INPUJIOKEHHUE I

KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA ITIPOAYKTA



1. HUME HA JIEKAPCTBEHMUSA ITPOAYKT

Yttriga pagrogapmMalieBTHIEH IpeKypcop, pPa3TBop

2. KAYECTBEH U KOJIMYECTBEH CbCTAB

1 ml crepunen pastop chabpxka 0,1-300 GBq urpwuii (*°Y)(Yttrium) xeM pedepeHTHHTE 1aTa U 9ac
(cvotBetcTBany Ha 0,005-15 Mukporpama utpuii [*°Y]) (kato urpues [*°Y] xnopun).

Beeku ¢uaxon ot 3 ml ceabpixka 0,1-300 GBq, cvotBercTBamy Ha 0,005-15 Mukporpama utpuii (*°Y),
KBbM pedepenTaure aarta u yac. O6emst € 0,02-3 ml.

Bceexku ¢uakon ot 10 ml ceappika 0,1-300 GBq, crotBercTBamm Ha 0,005-15 Mukporpama urpuit
(°*°Y), kbM pedepentaute nata u yac. O6embT € 0,02-5 ml. TeopeTnuHara crienUpUIHA AKTHBHOCT €
20 GBg/muxporpam utpuii (*Y) (Bxk. Touka 6.5).

Urpuesusr (*°Y) xnopun ce 006pasysa oT pasnajia Ha CBOSI paJIMOAKTHBEH TIPeKypcop cTponumii (*°Sr).
Toii ce pasmaza upe3 eMucus Ha OeTa-Tp4M ¢ MakcuMaiHa eneprus 2,281 MeV (99,98 %) no
crabwuiien nupkonuii (*°Zr).

Urtpuii (*°Y) uma nomyxusor 2,67 nuu (64,1 gaca).

3a IIBJIHUSA COUCHK Ha IIOMOIIHHUTEC BCUICCTBA BHXKTC TOYKaA 6.1.

3. JIEKAPCTBEHA ®OPMA
PangurodapmarieBTu4eH npeKypcop, pa3TBop

Buctwp Ge3nBereH pa3TBop, 0€3 BUIUMHU YACTHIIH

4, KJIMHWUYHU JAHHU
4.1 TepaneBTUYHHU MOKAZAHUS

3a ynorpeba caMo 3a paJAOU30TOIIHO MapKUpaHe Ha cneu(UIHO pa3paboTeHN MOJIEKYTH HOCHUTEIH,
paspelieny 3a paJruou30TOHO MapKHpaHe ¢ TO3U PaJuOHYKITUI.

PaI[I/IO(I)apMaLICBTI/I‘-IeH IMPESKYPCOp — HC € NPCAHA3HAYCH 34 JUPCKTHA yHOTpe6a IIpyU MaluCHTH.

4.2  Jlo3uUpoBKAa U HAYMH HA MPUJIOKEHHE

Yttriga Tpsi0Ba 1a ce U3MOJ3Ba CaMO OT CICIUATHUCTH C ONUT B PAIHOU30TOMHOTO MapKupane in Vitro.
Ho3upoBka

KommgectBoro Yttriga, HEOOX0MMO 32 PaIMON30TOITHO MapKHUPaHe, U KOJIMYECTBOTO MAPKUPaH C
urpuit/ (*°Y) nexapcTBeH NpoAyKT, KOWTO ce MpUIIara BIOCIEACTBHE, 1€ 3aBUCAT OT JIEKapCTBEHHS
MPOAYKT, KOUTO Ie ObJIe MOATI0XKEH Ha PAMOU30TOITHO MapKUPaHe U MPeIHA3HAYCHUETO My. BrokTe
Kparkara xapakTeprucTHKa Ha MPOJAYKTa/TUCTOBKATa Ha KOHKPETHHS JIEKAPCTBEH MPOIYKT, KOUTO IIe

6’1))_'[6 MOJIOKCH HAa paJAUOU30TOIMTHO MapKUpaHC.

HauuH Ha npuiioxxeHue

Yttriga e mpeaHa3HaUeH 3a MapKupaHe iN Vitro Ha JeKapcTBEHU MPOAYKTH, KOUTO BITOCTCICTBHE CE
MpIIIaraT o 0J00pEH MBT.
JlorbnHAUTETHA HHpOPMAIHS OTHOCHO IIPUTOTBSHETO HA TIPOIYKTA € JajicHa B Touka 12.



4.3 IIpoTuBomoka3zaHus

He npunaraiite Yttriga JUpeKTHO Ha MAaLlMEHTA.
Yttriga € mpOTUBOMOKAa3aH B CIICAHUTE CIIy4au:
- CBpPbX4yBCTBUTENHOCT KbM UTpHEB (*°Y) XJIOpH/I MM KBbM HAKOE OT TIOMOILHHUTE BEIIECTBA

Mapxupanute ¢ utpuii (*°Y) nekapcTBeHH IPOAYKTH ca IIPOTHBONOKA3aHH B CIEIHHUS CIIydaii:
- YcraHoBeHa WM MTOA03MpaHa OPEeMEHHOCT, HUIH KOTaTo OpeMEHHOCTTa HE MOXKe J1a Obae
M3KIJIFOYCHA (BXK. TOUKa 4.6)

3a undopmanys 3a IPOTUBONIOKA3aHUATA KbM KOHKpETHHU, Mapkupanu ¢ utpuit (90Y) nexkapcTeHu
NPOLYKTH, IPUTOTBEHH Ype3 paAHOM30TOITHO MapKupaHe ¢ Yttriga, BukTe KpaTkara xapakTepucTuka
Ha MMPOIYKTa/TUCTOBKATa Ha KOHKPETHHS JIGKAPCTBEH MPOIYKT, KOMTO 1ie ObJIe MOJUI0KEH Ha
PasroON30TOITHO MapKHUpaHe.

4.4  CpoeuuajHu npeaynpe:kIeHUs! U NpeINa3sHu MePKH IPH ynoTpeda

CoabppxanueTo Ha ¢rakoHa Yttriga He TpsOBa 1a ce mpwiara AUPEKTHO Ha MaleHTa, a Tpsi0Ba 1a ce
M3II0JI3Ba 3a paAMOU30TOTHO MapKUpaHe Ha MOJIEKYJIM HOCUTEINH, KaTO HAIlpUMeP MOHOKJIOHAJIHU
aHTUTENA, IENTUHN WIN APYTH CyOCcTpaTH.

PaZ[I/IOCpapMaLleBTHLII/ITC TpH6Ba Ja €€ 1oJiy4aBart, U3MO0J3BAT U IpHUJjiarat caMo OT YII'bJIHOMOIICHU
Jiiia B Ip€AHa3Ha4Y€HU 3a Ta3u L ECJI KIMHUYHU YCJIOBUA U MTOJIy4aBaHETO, CbXPaHCHUECTO, YHOTpe6aTa,
MNPEMECTBAHCTO U U3XBBPJIIAHCTO UM CC TIOAYMNHSABAT HA PETYJIAaTOPHUTE pa3nope;l61/1 N CbOTBCTHUTE
JIMICH3U U3JaACHN OT KOMIICTCHTHUTC BJIACTH.

PagnodapmaneBrunmre TpsiOBa 1a ce NPUTOTBAT OT MOTPEOUTENS 110 HAUWH, KOITO OTroBaps Ha
M3UCKBAHMATA, KAKTO 33 paHalliOHHa O€30MacHOCT, Taka 1 3a apMaleBTUYHO Ka4eCTBO.

3a nH(opMaIus, OTHACAINA ce A0 CIECIHATHUTE IPEAYIPEKICHAS U CTICIIHATHATE TPEAIa3Hi MEPKU
3a ynorpe6a Ha Mapkupanu ¢ utpuii (*°Y) nekapcTBenu npomykTn, BukTe Kpatkara xapakTepucTHKa
Ha TPOIYKTa/INCTOBKATA Ha JIGKAPCTBEHMS TPOAYKT, KOUTO Iie ObJe MOAI0KESH Ha PaJHOU30TOITHO
MapKUpaHe.

TpsibBa aa ce 00pbIa 0COOCHO BHUMAHUE P IPUIaraHeTo Ha paJuOaKTHBHH JICKapCTBEHU
MPOAYKTH TIPHU JIeTia U FoHOIH (Ha Bb3pacT 2 10 16 rogunm ).

4.5 B3zaumopeiicTBHe ¢ IPYrH JieKApCTBEHN MPOAYKTH U APYrd (popMH HA B3auMoJelicTBHe

He ca npoBex1anu npoy4Banus 3a B3auMoieiicTeusta Ha utpues (°Y) XJI0pu ¢ ApyTy IeKapCTBEHH
HPOLYKTH, ThH KaTo Yttriga npencTapisiBa pa3TBOp Ha IMIPEKypCcop 3a paJuonu30TONHO MapKUpaHe Ha
JIEKapCTBEHU NPOIYKTH.

