrotom
(2) a zberacom (4).

2. Pripojenie nadoby s kyselinou
chlorovodikovou k vstupnej linke:

2-f) Odstrante uzaver z PP vrecka
obsahujuceho 220 ml sterilného roztoku

kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou
0,1 mol/l (1).

(Pozri obr. 14.)

2-g) Odstrante uzaver z hrotu B-safe (2).
(Pozri obr. 15.)

@)

PP vrecko

Obr. 14: Odstranenie uzaveru
z PP vrecka obsahujuceho 220 ml
sterilného roztoku kyseliny
chlorovodikovej s koncentrdciou
0,1 mol/l (1).

2q

@

¢ast’ s ihlou

Obr. 15: Odstrdanenie ochranného
uzaveru z hrotu B-safe (2) pred
zasunutim.
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2-h1 a 2-h2) Zasunte Cast’ hrotu B-safe (2)
s ihlou do PP vrecka (1). Dbajte na uplné
zasunutie hrotu, aby bolo spojenie pevné.

(Pozriobr. 16 a 17.)

@

¢ast’ s ihlou

() >,
PP vrecko AR

cast’ s ihlou

Obr. 16: Zarovnanie casti hrotu B-
safe (2) s ihlou s portom PP vrecka
(1) pred zavedemin.

Obr: 17: Uplné zasunutie hrotu
B-safe (2) do PP vrecka (1) na
zaistenie peviného spojenia.

3. Pripojenie vstupnej linky
k radionuklidovému generatoru:

i) Odstrante koncovu zatku z portu HCI
radionuklidového generatora.

(Pozri obr. 18.)

j) Pripojte sam¢i adaptér LUER (3) k portu
HCIl radionuklidového generatora.

(Pozri obr. 19.)

Obr. 18: Koncova zatka zakryvajica

port HCI radionuklidového
generdtora pred odstranenim.

Obr. 19: Pripojenie samcieho
adaptéra LUER (3) k portu HCI
radionuklidového generatora.
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k) Pripojte koniec vstupnej predlZzovacej

linky (5) so sami¢ou spojkou LUER k portu Vstupna

HCI pomocou pripojeného adaptéra. d 'k
InKa

(Pozri obr. 20.)

Obr. 20: Pripojenie konca vstupnej
predlzovacej linky (5) so samicou
spojkou LUER k portu HCI
s pripojenym adaptérom.

4. Pripojenie vystupnej linky
k radionuklidovému generatoru: e
predlZovacia™

4-1) Odstrante koncovu zatku z portu Ga-68 4 — linka

radionuklidového generatora.
Sam¢i ada

(Pozri obr. 21.)

4-m) Pripojte druhy samci adaptér LUER (3)
k portu Ga-68 radionuklidového generatora.

(Pozri obr. 22.)

Obr. 21: Odstranenie koncovej zatky Obr. 22: Pripojenie druhého

z portu Ga-68 radionuklidového samcieho adaptéra LUER (3)
generatora. k portu Ga-68 radionuklidového
generatora.
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4-n) Pripojte koniec vystupnej predlzovacej
linky (6) so samicou spojkou LUER k portu
Ga-68 pomocou pripojeného adaptéra.

(Pozri obr. 23.)

Obr. 23: Pripojenie vstupného
konca vystupnej predlzovacej linky
(6) (koniec so samicou spojkou
LUER) k portu Ga-68 pomocou
adaptéra.
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5. Dokoncéenie zostavenia:

5-0) Radionuklidovy generator je
teraz pripraveny na eliciu. Znova
skontrolujte vSetky spojenia, aby ste
sa uistili, Ze su pevné. Zabrarite
intenzivnemu ohybaniu alebo
prepichnutiu liniek, aby sa udrzal
spravny tok pocas elucie.

(Pozri obr. 24.)

Obr. 24: Konecna konfiguracia zostavy radionuklidového generatora

so vSetkym pripojenym prislusenstvom.
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Postup prvej manualnej eltcie
Pred prvou eluciou sa presvedcte, ze boli vykonané kroky zostavenia.

1.

Potrebné materialy a vybavenie:

o Osobné ochranné prostriedky (OOP): Pri vykonavani elicii je nutné nosit’ vhodnt
ochranu o¢i, ochranu ruk a laboratorny odev.

o Injekéna striekacka: Vyzaduje sa minimalne 10 ml sterilna injek¢na striekacka.
Uprednostiuju sa dvojdielne injekéné strickacky. Je nutné vyhnit sa injekénym
strieckackam s gumovymi zatkami.

o Prijimacia liekovka: VyZaduje sa tienena prijimacia liekovka alebo nadoba
s minimalnym objemom 10 ml. Je nutné vyhnut’ sa zatkam bez povrchovej vrstvy
z dovodu potencialu extrakcie zinku kyslym eluatom.