3a undopmarsi, OTHacAIIA Ce JO B3aUMOJICHCTBHATA, CBbP3aHU ¢ yroTpedara Ha MapKUPaHU ¢ UTPHIA
(*°Y) nexapcreenu npoxykTy, BukTe KpaTkara XxapakTepucTHKa Ha MPOIyKTa/TMCTOBKATA Ha
JICKapPCTBEHUS POAYKT, KOUTO ITie ObJ/Ie TIOUIOKEH Ha PAAHMOU30TOITHO MapKHpaHe.

4.6 @epTHIUTET, )PEMEHHOCT U KbPMEHE
XKenu ¢ geTepoJieH IOTEHITHAAT

JKenu ¢ neTepoieH noTeHIMa  TPSAOBa Ja M3M0I3BaT €PeKTUBHA KOHTPALICIILIHS 10 BpEeMe Ha U Clie]
JIEUEHUETO.

BpemenHoct
Mapxkupanute ¢ UTpui (goY) JIEKapCTBEHU MPOIYKTHU ca MPOTUBOMNOKA3aHU IIPU YCTAaHOBEHA WU

MoJ103Upana OPEeMEHHOCT, HJTH KOraTo OpEMEHHOCTTA HE € M3KItoueHa (BK. Touka 4.3).



Kspmene
IIpenu na ce mMPUIIOKH PagON30TOITHO MapKHUpaH JICKApPCTBEH MPOAYKT HAa Maiika KbpMauka TpsiOBa

Jla ce MPEIICHH JIaTi U3CIICBAHETO HEe MOXKe J1a ObJIe OTIIOKEHO JI0 Kpas Ha MepHo/Ia Ha KbpMeHe. AKO
TaKoBa OTJaraHe He € Bb3MOXKHO, MaiikaTa KbpMadka TpI0Ba Ja MPeKbCHE KbPMEHETO.
JlombnHUTENHA HHPOPMALMSA OTHOCHO MPHIIAraHeTo Ha Mapkupanu ¢ utpuii (*°Y) nekapcTBenu
MPOAYKTH IO BpeMe Ha OPEMEHHOCT U KbpPMEHeE ¢ najicHa B KpaTkaTa xapakTeprcTHKa Ha TPOTyKTa
Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO 1ie ObJIe MOJIOKEH Ha PaJHOU30TOITHO MapKUpaHe.

DepTUIuTeT
JlonbiHKUTEIHA HH(pOPMAIIHS 10 OTHOIICHHE Ha (epTHINTETa, BbB Bpb3Ka C NPUIaraHeTo Ha

mapkupanu ¢ utpuii (*°Y) nexapcTBeHn npoayKTH, € naaeHa B KpaTkara xapakTepucTHKa Ha
MPOAYKTa Ha JICKAPCTBEHUS MPOAYKT, KOWTO Iie OhJIe TIO/UIOKEH Ha paJIMON30TOITHO MapKHUpaHe.

4.7 EdexTn BbpXY CIOCOOHOCTTA 3a mopupaHe U padoTa ¢ MaIIMHU

EdexTrure BHpXy cIOCOOHOCTTA 3a MIOpHUpaHe U paboTa ¢ MAIIMHK CIIe JICUSeHHE C JIEKapCTBEHU
npoxykTn, Mmapkupanu ¢ utpuii (*°Y), me 6s1aT mocouenn B Kparkara xapakTepucTHKa Ha
NPOIYKTa/IMCTOBKATa Ha JIEKapCTBEHHUS MPOLYKT, KOUTO I1e Obe MOAIOKEH Ha PaJUON30TOITHO
MapKHUpaHe.

4.8 Hexenanu JiekapcTBeHH peaKUuH

Bb3MoXHUTE HEXXETaH! JIEKAPCTBEHU PEaKlMH CIie/l MHTPABEHO3HO MPHUIIOKEHHNE Ha PaJHON30TOITHO
mapkupaH ¢ utpuit (*°Y) nekapcTBeH IIPOLYKT, IPUIOTBEH Ype3 paJMOU30TONHO MapKupaHe ¢ Yttriga,
1I€ 3aBUCST OT KOHKPETHUS M3II0JI3BaH JIEKapPCTBEH MPOAYKT. TakaBa nHpopmManus e obae
npezocTaBeHa B Kparkara xapakTepucTHKa Ha MPOIYKTa/IMCTOBKATa Ha JIEKAPCTBEHUSI TPOIYKT,
KOMTO 11e ObJie MOUI0KEH Ha PaANOU30TONIHO MapKHpaHe. 3a BCEKH NalueHT eKCIO3UIHATA Ha
HoHu3Mpalo JTpueHue TpsiOBa na Ob/e onpaBaana Bb3 OCHOBA HA BEPOATHATA KIMHUYHA MOJI3a.
[IpunoxeHaTa akTHBHOCT TPsiOBa Jia O'bJic TakaBa, 4e MoIydeHarTa J103a paauanus 1a Objie Bb3MOKHO
Half-HUCKaTa MPHUEMIIMBA 1032, KaTo ce UMa MPeIBUI HEOOXOIMMOCTTA Ja Ce MOJIyYH OUYaKBaHUs
TepaneBTUYEH pe3yTar.

EKCHOSI/II_II/IﬂTa Ha ﬁOHH3HpaH.Ia paauanys € CBbp3aHa C IIPECAN3BUKBAHE Ha PAK U C IOTCHLIUAJIHO
PAa3BUTUC HAa HACJIICACTBCHU ,Z[C(I)CKTI/I.

I[osaTa paauanys, noJaydcHa B pe3yJITaT OT TCPAICBTUYHA CKCIIO3UIU, MOXKE 1a JOBCAC 10 I10-
BHUCOKA YCCTOTA HA paK U MyTalluH. BbB Bcnukn clydaun Tpi[6Ba Ja ¢ CUTYPHO, Y€ PUCKOBCTC OT
paguanydaTa ca mo-MaJiIku OT pUCKOBETE OT CaMOTO 3a00JIs1BaHeE.

Cro0InaBaHe Ha MOIO3MPAHU HOWKEIIAHH PEAKITUY

Cro0ImaBaHeTo Ha IMOI03MPAHH HEXKEJIaHHM PEaKIIUU ciie]] pa3pelaBane 3a ynorpeba Ha JIeKapCTBEHUS
MPOAYKT € BaKHO. ToBa MMO3BOJIsIBA Ja IPOIBIKH HAOIIOICHUETO Ha ChOTHOIIICHUETO IT0JI33/PUCK 32
JeKapCcTBeHUS NPOAyKT. OT MEIUIIMHCKUTE CIICITUAIMCTH CE U3UCKBA Ja ChOOIIaBaT BCAKA
MOJI03UPaHa HeXellaHa Peakiysl Ype3 HAllMOHAIHA CUCTEMa 32 ChoOIaBaHe, mocoveHa B [IpuinokeHune
V.

4.9 Ilpeno3upane

Hanmuuueto Ha cBo6oaen urpues (Y) xaopua B opranusMa ciiejl MHIMASHTHO Ipuiarane Ha Yttriga
1Ie JOBEJIE /IO MOBHIICHA TOKCHYHOCT 32 KOCTHUSI MO3bBK U JIO YBPEXKJIaHE HA XEMOIIOCTUYHUTE
CTBOJIOBH KIICTKH.

CrneoBaTeNHO, B CITyYail HA MHIUICHTHO MpUIarane Ha Yttriga, paluOTOKCHYHOCTTA 32 MAI[MCHTa
TpsiOBa 1a Obje HamMalieHa Ype3 He3a0aBHO (T.e. B paMKHTE Ha | Yac) mpuiarane Ha rpernapaT,
chIObpxKaIm xenaroodpasysarenu, Hanpumep Ca-DTPA wm Ca-EDTA, 3a na ce moBuim
EIMMUHUPAHETO HA PaJUOHYKIIH/A OT OpraHU3Ma.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

CnenBamuTe npenapaTy TpsiOBa Ja ObAaT HATHUIE B MEIUINHCKUTE 3aBE/ICHNS, KOUTO H3II0I3BaT
Yttriga 3a MapKupaHe Ha MOJIEKYJIH HOCHTEIH 32 TePANleBTUYHH IIEIH.

- Ca-DTPA (TpuHaTpHeB KajalKeB TUETHICHTPUAMUHIICHTAALETAT) WIIH

- Ca-EDTA (kaiuueB AMHATPUEB €THIICHIMAMUHTETPAAIICTAT)

Tes3u xenupaly cpecTBa NOTUCKAT UTPUEBATA PAIUOTOKCHYHOCT Ype3 0OMEH MEXy KaJllueBUs HOH
Y UTPHUS TIOPaJH CIOCOOHOCTTA UM Aa 00pa3yBaT BOJHOPA3TBOPUMH KOMILIEKCH C
xenaroobpasyBamure uranau (DTPA, EDTA). Te3n koMruiekcn 0bp30 ce eTMMUHUPAT ITpe3
ObOpenuTe.

1 g xenmupaiu cpe/icTBa TPsOBa Ja ce MPHUIIOKH KaTo OaBHA MHTPAaBEHO3HA HHXKEKIUS 32 3 — 4 MHHYTH
win upe3 uadpysus (1 g 8 100 — 250 ml gexcrposa unu GpusnonoruueH pasTBop).

Xenupamiara eQUKacHOCT € Hali-roJisiMa HETIOCPEACTBEHO HITH B PAMKUTE HA €JIUH Yac OT
EKCIO3ULUATA, KOTaTo PaJUOHYKIUABT HUPKYJINPA WIH C€ HAMUPA B ThKAaHHUTE TEUHOCTH U
Tura3mara. Benpekn ToBa, MOCTEKCIIO3UIIMOHEH HHTEPBAJ > | Yac He M3KIF0YBA MPHIIATaHETO U
e(eKTHBHOTO JICHCTBUE Ha XeNaToo0pasyBaTes pyu HaManeHa eUKacHOCT.

WHTpaBeHO3HOTO priTaraHe He TpsOBa 1a Obje 3a0aBsIHO MOBeYe OT 2 Jaca.

ITpu Bcuuky cilyuan KpbBHUTE MOKA3aTeIM Ha MAallMEeHTa TPSAOBa J1a ce mpociiesBaT U He3a0aBHO J1a
ce TpeAnpueMar ChOTBETHH JISHCTBHS, aKO MMa JJaHHM 33 YBPEXKTaHE Ha KOCTHUS MO3BK.

TokcuunocrTa Ha cBo6oxHus utpuii (*°Y), abskamma ce Ha 0cBoOOKIaBaHe in ViVo oT MapKupaHaTa
OMoMoJIeKyJIa B OpraHu3Ma Mo BpeMe Ha TepanusaTa, MoXKe J1a ObJic HaMaJleHa Ype3 TOCIIeIBAI0
MpUJIaraHe Ha XeIUPaIy CPEe/ICTBA.

5. ®APMAKOJIOTUYHU CBOMCTBA
51 @apmakoguHAMUYHM CBOMiCTBA

®dapmakorepaneBTuuHa rpyna: Ipyru tepanesrnunu paanodapmanestunu, ATC ko V10X
dapMaKkoIMHAMUYHKUTE CBOMCTBA Ha Mapkupanute ¢ utpuit (*°Y) jsekapcTBenn npoaykTy,
NPUTOTBEHHU Ype3 Paguon30TONHO MapKUpaHe ¢ Yttriga mpeau mpuiaraneTo, e 3aBUCsT OT
€CTECTBOTO Ha JIEKapCTBEHUs IIPOAYKT, KOITO 11ie ObJie M0/UI0KEH Ha paJiMOU30TOIIHO MapKUpaHe.
Bmxre KparkaTa XapakTepucTrKa Ha IIPOIYKTa/IMCTOBKATa HA KOHKPETHHS JIGKApCTBEH MPOIYKT,
KOUTO 11e ObIe MOIOKEH Ha paAHOU30TOITHO MapKUpaHe.

5.2 dapmakoKHMHeTHYHH CBOWCTBA

MdapMaKOKMHETHYHHUTE CBOKMCTBA Ha MapkupanuTe ¢ utpuit (*°Y) nekapcTBeHU IPOTYKTH, TIPUTOTBEHH
ype3 paAroON30TOTHO MapkupaHe ¢ Yttriga mpeau npuiaraHeTo, e 3aBUCAT OT ECTECTBOTO Ha
JICKapCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO ITie Ob/Ie IOUIOKEH Ha PAAHMOU30TOITHO MapKHpaHE.

IIpu nIbXOBE, CIIE HHTPTABEHO3HO NMpuiIoxkenue, utpuesuaT (P°Y) xmopua ce uzuncTsa 6Bp30 OT
kpbBTa. Ha 1-Bus u 24-T1s yac pagroakTUBHOCTTa B KpbBTa HaMaisBa oT 11,0 % o 0,14 % ot
IPUIIOKEHATa aKTUBHOCT. J[BaTa IlaBHM Oprana, B KOUTO ce pasnpenens utpuesust (*°Y) xmopun ca
YepHUAT JApo0 u KoctuTe. 18 % OT MHKEKTHpaHaTa aKTUBHOCT CE IT0eMa M 3aJIbpKa B YepHHUS P00

5 MuHyTH cieq nHXeKkTupaHeto. Ciel ToBa MOeMaHeTo U 3aAbPKaHeTo OT YepHUs po0d HaMaisBa 10
8,4 % 24 gaca ciiei MHXXEKTHpaHETo. B KoCTHTE POLIEHTHT HA MHKEKTHPAHATA aKTHBHOCT CE
nosumasa ot 3,1 % Ha 5-ta MunyTa 10 18 % Ha 6-THS Yac U ciex TOBa C BPEMETO HaMalIsBa.
Enumunanpaneto ¢ pexanuute u ypuHata € 0aBHO: 0koiio 31 % OT mpuiiokeHaTa akTHBHOCT C€
enuMuHupa 3a 15 nau.

5.3 IlpeakJIMHUYHHM JAHHU 32 6€30MACHOCT



ToKcHKOIOrHYHKTE cBOMCTBA Ha MapkupanuTe ¢ uTpuii (*°Y) nexapcTBeHN IPOLYKTH, IIPUTOTBEHN
ype3 paAroN30TOITHO MapkupaHe ¢ Yttriga mpeau mpuiaraHeTo, e 3aBUCAT OT ECTECTBOTO Ha
JICKapPCTBEHUS MPOAYKT, KOUTO ITie Ob/Ie IOUIOKEH Ha PAAMOU30TOITHO MapKHUpaHe.

Hsama nannm 3a Tokenanoctta Ha utpresus (°Y) xmopua nim 3a epexTuTe My BbPXY PENPOLYKIUATA
TIPH KUBOTHU, WJTU 32 HETOBUS MYTarcHEH WM KaPIIUHOTCHEH TIOTEHITUAI.

6. DAPMAIEBTUYHHU JAHHU

6.1 Cnucbk Ha MIOMOIIHHUTE BELIeCTBA

XnopoBogopoaHa kucenuna (0,04 M)

6.2 HecbBMecTHMOCTH

Pamnon30TONMHOTO MapKUpaHe Ha JIKAPCTBEHH MPOAYKTH KaTO MOHOKJIOHATHH aHTHUTE A, MENTHIN
wian apyru cyocrparu ¢ urpues (*°Y) XJI0pya € MHOTO 4yBCTBHTENIHO KbM HATMYMETO Ha CIIEIU OT
METaJTHU TPUMECH.

BaxxHO € BCHYKH CTHKJICHH CHIOBE, UTJIN 33 CIPUHIIOBKH U T.H., KOUTO CE U3II0JI3BAT 3a IPUTOTBSHE
Ha PaJoM30TOITHO MAapKUPaH JIEKAPCTBEH MPOAYKT, Aa ObIaT MHOTO 10Ope MOYHCTEHH, 32 Ja ce
rapaHTupa, 9e ca CBOOOHH OT CJIEIU OT METAITHU NMpUMecH. Morar Aa ce U3Moa3BaT ¢IMHCTBESHO UTITU
3a CIIPUHIIOBKH (HaNpUMep, HEMETAIHN) ¢ JoKa3aHa YCTOHYMBOCT KbM pa3peicH! KHCEIUHH, 3a Ja Ce
cBeJaT 10 MUHUMYM HUBATa Ha CJICAUTE OT METAJIHU IIPUMECH.

6.3 Cpok Ha rogHocT

Mo 12 nHu oT natata Ha MPOU3BOACTBO.

6.4 Cnelma.mm yYdioBusi HAa CbXPaHCHUE

CpxpaHeHHeTo TpsOBa 1a ObJie B ChOTBETCTBHUE C HATMOHATHUTE PETYIATOPHU pa3nopenou 3a
PaINOaKTUBHUTE MaTEPHUAIIH.

6.5 JlanHM 32 OMaKOBKATa

®makon ot 6e3uBeTHO cTHKI0 THM | 0T 3 ml ¢ V-00pa3Ho 1bHO min (hJIakoH OT OE3IBETHO CTHKIIO
tut | ot 10 ml ¢ MI0CKO ABHO, ChC CHIIMKOHOBA 3aMyIIaiKa, ¢ aTyMHHHAEBA OOKATKA.