Priprava eluentu a naplnenie
injekénej striekacky: Injekéna

striekacka sa ma pripojit’ k portu (@)
na hornej strane zberaca 1. ventil

s uzatvaracimi kohutikmi

(2. port). Ventil sa ma otocit’ do »
polohy uvedenej na obr. 25. (@)
Nasledne sa ma natiahnut’ 10 ml 2. ventil
sterilnej, ultracistej kyseliny

chlorovodikovej s koncentraciou

0,1 mol/l z PP nadoby do (4)
injek¢nej striekacky. Je nutné 3. ventil
striktne zabranit’ vniknutiu "
vzduchu do injekCnej strickacky. Obr: 25 Na tento obrazok odkazuje krok 2 ,, Priprava eluentu a naplnenie

injekcnej striekacky ** a zobrazuje polohu ventilu pri natahovani eluentu do
injekcnej striekacky.

Pripojenie prijimacej nadoby:

Tienena prijimacia nadoba sa ma pripojit’ k vystupnej linke pomocou vhodného konektora.
Nadoba musi mat’ dostato¢nu kapacitu na prijatie daného objemu. Na toto pripojenie sa
nemaju pouzivat’ kovové injekéné striekacky s ihlami.

Postup eltcie: 2. a 3. ventil zberaca

s uzatvaracimi kohttikmi maju byt otocené
smerom k vstupnému portu
radionuklidového generatora. Otocte 1.
ventil o 180° proti smeru hodinovych
ruciciek do zatvorenej polohy. Potom sa ma
cez generator dodat’ 10 ml sterilne;j, 1. vel
ultracistej kyseliny chlorovodikove;j

s koncentraciou 0,1 mol/l s rychlost’ou
prietoku nepresahujicou 2 ml/minitu 2. ventil |
(pozri obr. 26).

o Dodrziavanie rychlosti prietoku:
Pri prekroceni stanovenej rychlosti
prietoku sa moze znizit 3. ventil @F
prevadzkova zivotnost’
radionuklidového generatora.

o Objem elucie: Hoci 4 ml eluentu
zvycajne staci na Gplnu eliciu radionuklidového generatora, na prvotnu eliciu sa
odporuca objem 10 ml.

o Monitorovanie odporu: Ak sa pocas elucie stretnete s vysokym odporom, roztok sa
nesmie dodavat’ do radionuklidového generatora nasilu. Ak sa na eluciu pouziva
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Obr. 26: Na tento obrazok odkazuje krok 4 ,, Postup elucie* a ilustruje
nastavenie alebo proces prechodu kyseliny chlorovodikovej cez generdtor.



peristalticka pumpa, musi sa nastavit’ na rychlost’ prictoku nepresahujice 2 ml/minttu.
Operator musi overit’, Ze eluent tecie bez nezvycajného odporu. Ak sa spozoruje
vysoky odpor, eltcia sa musi prerusit’.

Délezité aspekty prevadzky:

o Eluent sa musi dodavat’ vylu¢ne cez uréeny vstupny port. Eltcia radionuklidového
generatora v opacnom smere je zakazana.

o  Vniknutie vzduchu do kolény radionuklidového generatora méze mat za nasledok
znizen® ucinnost’ eltcie (vytazok #Ga).

Zber eluatu a meranie aktivity: Eluat sa ma odobrat’ do tienenej prijimacej nadoby. Aktivita
odobratého roztoku sa musi odmerat’ pomocou kalibrovaného kalibratora davky na urcenie
vytazku *¢Ga.
o Ak je objem odobratého eluatu nizsi ako 4 ml, meranie aktivity nemusi presne
zodpovedat’ celkovému potencialnemu vytazku radionuklidového generatora.
o Namerana aktivita musi byt korigovana s ohladom na rozpad v Case zaciatku eltcie.
o Na optimalizaciu vytazku z radionuklidového generatora v jeho konecnej konfiguracii
sa odporuca stanovit’ vrchol eliicie odberom malych frakceii (napr. 0,5 ml).
Zaobchadzanie s prvym eluatom: Prvy eluat ziskany z generatora sa musi zlikvidovat’. To
je povinné vzhl'adom na potencial prelomu *®*Ge (germanium-68) v tejto prvotnej frakeii.
Odporuca sa, aby sa nasledné eluaty testovali na prelom **Ge porovnanim urovni aktivity **Ga
a %Ge.
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BeZna elicia

a) Odstrante uzaver z druhého portu zberaca
s uzatvaracimi kohutikmi (4).
(Pozri obr. 27.)