OmnaxoBka: 1 dhnakon
He Bcuuku BHIOBE OITaKOBKM Morar J1a ObJaT IyCHATH B poJakoa

6.6 CrhenuajaHu NMpeana3Hu MEPKH MPH U3XBHPJISHE

dnakoHBT MOXKeE J1a Ob/Ie M0/ BUCOKO HAJISTaHe MOpad paanoin3a (Bx. Touka 12).

7. INPUTEXATEJI HA PABPEHIEHUETO 3A YIIOTPEBA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

T'epmanus

8. HOMEP(A) HA PASPEHIEHUETO 3A YIIOTPEBA



EU/1/05/322/001 (3 ml VV-06pazen ¢akon)
EU/1/05/322/002 (10 ml ¢aakoH ¢ mIOCKO ABHO)

9. JATA HA II'bPBO PA3ZPEIIABAHE/IIOJJHOBSABAHE HA PABPEILIEHUETO 3A
YIIOTPEBA

Jara Ha mppBo paspemasane: 19/01/2006
JlaTa Ha IOJHOBSIBaHE Ha pa3peleHueTo 3a yrnorpeda: 06/01/2011

10. [JATA HA AKTYAJIMBUPAHE HA TEKCTA

11. JAO3UMMETPUSA

Jlo3ara pamuars, morydeHa oT pa3IudHUTe OpraHy cjell MHTPAaBEHO3HO IMPUIIOKEHHE Ha
panroakTuBHO Mapkupan ¢ utpuit (*°Y) nekapcTBeH MPOLYKT, 3aBUCH OT KOHKPETHHS JIEKAPCTBEH
MPOAYKT, KOMTO OMBa MapKupaH paArnou30TONHO. MH(pOpMaIys 0OTHOCHO paJualiMOHHATa JO3UMETPHUS
Ha BCEKH pasiIMyEeH JICKAPCTBEH MPOAYKT CJIE] MpUIaraHe Ha pagrioru30TOITHO MapKUPaHuUs Ipenapar
ce Hamupa B Kparkara xapakTepucTHKa Ha MPOIyKTa/TMCTOBKATa HA KOHKPETHUS JICKAPCTBEH
MPOAYKT, KOUTO I1Ie ObJe MOAT0XKEH Ha PAJUOU30TOITHO MapKUPaHE.

Jo3nmerpudaHaTa TabiMIia Mo-10ITy € MpeICTaBeHa, 3a a CE OLIEHN ChOTHOIIEHNUETO Ha
Hekonrorupanus urpuii (*°Y) kM m03ata paguanys cie/ NPUIaraHeTo Ha paJMOakTHBHO MApKUPaH ¢
utpuii (*°Y) nexapcTBeH MPOAYKT WM CJIE] MHIMAEHTHO HHTPABEHO3HO HHKEKTUpaHe Ha Yttriga.

Jlo3uMeTpruHITE OLIEHKH C€ OCHOBABAaT Ha MPOYYBaHE 3a pa3npeAessiHeTO NpH ITbXOBE, a
M3YHCIICHUSTA ca HanpaBeH! B choTBeTCTBHE C npenopbkute Ha MIRD/ICRP 60. ToukuTe BBB
BPEMETO 3a M3MEpPBaHUATA ca 5-Ta MUHYTa, 1-BH, 6-TH, 24-TH, 96-T1 1 360-TH Yac.

AOdcopOupaHa 103a 32 eTMHULA NPUJIoKeHa akTHBHOCT (MGY/MB(q)

Opran Bb3pacrten 15 rogunu 10 rogunu 5 ronuumn 1 ronuna HosBopoaeno
(70 kg) (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (5 kg)
Han0n0peunn 7,23 E-01 1,09 E+00 |2,53E+00 |[3,62E+00 |7,23E+00 |2,17 E+01
JKIIE3U
KpsB 4,20 E-02 6,29 E-02 1,47 E-01 2,10 E-01 4,19 E-01 1,26 E+00
Kocten Mo3bK 258 E+00 |3,88E+00 |9,05E+00 |129E+01 |258E+01 |7,75E+01
Mo3bk 8,60 E-03 1,29 E-02 3,01 E-02 4,30 E-02 8,60 E-02 2,58 E-01
Ckener 5,82 E-01 8,72 E-01 2,04E+00 |291E+00 |5,82E+00 |1,75E+01
Kosnon 2,30 E-02 3,46 E-02 8,06 E-02 1,15 E-01 2,30 E-01 6,91 E-01
beapena koct 7,76 E+00 |1,16E+01 |272E+01 |3,88E+01 |7,76 E+01 |2,33 E+02
Tactpo-
WHTECTHHATHO 1,22 E-01 1,83 E-01 4,26 E-01 6,09 E-01 1,22 E+00 | 3,66 E+00
CBhABPKUMO
Cepue 2,53 E-01 3,79 E-01 8,85 E-01 1,26 E+00 |2,53 E+00 |7,59 E+00
Wneym 1,16 E-02 1,74 E-02 4,06 E-02 5,81 E-02 1,16 E-01 3,48 E-01
bropenn 2,35E+00 |353E+00 |8,24E+00 |1,18E+01 |2,35E+01 |7,06 E+01
Yepen apob 1,27 E+00 1,91 E+00 4,46 E+00 6,37 E+00 1,27 E+01 3,82 E+01
Bemu npobose 4,23 E-01 6,34 E-01 148 E+00 |2,11E+00 |[4,23E+00 |1,27 E+01
Siaannm 3,33 E-01 4,99 E-01 1,17E+00 |1,66E+00 |3,33E+00 |9,99 E+00
[Tankpeac 7,90 E-02 1,18 E-01 2,76 E-01 3,95 E-01 7,90 E-01 2,37 E+00
CkenetHu 6,12 E-04 9,17 E-04 2,14 E-03 3,06 E-03 6,12 E-03 1,83 E-02
MYCKYyJIHU




Koxa 1,02 E-01 1,53 E-01 3,58 E-01 511 E-01 1,02 E+00 |3,06 E+00
Creska 4,90 E-01 7,36 E-01 1,72E+00 |245E+00 |[4,90E+00 |1,47E+01
Cromax 6,47 E-02 9,70 E-02 2,26 E-01 3,23 E-01 6,47 E-01 1,94 E+00
Tumyc 7,34 E-02 1,10 E-01 2,57 E-01 3,67 E-O01 7,34 E-01 2,20 E+00
[IuToBUIHA 9,99 E-01 1,50 E+00 3,50 E+00 5,00 E+00 9,99 E+00 3,00 E+01
KIIe3a

IMukouen mexyp | 3,62 E-01 5,44 E-01 1,27 E+00 |1,81E+00 |[3,62E+00 |1,09 E+01
Martka 1,51 E-02 2,26 E-02 5,28 E-02 7,55 E-02 1,51 E-01 4,53 E-01
EdexTuBHa n103a

(mSv/IMBQ) 6,65 E-01 9,98 E-01 2,33E+00 |3,33E+00 |6,65E+00 |199E+1

3a To3u nMpoayKT eeKTUBHATA 1032 3a Bb3pacTeH ¢ Terio 70 kg, moimydeHa ot HHTpaBeHO3HO
UHXeKTUpaHa akTuBHOCT 0T 1 GBq, e 665 mSv.

12. UHCTPYKIMUHU 3A TIPUTOTBSAHE HA PAINO®APMALEBTUYHHU
JIEKAPCTBEHU NIPOAYKTHU

[penu ynoTtpeda TpsiOBa ja ce MPOBEPST OMAKOBKATA U PAJIMOAKTUBHOCTTAa. AKTHBHOCTTA MOXE Jia Ce
M3MEPH C TIOMOIITa Ha Honmsupaina kamepa. Mrpuit (Y) e uncr Gera-emurep. UsmMepBanusTa Ha
AKTUBHOCTTA C [IOMOIITAa Ha HOHU3UpAIlla KaMepa ca MHOTO YyBCTBUTEIHU KbM I€OMETPUIHU
(axTopH u, CIeI0BaTEIHO, TPSAOBA J1a c€ U3BBPIIBAT CAMO IPU F€OMETPUYHH YCIOBHS, KOUTO Ca
CBHOTBETHO BaJIHJIUPAHU.

Tps6Ba na ce cra3BaT oOMYaHUTE NpeNIa3Hy MEPKHU 110 OTHOIIEHHE Ha CTEPUIIHOCT U
PaluOaKTUBHOCT.

OnakoHBT HUKOTA He TPsIOBa Jia ce oTBaps U TpsiOBa Jia ce ChXpaHsBa BTPE B HETOBHS OJIOBEH
3amuTeH KouTelHep. [IpoaykThT TpsiOBa Aa Objie U3TETIICH Mpe3 3aIyIIaNKaTa 10 aCeNTHYCH HAYMH C
MIOMOIITA Ha CTEpPUIIN3MPaHa UIJla M CIPUHLIOBKA 33 €AHOKpaTHA yrnoTpeda ciel 1e3uH(eKIupane Ha
3amyIankara.

TpsOBa 1a ce B3eMaT ChOTBETHHU TPEANIA3HN MEPKH 3a ClIa3BaHe Ha aCeNITHYHH yCIOBUS, OTTOBAPSIIH
Ha n3ncKkBaHusTa Ha JloOpara GapmaneBTHUHA TPOU3BOJCTBEHA MPAKTHKA, 32 []a €€ MOAIbPKa
CTEpPUJIHOCTTA Ha Yttriga u 3a Ja ce MOAIbpAkKa CTEPUIIHOCTTA 10 BpeMe Ha MPOLEILyPHUTE 10
MapKHUPaHETO.

[punaranero Ha paJMOAKTUBHH JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH HOCH PUCK 3a APYTH JIUIIA TOPaIU BHHITHATA
paauanys Wi 3apa3sBaHe Iopaay pa3iiBaHe Ha ypHHa, HOBpbInaHe u T.H. [lopaau Tosa TpsibBa 1a ce
B3eMarT Ipe/Ia3Hu MEPKH 3a paJlMalliOHHA 3alUTa B ChOTBETCTBUE C HAIIMOHATIHUTE PETYIaTOPHH
pasmnopenodmu.

Hewsnon3sanust IMPOAYKT WJIM OTHHAABYHUTC MATCPUAIN OT HET'O Tp)lGBa na CC U3XBBPJIAT B
CHOTBCTCTBHUEC C MCCTHUTC U3 CKBAHHUSI.

IMoxpoOHa nH(popMaIUs 3a TO3M JICKAPCTBEH MPOIYKT € peocTaBeHa Ha yeOcaiita Ha EBpornelickara
areHmus o Jiekapceraata http://www.ema.europa.eu




IMPNJIOKEHHUE I1

A. IIPUTEXATEJI HA PASPELHIEHHUE 3A ITPOU3BOACTBO,
OTI'OBOPEH 3A OCBOBOXJABAHE HA ITAPTU/IA

B. YCJIOBUSA HA PASPEHIEHHUETO 3A YIIOTPEBA



A IIPUTEXKATEJI HA PASPEIHIEHMUE 3A ITIPOU3BOACTBO, OTT'OBOPEH 3A
OCBOBOXXJABAHE HA TAPTHUIN

Hme n aJapeC HA MPOU3BOAMTCIIA, OTTOBOPEH 34 OCB060)K,Z[aBaHe Ha NapTHUAUTC

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Branch Braunschweig

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

I'epmanus

b. YCJIOBUSA HA PASPEHIEHUETO 3A YIIOTPEBA

. YCJIOBUA NJIN OTPAHUYEHMUSA ITIO OTHOWEHUE HA IOCTABKATA U
YHOTPEBATA, HAJIOJKEHHA HA IIPUTEXATEJISI HA PASPEIIEHUETO 3A
YIIOTPEBA

JlexapcTBeH NPOOYKT Ha OTpaHUUEH PEKUM Ha oTiyckane (Bx. [Ipunoxenue |: KpaTtka
XapaKTEepUCTUKA Ha MPOIYKTa, ToUKa 4.2).

e YCJIOBHUS NJIK OT'PAHUYEHMUS 11O OTHOLLIEHUE HA BE3OITACHATA U
E®EKTUBHA YIIOTPEBA HA JIEKAPCTBEHUSA ITPOAYKT

Henpunoxnmo
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IMPUJIOKEHUE II1

O3HAYEHMHSA BbPXY OITAKOBKATA U JIMCTOBKATA

11



A. JAHHHU BBbPXY OITAKOBKATA

12



JAHHH, KOUTO TPABBA JIA ChbABPKA BTOPUYHATA OITAKOBKA 1
II'BPBUYHATA OITAKOBKA

JAMAPUHEHA KYTHSA M OJIOBEH KOHTEHHEP

| 1. NME HA JJEKAPCTBEHUA ITPOAYKT

Yttriga paguodapMalieBTHUEH TIPEKYPCOP, PA3TBOP
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. OBSABSABAHE HA AKTUBHOTO/MTE BEHIECTBO/A

Urpues (*°Y) xnopun
AxtuBHOCT: (Y) GBg/dnakon
Kamu6pupane: {JJ/MM/TTTT} (12 gaca LIEB)

Crneruduyna aktuBHOCT Tipu KanmuOpupaneto: (Y) GBq/dnakon

| 3. CIIMCBK HA TIOMOIIHUTE BEHIECTBA

XnopoBogoponHa kucenuna (0,04 M)

| 4. JIEKAPCTBEHA ®OPMA U KOJIMYECTBO B EJHA OITAKOBKA

PamuodapmarieBTrueH npexypcop, pa3TBop

1 dbnakon
O6em: {Z} ml

| 5. HAYMH HA ITPUJIATAHE U ITBT/MIIIA HA BBBEXKJIAHE

3a pasMon30TOHO MapKupane in Vvitro. Ilpeau ymorpeda npoyeTere JTUCTOBKATA.
HE E TIPEJHA3HAYEH 3A JIMPEKTHO TTPUJIAT'AHE HA TTAIITMEHTU.

6. CIIEIIMAJIHO NPEAYHPEXKJIEHUE, YE JTEKAPCTBEHUAT ITPOAYKT TPABBA
JA CE CBXPAHSABA HA MSCTO JAJIEY OT NOTJIEJA U TOCET' A HA JIETTA

I[a CC€ CbXpaHsiBa Ha MACTO, HEAOCTHITHO 3a JCHa.

| 7. APYTI'U CHEHUAJIHM IIPEAYHPEXXIEHNA, AKO E HEOBXOJUMO

13



®DaKOHBT MOXKE J1a OBJIC TT0JT BUCOKO HAJSITAHE TTOPATH PaTnoIIn3a.

| 8. JATA HA UI3THUYAHE HA CPOKA HA I'OAHOCT

Togen no: {(MM/TTTT} (12 yaca ITEB)

| 9. CIHHELHMWAJIHHU YCJIOBUS HA CbXPAHEHUE

Jla ce cpXpaHsiBa B OpUTHHAIHATA OTIAKOBKA.

CoxpaHeHHeTo TpsiOBa J1a Ob/Ie B ChOTBETCTBUE C MECTHUTE PETYIIATOPHU pasropenon 3a
paguoOaKTUBHHU BEIIECTBA.

10. CHELHUAJIHU ITPEANTASHU MEPKHU INPU U3XBBPJISHE HA HEU3IIOJI3BAHA
YACT OT JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU NJIN OTIIAABYHU MATEPUAJIN OT
TAX, AKO CE U3UCKBAT TAKHUBA

Hewnznoms3BanuaT npoAyKT WIK OTIIAAbYHITE MaTePUAIA OT HETO TPSOBA J1a C€ U3XBBPJIAT B
CBHOTBETCTBHE C MECTHUTE H3UCKBAHUSI.

11. HUME U AJJPEC HA IPUTEXKATEJISI HA PASPEIIEHUETO 3A YIIOTPEBA U
MNPOU3BOJAUTEJIA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Réssle-Str. 10

D-13125 Berlin

I'epmanus

| 12.  HOMEP(A) HA PA3PEIIEHMETO 3A YIIOTPEBA

EU/1/05/322/001

| 13. MTAPTHJEH HOMEP

ITapTt.Ne

| 14. HAUYMH HA OTIIYCKAHE

.HeKapCTBeHI/I}IT MPOAYKT CC OTITYCKa IO JICKAPCKO MPCANNCaHUC.