Obr. 27: Odstranenie uzaveru z druhého portu
zberaca s uzatvaracimi kohutikmi (4) na
pripravu pripojenia injekcnej striekacky.

b) Pripojte sterilnt injek¢nu striekacku so spojkou
LUER k druhému portu zberaca s uzatvaracimi
kohutikmi (4).
¢ Injekent striekacku pripojte pevne, aby sa
zaistilo spojenie bez unikov pri dodavani
tekutiny.
(Pozri obr. 28.)

Obr. 28: Pripojenie sterilnej injekcnej striekacky k druhému
portu zberaca s uzatvaracim kohutikom (4) prostrednictvom
spojky LUER na eliciu.
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¢) Otocte polohu ,,Off* (zastavené) prvého ventilu
zberaca (4) tak, aby sa zarovnala so vstupnou
predlZzovacou linkou (5), ¢im sa umozni tok z vrecka
s HCI do injek¢nej striekacky.

e Tymto nastavenim ventilu sa otvori draha na
naplnenie injekénej striekacky roztokom
kyseliny chlorovodikove;.

(Pozri obr. 29.)

d) Napliite injekénu striekacku 4 ml sterilnej kyseliny
chlorovodikovej potiahnutim piestu dozadu tak, aby sa
do injekcnej striekacky nedostal ziadny vzduch.
¢ Pomaly natiahnite roztok tak, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchovych bublin, a napliite
injek¢én striekacku pozadovanym objemom.
(Pozri obr. 30.)

Obr. 29: Zarovnanie rukoviti ventilu na umoznenie prietoku
z vrecka s kyselinou chlorovodikovou cez vstupnu predizovaciu
hadicku (5) do injekcnej striekacky.

Obr. 30: Natiahnutie 4 ml sterilného roztoku kyseliny
chlorovodikovej do injekcnej striekacky tak, aby sa zabranilo
vniknutiu vzduchovych bublin.
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e) Uistite sa, Ze polohy ,,Off** (zastavené) druhého
a treticho ventilu su zarovnané s tretim a §tvrtym portom
zberaca, potom otocte polohu ,,Off* (zastavené) prvého
ventilu tak, aby sa zarovnala s hrotom B-safe (2).
e Tato konfiguracia nasmeruje prietok z injekcnej
striekacky do generatora na eluciu.
(Pozri obr. 31.)

f) ZatlaCenim piestu spustite eliciu, pricom dbajte na to,
aby rychlost’ prietoku neprekrocila 2 ml za minutu.

e Opatrne zatlacte piest na eliciu generatora,
pricom udrziavajte odporuc¢ant rychlost’
prietoku na dosiahnutie optimalneho vykonu.
(Pozri obr. 32.)

e Eluat sa ma odobrat’ do tienenej prijimace;j
nadoby. Aktivita odobratého roztoku sa musi
odmerat’ pomocou kalibrovaného kalibratora
davky.

Hrot B-safe

4)
2. ventil

@
3. ventil ¢

Obr. 31:Nastavenie vetkych ventilov do polohy OFF
(zastavené) okrvem prvého ventilu, ktory je otoceny tak, aby
umoznoval prietok z injekcnej striekacky do generatora na

eluciu.

Obr. 32: Spustenie elucie jemnym zatlacenim piestu
injekcnej striekacky za udrziavania kontrolovanej rychlosti
prietoku neprekracujiicej 2 ml/min.
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Vvymena vrecka s kyselinou chlorovodikovou

UPOZORNENIE:

Pocas postupu vymeny sa musi pouzivat’ asepticka technika, ktora je J
rozhodujuca na zachovanie sterility. Vzdy noste vhodné osobné .
ochrann¢ prostriedky (OOP) vratane rukavic, ochrany o¢i Hrot%)_safe
a laboratorneho plasta.

1. Ked je vrecko so sterilnou kyselinou chlorovodikovou
s koncentraciou 0,1 mol/l takmer prazdne, mozno ho nahradit’
novym vreckom so sterilnou kyselinou chlorovodikovou
s koncentraciou 0,1 mol/l.

UPOZORNENIE:

Do radionuklidového generatora nesmie vniknut’ ziadny vzduch.
Vniknutie vzduchu méze narusit’ sterilitu a ovplyvnit’ vykon
generatora.