[15.  YKA3AHUSI 3A YOOTPEBA |

| 16. MH®OPMALMS HA BPAILJIOBA A3BYKA |

[puero e ocHOBaHMeE /1a HEe ce BKIIIOUM MHpopManus Ha bpaiiioBa a30yka.
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MUHUMYM JAHHHU, KOUTO TPABBA JJA CbABPXKXAT MAJIKUTE EJMHUYHU
II'bPBUYHU OITAKOBKHA

ETUKET HA ®JIAKOHA BbPXY 3AIIMTHUSA EKPAH OT PERSPEX

| 1. NME HA JIEKAPCTBEHUA INPOAYKT U ITBT/MIINA HA BBBEXKJIAHE

Yttriga panuodapMaIieBTHICH MPEKYPCop, pa3TBOp
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. HAYYH HA ITPUJIAT'AHE

3a pagHoON30TOIHO MapKupame in Vitro.
Ipeau ynoTpeba mpoyereTe JIMCTOBKATA.
HE E ITPEAHA3HAYEH 3A IUPEKTHO ITPUJIATAHE HA TTAIIMEHTH.

| 3. JATA HA U3TUYAHE HA CPOKA HA TTOJHOCT

T'omen mo: (12 gaca ITEB)

| 4. ITAPTUJIEH HOMEP

[TapT.Ne

| 5. CBABPKAHUE KATO MACA, OBEM WJIHN EJUHUIINA

O6em: {Z} ml
AxrtusHocT: {Y} GBg/dpmaxon  Kamubpupane: {IJJ/MM/ITTT} (12 gaca ITEB)

| 6.  JPYIO
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MUHUMYM JAHHHU, KOUTO TPABBA JJA CbABPXKAT MAJIKUTE EJJUHUYHU
II'bPBUYHU OITAKOBKHA

PJIAKOH

| 1. NME HA JJEKAPCTBEHUA INPOAYKT U ITBT/MIINA HA BBBEXKJIAHE

Yttriga pastBop
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. HAYYH HA ITPUJIAT'AHE

Mapkupase in vitro

| 3. JATA HA UI3THUYAHE HA CPOKA HA I'OAHOCT

EXP

| 4. ITAPTUJIEH HOMEP

[TapT.Ne

| 5. CBABPKAHUE KATO MACA, OBEM WJIN EJUHUIIN

O6em: {Z} ml
AxtuBHocT: {Y} GBqg/pnakon  Kamubpupane: { JJ/MM/TTTT} (12 gaca LIEB)

|6. JAPYIO
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JAHHH, KOUTO TPABBA JIA ChbABPKA BTOPUYHATA OITAKOBKA 1
II'BPBUYHATA OITAKOBKA

JAMAPUHEHA KYTHA M OJIOBEH KOHTEWMHEP

| 1. NME HA JJEKAPCTBEHUA ITPOAYKT

Yttriga pasuodapMalieBTHUEH TIPEKYPCOP, Pa3TBOP
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. OBSABSABAHE HA AKTUBHOTO/MTE BEHIECTBO/A

Urpues (*°Y) xnopun
AxtuBHOCT: (Y) GBg/dnakon
Kamu6pupane: {JJ/MM/TTIT} (12 yaca LIEB)

Crnerudryna aktuBHOCT Tipu KanuOpupaneto: (Y) GBq/dnakon

| 3. CIIMCBK HA TIOMOIIHUTE BEHIECTBA

XnopoBogopoana kucenusa (0,04 M)

| 4. JIEKAPCTBEHA ®OPMA U KOJIMYECTBO B EJHA OITAKOBKA

PamuodapmarieBTrueH npexypcop, pa3TBop

1 dbnakon
O6em: {Z} ml

| 5. HAYMH HA ITPUJIATAHE U ITBT/MIIA HA BBBEXKJIAHE

3a pasiMnon30TOHO MapKupase in Vitro. Ilpeau yrmorpeda npoveTere JTUCTOBKATA.
HE E TIPEJHA3HAYEH 3A JIMPEKTHO TTPUJIATAHE HA TTAIITMEHTU.

6. CIIEIIMAJIHO NPEAYHPEXKJIEHUE, YE JTEKAPCTBEHUAT ITPOAYKT TPABBA
JA CE CBXPAHSBA HA MSCTO JAJIEY OT HOTJIEJA 1 TOCET'A HA JIEITA

I[a CC€ CbXpaHsiBa Ha MACTO, HEAOCTBITHO 3a JIC€a.

| 7. APYTI'U CHEHUAJIHM IIPEAYHPEXXIEHUA, AKO E HEOBXOJUMO
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®DaKOHBT MOXKE J1a OBJIC TT0JT BUCOKO HAJSITAHE TTOPATH PaTnoIIn3a.

| 8. JATA HA UI3THUYAHE HA CPOKA HA I'OAHOCT

Tonen no: {MM/TTTT?} (12 vaca IIEB)

| 9. CIHEHMAJIHHU YCJIOBHUA HA CbXPAHEHUE

Jla ce cpxpaHsiBa B OpUTHHAIHATA OTIAKOBKA.

CoxpaHeHHeTO TPpsiOBa J1a Ob/I€ B ChOTBETCTBUE C MECTHUTE PETYIIATOPHHU pasropenon 3a
paguOaKTUBHHU BEIECTRA.

10. CHELHUAJIHU ITPEANTASHU MEPKHU INPU U3XBBPJISHE HA HEU3IIOJI3BAHA
YACT OT JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU NN OTIHAABYHU MATEPUAJIN OT
TAX, AKO CE U3UCKBAT TAKHUBA

Hewns3non3BaHuAT NPOAYKT MM OTIAABYHUTE MaTEpPHAIH OT HETO TPSAOBa Ja ce U3XBHPIIAT B
CHOTBETCTBHE C MECTHUTE H3UCKBAHUSI.

11. HUME U AJJPEC HA IPUTEXKATEJISI HA PASPEIIEHUETO 3A YIIOTPEBA U
MNPOU3BOJAUTEJIA

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Réssle-Str. 10

D-13125 Berlin

I'epmanus

| 12.  HOMEP(A) HA PA3PEIIEHMETO 3A YIIOTPEBA

EU/1/05/322/002

| 13. MTAPTHJEH HOMEP

ITapTt.Ne

| 14. HAUYMH HA OTIIYCKAHE

.HeKapCTBeHI/I}IT MPOAYKT CC OTIIYCKa IO JICKAPCKO NPCAIINCAaHUC.

[15.  YKA3AHUSI 3A YOOTPEBA |

| 16. MH®OPMALMS HA BPAILJIOBA A3BYKA |

[puero e ocHOBaHMeE /1a HE ce BKIIIOYM HH(pOpMalus Ha bpaiinosa az0yka.
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MUHUMYM JAHHHU, KOUTO TPABBA JJA CbABPXKXAT MAJIKUTE EJMHUYHU
II'bPBUYHU OITAKOBKHA

ETHUKET HA ®JIAKOHA BbPXY 3AIIMTHUSA EKPAH OT PERSPEX

| 1. NME HA JJEKAPCTBEHUA INPOAYKT U ITBT/MIINA HA BBBEXKJIAHE

Yttriga panrodapMaIieBTHICH MPEKYPCop, pa3TBOp
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. HAYYH HA ITPUJIAT'AHE

3a pagHoON30TOIHO MapKupame in Vitro.
Ipeau ynoTpeba mpoyereTe JIMCTOBKATA.
HE E ITPEAHA3HAYEH 3A JIMPEKTHO ITPUJIATAHE HA TTAIIMEHTH.

| 3. JATA HA U3TUYAHE HA CPOKA HA TOAHOCT

T'omen no: (12 waca LIEB)

| 4. ITAPTUJIEH HOMEP

[TapT.Ne

| 5. CBABPKAHUE KATO MACA, OBEM WJIHN EJUHUIINA

O6em: {Z} ml
AxrtusHocT: {Y} GBg/pmakon  Kamubpupane: {IJJJ/MM/TTTT} (12 gaca ITEB)

| 6.  JPYIO
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MUHUMYM JAHHHU, KOUTO TPABBA JJA CbABPXKXAT MAJIKUTE EJMHUYHU
II'bPBUYHU OITAKOBKHA

PJIAKOH

| 1. NME HA JJEKAPCTBEHUA INPOAYKT U ITBT/MIINA HA BBBEXKJIAHE

Yttriga pa3TtBop
Urpues (*°Y) xnopun

| 2. HAYYH HA ITIPUJIAT'AHE

Mapkupase in vitro

| 3. JATA HA UI3THUYAHE HA CPOKA HA I'OAHOCT

EXP

| 4. ITAPTUJIEH HOMEP

[TapT.Ne

| 5. CBABPKAHUE KATO MACA, OBEM WJIHN EJUHUIIN

O6em: {Z} ml
AxtuBHocT: {Y} GBqg/¢pnakon  Kamubpupane: {JJ/MM/TTTT} (12 gaca LIEB)

|6. JAPYIO
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Bb. INCTOBKA
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JIMCTOBKA: UHOOPMALIUSA 3A IOTPEBUTEJIA

Yttriga pannodapmaneBTHUEH IPEKYPCOpP, Pa3TBOP
Utpues (*°Y) xnopun (Yttrium (*°Y) Chloride)

IIpouyeTreTe BHUMATEIHO TA3M JIMCTOBKA MPeEAH 12 3all04HeTe 12 IpUeMaTe TOBA JIEKAPCTBO.

- 3amazeTe Ta3u JUCTOBKa. MoXke 1a UMaTe Hy>KAa Aa 5 IPOYeTeTe OTHOBO.

- AKO UMaTe HIKaKBU JOIBJIHUTEIHN BBIIPOCH, ONMUTaiTe Bamms nekap nnu ¢papmanesT.

- AKO HSIKOS OT He)KEJIaHUTE JICKAPCTBEHH PEAKLIMU CTaHe CEpPUO3HA, WIIH 3a0eJIeKUTEe APYTH,
HEONMCaHU B Ta3 JMCTOBKA HEXXEIaHU peaKlnu, MOJIsl yBenomeTe Bamust nekap nim
(dhapmarnesT.

B Ta3u JucTOBKA:

Kakso npeacrasnsiBa Yttriga v 3a KakBO ce H3I10JI3Ba
[Ipenu na uznon3eate Yttriga

Kak na nzmonsBate Yttriga

Bb3MOXHN HEeXENaHU peakuu

Coxpanenue Ha Yttriga

Jombaaurenna uHpopManus

IS S

1. KAKBO IIPEACTABJISIBA YTTRIGA U 3A KAKBO CE U3I10JI3BA

Yttriga e paanoakTHBHO JIEKAPCTBO, KOETO CE M3II0JI3Ba B KOMOMHAIIUS C IPYTO JIEKAPCTBO, KOETO €
HACOYEHO KbM OTPEICICHH KICTKH B OPraHU3Ma.

Ipu nocturane Ha renTa Yttriga ocBoO0k1aBa MHOTO MAJIKHU JTO3W PAHAIIUS B TE3U OTPEICICHU
MecTa.

3a nombIHUTETHA HH(pOPMALIHSI OTHOCHO JICUCHHETO C PAJIMOM30TOIIHO MapKUPaHHs JICKaPCTBEH
MIPOTYKT ¥ €BEHTYAJTHN HEKEJIAHU PEaKIIK OT HETO, MOJISI HalpaBeTe CIIpaBKa C JINCTOBKATa 3a
MaIeHTa 32 KOHKPETHHUS JICKaPCTBEHUS IIPOIYKT, KOMTO I11e OBbe BKIIOYCH B KOMOMHAIIMATA.

2. HPEIAN JA N3IIOJ3BATE YTTRIGA
He u3noga3Baiite Yttriga:

- aKo CTe aJlepru4HH (CBPbXUYBCTBUTENHM) KbM UTpueB (°Y) XJI0pUI MM KbM HAKOS OT JPYTHUTE
cheTaBku Ha Yttriga.

- aKo CT¢ 6p€MCHHa HJIM aKO UMa BEPOATHOCT Aa CTC 6p€M€HHa (BI/I)KTC HO-,I[OIIy).

O0bpHeTe cIenMaTHO BHUMAaHHE P ynoTpedara Ha Yttriga

- Yttriga e paanoakTHBHO JIEKAPCTBO M CE M3II0JI3Ba CAMO B KOMOHMHAIIUS C IPYT JISKAPCTBEH
npoaykT. He e mpenna3zHaueH 3a npsika yrorpeda Mpu MalueHTH.

- TBi KaTO CHIIECTBYBAT CTPOTH 3aKOHH, Kacaelly yrnoTpedara, paboTara 1 U3XBBPIISHETO Ha
paanodapmaneBTUITe, Yttriga BUHAry me Obe U3MMoiI3Ba B OOTHUYHA WA TOJIO0OHU YCIOBHS.
C Hero TpsOBa Aa pabOTAT U Aa o MpUjIaraT caMo JINIa, KOUTo ca 00yIeHHN U KBATH(PHUITUPAHH
3a Oe3omacHa paboTa ¢ paTuoaKTUBEH MaTepHall.

Tpsab6Ba na ce 0OpbIa 0COOCHO BHUMAHUE TIPH MIPHIIATAaHETO HA PaTMOAKTUBHH JIEKAPCTBCHU
MIPOTYKTH TIPH JIeTia U FoHOomH (Ha BB3pacT 2 A0 16 ToauHu ).

IIpuem Ha Ipyru JekapcTBa

Mouns uapopmupaiite Bamus ekap wiu gpapMareBT, ako IpueMaTe Wik HaCKOPO CTe TpUeMaln
JIPYTH JIEKapCTBa, BKIIOYMTEIHO U TAKMBA, OTIYCKaHU Oe3 perenTa.

He ca n3BecTHH B3aumozelicTeus Ha urtpresrs (*°Y) XIopu ¢ Apyru IeKapcTBa, Thil KaTo He ca
MIPOBEXTaHN KJIMHUYHH MMPOYYBAHUS.
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Bpemennoct
Yttriga e mpoTrBOIIOKa3aH IO BpeMe Ha OPEMEHHOCT.

Mons unpopmupare Bamust aekap ako MMa HsIKakBa BEPOSTHOCT Aa CTe OpeMeHHa. AKO umare
NPOITyCHAT MEHCTPYaJleH LMKBII, TPsOBa Aa mpueMeTe, ue cTe OpeMeHHa, J0KaTo He Ob/e HanpaBeH
TECT 3a OPEMEHHOCT M TOH HE € OTPHULIATEIICH.

BamusT nekap e oOMECITH H3MO0I3BAaHETO HAa aNTEPHATHBHU TEXHUKU, KOUTO HE BKITIOYBAT
HOHM3UPAIIO JTbYEHHE.

Kenu ¢ ACTCPOJACH MOTCHIHUAIT TpH6Ba Ja U3I10J13BaT e(i)eKTI/IBHa KOHTpanemnuud nmo BpeMe Ha U CJIC/
JICYCHHUCTO.

Kbpmene
Bammusr nexap me Bu kaxke na cripere KbpMEHETO.

[ToceBeTBaiite ce ¢ Barus jgekap unu papmaieBT npeu ynorpedaTa Ha KOSTO U Ja € JICKapCTBO.

3. KAK JA U3NIOJI3BATE YTTRIGA
Bammsr nekap HaMa qa npuioxu Yitriga mupexkTHo.

Jo3upoBka
Bammsr siekap 1me periy KakBo Koinn4ecTBo Yitriga e mosydure 3a Je4eHHETO.

HauuH Ha npuioxeHue

Yttriga e mpeaHa3HAYEH 32 PaMOU30TOIIHO MapKUpaHe Ha JIEKapCTBEHU MPOAYKTH 32 JICUCHUE Ha
ompeiesieH 3a00sIBaHUs, KOUTO BIIOCICIACTBUE CE BHBEXK/IAT MO YTBHPACH ITBT. PUCKBT OT BE3MOKHO
npeao3upane € MalrbK. AKO TOBa ce CiIydu, obaue, IIe MOJTyYrTe ChOTBETHO JieueHHe oT Barus
JeKap.

4. BBb3MOXHU HEXEJAHU PEAKLIUN

Kakrto Bcnuku jekapcTBa, Yttriga Moxke J1a IpeIn3BUKa HEXKEJIAaHU PEaKIMH, BHIPEKH Ye HE BCEKH TU
I0JIy4aBa.

3a rmoBeue I/IHq)OpMaI_II/IH BHIKTC JINCTOBKATA HA KOHKPCTHUA JICKAPCTBCH MPOAYKT, KOHTO me 6’1:,[[6
IMOJJIOKEH Ha paJuOU30TOITHO MapKUpaHe.

AKO HSIKOSI OT HEXEJTaHUTE JICKAPCTBEHH PEAKIIMU CTaHe CEPUO3HA, WITH 3a0€JIeKHUTE IPYTH,
HCOIMCAHU B Ta3M JMCTOBKA HEXKEJIAHH PEAKIMK, MOJIs yBeZoMeTe Baius nekap win dapMariesT.

Cho01aBaHe HA HesKeJIAHH pPeakIuu

AKO ToNTyunTe HIKaKBU HEKEJIaHU JICKApPCTBEHU Peakiiy, yBeaoMere Bamus nekap i GapManesr.
ToBa BKIIIOYBa BCUYKH BE3MOYKHH HEOTIMCAHU B Ta3H JINCTOBKA HEXEJIAaHU peakuuu. MoxkeTe ChIlo Aa
CHOOLINTE HEXENAaHU PEeaKK AUPEKTHO Upe3 HallMOHAIHATA CUCTEMa 3a ChOoOIIaBaHe, MOCOYCHA B
IIpunoxenne V. Kato cro0maBare HeXXEIaHA PEaKIIMH, MOXKETE J1a aJIeTe CBOSI IIPUHOC 3a
NoJy4aBaHe Ha ToBeue HH(OpMAIKsI OTHOCHO 0€30MacHOCTTa Ha TOBA JIEKAPCTBO.

5. CBbXPAHEHHUE HA YTTRIGA
[la ce cbxpaHsBa Ha MSCTO, HEJJOCTBITHO 32 JCLa.

He m3nomn3paiite Yttriga cien qataTta u yaca Ha M3THYAaHE HA CPOKA HA TOIHOCT, IIOCOYECHU BHPXY
erukera cien ,,l ogen no/EXP”.

Jla ce cpXpaHsiBa B OpUTHHAIHATA OTIAKOBKA.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jla ce cpxpaHsiBa B ChOTBETCTBHE C MECTHHUTE PETYJIATOPHU PAa3MOPEN0H 3a paAHOaKTHBHH BEIIECTBA.