Pred odpojenim prazdneho vrecka:

i

K

a) Otocte polohu ,,Off** (zastavené) prvého ventilu zberaca

s uzatvaracimi kohtutikmi (4) tak, aby sa zarovnala

s hrotom B-safe (2). Tym sa zatvori draha prietoku
z vrecka s kyselinou chlorovodikovou a zabrani sa
vstupu alebo vystupu akéhokol'vek roztoku alebo
vzduchu pocas procesu vymeny.

(Pozri obr. 33.)

Obr. 33: Otocenie prvého ventilu do polohy OFF
(zastavené) na izolovanie vrecka s kyselinou.

NN -
Bl f
| |
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e wy o
o k. VIECKO
b) Odpojte hrot B-safe (2) z prazdneho vrecka na kyselinu
chlorovodikovu (1). (Pozri obr. 34.) b1/ -
Hrot B-safe

= T

Obr. 34: Odstranenie hrotu B-safe spike
(2) z prazdneho vrecka na kyselinu (1).
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2.

Odporuca sa nahradit’ hrot B-safe novym sterilnym hrotom B-safe dodanym s kazdym novym
vreckom s kyselinou chlorovodikovou, aby sa zachovala sterilita.

¢) Pripojte novy hrot B-safe (2) k novému 220 ml sterilnému vrecku s kyselinou
chlorovodikovou s koncentraciou 0,1 mol/l (1).

Opétovné pripojenie systému:
d) Pripojte hrot B-safe (2) k prvému portu zberaca s uzatvaracimi kohutikmi (4).

e) Zaveste nové vrecko s kyselinou chlorovodikovou v blizkosti vstupného portu nad
radionuklidovy generator.

Pripravte systém na elticiu:

Dékladne skontrolujte, ¢i v zberaci s uzatvaracimi kohutikmi a v pripojenych linkach nie
si vzduchové bubliny.

Pomaly odstraiite vSetok vzduch zo zberaca s uzatvaracimi kohutikmi pomocou ventilov.
Nie je nutné odpojit’ vstupntl predlzovaciu linku (5) z radionuklidového generatora ani zo
zberaca s uzatvaracimi kohutikmi.

UPOZORNENIE:

Vniknutiu vzduchu do radionuklidového generatora je nutné zabranit’, aby sa zachovala jeho
spravna funkcia a sterilita.

Ked’ je zberac s uzatvaracimi kohutikmi naplneny a nie je v iom vzduch, zatvorte ventily, aby sa
zastavil prietok.

Radionuklidovy generator je teraz znova pripraveny na elaciu. Pokracujte svojim Standardnym
protokolom elucie za dodrziavania vSetkych bezpe¢nostnych opatreni a usmerneni tykajicich sa
postupu.

Pokracovanie beznej eltcie:

1.

Pri pokracovani beznej elucie opakujte kroky prvej elucie, ale pouzite len 4 ml. Generator
GalenVita je ur¢eny na eluciu vietkej dostupnej aktivity ®*Ga v objeme 4 ml.

Radionuklidovy generator GalenVita eluujte kazdy pracovny den pomocou 4 ml sterilnej
kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou 0,1 mol/l.

Eluovany roztok je ¢iry, sterilny a bezfarebny roztok chloridu galitého (®Ga) s pH medzi 0,5
a 2,0 a s radiochemickou ¢istotou vyssou ako 95 %. Pred pouzitim skontrolujte ¢irost’ eluatu,
a ak roztok nie je Ciry, zlikvidujte ho.

Ak sa generator nepouzival po¢as obdobia 3 dni alebo dlhsie, vol'né idny ®*Ge sa budu

v priebehu casu akumulovat’ v kolone. Preto sa odporuca, aby sa pred eluciou na tcely
oznacovania kolona jedenkrat eluovala aspon 7 — 24 hodin. Tato elucia sa ma vykonat’

s pouzitim 10 ml sterilnej kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou 0,1 mol/l, aby sa vyplachli
vSetky necistoty z kolony.

Eluat sa ma otestovat’ na prelom %*Ge pred zaciatkom bezného pouzivania radionuklidového

generatora a potom aspofi raz za mesiac pocas beznych elticii porovnanim urovni aktivity **Ga
a %Ge. DalSie podrobnosti najdete v monografii Europskeho lickopisu 2464.
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UPOZORNENIE:
Ak kedykol'vek spozorujete unikanie tekutiny, ihned’ zastavte elticiu a pokuste sa unikajucu tekutinu
zachytit’.

Generator %Ge/**Ga sa dodava s 220 ml sterilnej kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou 0,1 mol/l.
Toto mnoZstvo zvy&ajne staéi aspoti na 50 elucii. Generator ®*Ge/**Ga sa ma eluovat’ jedine pomocou
sterilnej kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou 0,1 mol/l dodanej drzitel'om rozhodnutia

o registracii.

Dalsie nadoby si mozno zaktipit’ ako spotrebny material od drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vytazok elucie radionuklidového generatora:

Aktivita uvedena na Stitku radionuklidového generatora je vyjadrend v 8Ge dostupnom v defi
kalibracie (12:00 SEC). Dostupna aktivita ®8Ga zavisi od aktivity ®®Ge v ¢ase elucie a od asu, ktory
uplynul od predchadzajlcej elucie.

Plne vyvazeny radionuklidovy generator ma vytazok viac ako 55 % ®*Ga s pouzitim elu¢ného objemu
4 ml sterilnej kyseliny chlorovodikovej s koncentraciou 0,1 mol/l. Ked’ze vytazok elucie sa méze lisit,
pred naslednym pouzitim sa méa vzdy odmerat’ aktivita ®*Ga v eluate.

Vystup ¢asom klesne s rozkladom materského nuklidu ®Ge. Napriklad po rozklade 9 mesiacov (39
tyzdiiov) %Ge poklesne o 50 % (pozri tabul’ku 4). Ak chcete vypocitat’ aktualnu aktivitu ®Ge,
vynasobte aktivitu %Ge v den kalibracie prislusnym faktorom rozpadu prislusného uplynutého ¢asu
v tyzdioch.

TabuPka 4: Tabulka rozkladu pre %®Ge

Uplynuty ¢as v tyZdiioch | Faktor rozpadu Uplynuty ¢as v tyZdiioch | Faktor 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
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Po ellcii sa ®Ga bude hromadit’ v ddsledku nepretrzitého rozpadu materského nuklidu ®Ge.
Radionuklidovy generator potrebuje minimalne 7 hodin na dosiahnutie takmer uplného vytazku po
elucii, v praxi je vSak mozné radionuklidovy generator eluovat’ skor, v zavislosti od sily a aktivity
pozadovanej pre radioaktivne ozna¢enie. Tabul'ka 5 zobrazuje faktor narastu aktivity ®Ga v priebehu
¢asu az do 410 mintt po elucii.

TabuPka 5: Faktory narastu ®Ga

Uplynuty ¢as v Faktor narastu Uplynuty ¢as v Faktor narastu
minutach minutach

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

Na informaéné ucely je nizsie uvedena doplnkova tabul’ka rozpadu **Ga.

TabuPka 6: Tabula rozpadu *Ga

Uplynuty ¢as v Faktor rozpadu Uplynuty ¢as v Faktor rozpadu
minttach minttach

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
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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
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 kvality

Pokial je to mozné, ma sa pred radioaktivnym znacenim skontrolovat’ ¢irost’ roztoku, pH a
radioaktivita.

Prelom %Ge

Pri kazdej eltcii sa z radionuklidového generatora vymyva malé mnozstvo %8Ge. Prelom ®8Ge sa
vyjadruje ako percentualny podiel celkovej aktivity ®®Ga eluovanej z kolony s korekciou podla
rozpadu a neprekracuje 0,001 % eluovanej aktivity %Ga.Prelom %Ge sa viak moZe zvysit nad 0,001
%, ak radionuklidovy generator nebol eluovany niekol’ko dni. Preto ak radionuklidovy generator nebol
eluovany 72 hodin alebo dlhsie, mal by sa predeluovat’ 10 ml sterilnej kyseliny chlorovodikovej

s koncentraciou 0,1 mol/l aspoii 7 hodin pred zamyslanym pouzitim (¢as medzi predeltciou a ellciou
na radioaktivne znacenie mozno skratit’, ak zamysl'any postup radioaktivneho znac¢enia nevyzaduje
maximalnu dosiahnutel'nt aktivitu eluatu). Pri dodrziavani tohto pokynu ma prelom %Ge zostat’
neustale pod 0,001 % v eluatoch ziskanych na radioaktivne znacenie. Aby sa prelom udrzal nizky,
generator sa ma eluovat’ aspon raz za pracovny den. Pri pouzivani podla tychto pokynov by mal
prelom zostat’ pod uroviiou 0,001 % pocas 12 mesiacov. Na testovanie prelomu %Ge je potrebné
porovnat’ trovet aktivity ®*Ga a %Ge v eludte. Dalie podrobnosti najdete v Europskom liekopise,
monogram 2464.

Vsetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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