Hewnznoms3BaHuAT NpOAYKT WK OTIIAAbYHUTE MaTePUAIA OT HETO TPSOBA [1a C€ M3XBBPJIAT B
CHOTBETCTBUE C MECTHUTE U3UCKBAHUS.

6. JOII'BJIHUTEJIHA UTH®OPMALIUA
KakBo cpabpika Yttriga

- AxTtuBHOTO BemectBo € utpues (PY) xnopu.

- 1 ml crepunen paztop chabpska 0,1-300 GBq urpuii (*°Y) kbM pedpepeHTHUTE aTa U Yac
(cvorBercTBamm Ha 0,005-15 mukporpama utpuii [*°Y]) (karo utpues [*Y] xmopun).

- Hpyrata cbcTaBka € xjaopoBomopoaHa kucenusa (0,04 M).

Kak m3riexaa Yttriga u KakBo chIbp:Ka OMaKOBKaTa

®rakoH ot O0e31uBeTHO ¢THKIO THM [ 0T 3 ml ¢ V-00pa3Ho 1bHO min (JIaKOH OT OE3I[BETHO CTHKIIO
tut | o1 10 ml ¢ MI0CKO ABHO, ChC CHIIMKOHOBA 3aMyIanka, ¢ aTyMHHHAEBA 00KATKA.

PannocapmaneBTHUeH peKypcop, pa3sTBOp
BesuBeren OucTbp cTEpUIIEH pa3TBOP

Ipurexkartes Ha pa3penIeHHETO 32 yHoTpeda

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

D-13125 Berlin

I'epmanus

Teun: +49- 30-941084-280
®axc: +49- 30-941084-470
e-mail: radiopharma@ezag.de

MPOM3BOIUTE]

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Branch Braunschweig

Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

I'epmanus

3a AONMBIHUTENTHA HHPOPMAITUS OTHOCHO TOBA JIEKAPCTBO, MOJISI, CBBPIKETE CE C JIOKATHUS
NPEICTaBUTEN HAa MPUTEKATEIS HA Pa3pelIeHHeTo 3a ynorpeda:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10 Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280 Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de radiopharma@ezag.de
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Bbbarapus

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Ten.: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Ceska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Eesti

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

E)\ada

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-StraRe 10

D-13125 Berlin

TnA: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Espafia

NUCLIBER, S.A.

C/ Hierro, 33
E-28045 Madrid

Tel: +34 915 062 940
info@nucliber.com

France

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de
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Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Magyarorszag

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Malta

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

TIf: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Osterreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Stralze 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de


mailto:radiopharma@ezag.de
mailto:info@nucliber.com

Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

Island

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strafle 10

D-13125 Berlin

Simi: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Italia

Campoverde srl

Via Quintiliano, 30

[-20138 Milano

Tel: +39-02-58039045
vendite@campoverde-group.com

Kvnpog

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

TnA: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Romaénia

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Slovenska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Puh/Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

Sverige

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280
radiopharma@ezag.de

United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road,
London, NW1 5QT - UK

Tel: +44 (0)2072585252
customerservices.UK@adacap.com

JlaTa Ha mocJIeAHO npepa3riexkaane Ha ucropkara {MM /TTTT}.

JApyru u3rouHuum Ha uHGopMmauus

Ho;[p06Ha I/IH(i)OpMaL[I/IH 3a TOBA JICKApCTBO € IpEAOCTaBCHA Ha ye6caﬁTa Ha EBpOHCﬁCKaTa arCHIus

o JiekapcrBata http://www.ema.europa.eu.

Ta3u nucroBka e HannyHa Ha Bcuuku e3uni Ha EC/EUIT na yeGcaiita Ha EBponeiickara

arcHIM:A 110 JICKapCTBara.
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ПРИЛОЖЕНИЕ I


КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА


1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

2.
КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ

1 ml стерилен разтвор съдържа 0,1-300 GBq итрий (90Y)(Yttrium) към референтните дата и час (съответстващи на 0,005-15 микрограма итрий [90Y]) (като итриев [90Y] хлорид).

Всеки флакон от 3 ml съдържа 0,1-300 GBq, съответстващи на 0,005-15 микрограма итрий (90Y), към референтните дата и час. Обемът е 0,02-3 ml.

Всеки флакон от 10 ml съдържа 0,1-300 GBq, съответстващи на 0,005-15 микрограма итрий (90Y), към референтните дата и час. Обемът е 0,02-5 ml. Теоретичната специфична активност е 20 GBq/микрограм итрий (90Y) (вж. точка 6.5).

Итриевият (90Y) хлорид се образува от разпада на своя радиоактивен прекурсор стронций (90Sr). Той се разпада чрез емисия на бета-лъчи с максимална енергия 2,281 MeV (99,98 %) до стабилен цирконий (90Zr).

Итрий (90Y) има полуживот 2,67 дни (64,1 часа).

За пълния списък на помощните вещества вижте точка 6.1.

3.
ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА

Радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Бистър безцветен разтвор, без видими частици

4.
КЛИНИЧНИ ДАННИ

4.1
Терапевтични показания

За употреба само за радиоизотопно маркиране на специфично разработени молекули носители, разрешени за радиоизотопно маркиране с този радионуклид.

		Радиофармацевтичен прекурсор – не е предназначен за директна употреба при пациенти.





4.2
Дозировка и начин на приложение

Yttriga трябва да се използва само от специалисти с опит в радиоизотопното маркиране in vitro. 

Дозировка

Количеството Yttriga, необходимо за радиоизотопно маркиране, и количеството маркиран с итрий/ (90Y) лекарствен продукт, който се прилага впоследствие, ще зависят от лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране и предназначението му. Вижте Кратката характеристика на продукта/листовката на конкретния лекарствен продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

Начин на приложение

Yttriga е предназначен за маркиране in vitro на лекарствени продукти, които впоследствие се прилагат по одобрен път.

Допълнителна информация относно приготвянето на продукта е дадена в точка 12.


4.3
Противопоказания

Не прилагайте Yttriga директно на пациента.

Yttriga е противопоказан в следните случаи:

-
Свръхчувствителност към итриев (90Y) хлорид или към някое от помощните вещества

Маркираните с итрий (90Y) лекарствени продукти са противопоказани в следния случай:


-
Установена или подозирана бременност, или когато бременността не може да бъде изключена (вж. точка 4.6)

За информация за противопоказанията към конкретни, маркирани с итрий (90Y) лекарствени продукти, приготвени чрез радиоизотопно маркиране с Yttriga, вижте Кратката характеристика на продукта/листовката на конкретния лекарствен продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

4.4
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба

Съдържанието на флакона Yttriga не трябва да се прилага директно на пациента, а трябва да се използва за радиоизотопно маркиране на молекули носители, като например моноклонални антитела, пептиди или други субстрати.

Радиофармацевтиците трябва да се получават, използват и прилагат само от упълномощени лица в предназначени за тази цел клинични условия и получаването, съхранението, употребата, преместването и изхвърлянето им се подчиняват на регулаторните разпоредби и съответните лицензи издадени от компетентните власти.

Радиофармацевтиците трябва да се приготвят от потребителя по начин, който отговаря на изискванията, както за радиационна безопасност, така и за фармацевтично качество.

За информация, отнасяща се до специалните предупреждения и специалните предпазни мерки за употреба на маркирани с итрий (90Y) лекарствени продукти, вижте Кратката характеристика на продукта/листовката на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

Трябва да се обръща особено внимание при прилагането на радиоактивни лекарствени продукти при деца и юноши (на възраст 2 до 16 години ).

4.5
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие

Не са провеждани проучвания за взаимодействията на итриев (90Y) хлорид с други лекарствени продукти, тъй като Yttriga представлява разтвор на прекурсор за радиоизотопно маркиране на лекарствени продукти.

За информация, отнасяща се до взаимодействията, свързани с употребата на маркирани с итрий (90Y) лекарствени продукти, вижте Кратката характеристика на продукта/листовката на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

4.6
Фертилитет, бременност и кърмене

Жени с детероден потенциал


Жени с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на и след лечението.

Бременност

Маркираните с итрий (90Y) лекарствени продукти са противопоказани при установена или подозирана бременност, или когато бременността не е изключена (вж. точка 4.3).


Кърмене

Преди да се приложи радиоизотопно маркиран лекарствен продукт на майка кърмачка трябва да се прецени дали изследването не може да бъде отложено до края на периода на кърмене. Ако такова отлагане не е възможно, майката кърмачка трябва да прекъсне кърменето.


Допълнителна информация относно прилагането на маркирани с итрий (90Y) лекарствени продукти по време на бременност и кърмене е дадена в Кратката характеристика на продукта на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.


Фертилитет

Допълнителна информация по отношение на фертилитета, във връзка с прилагането на маркирани с итрий (90Y) лекарствени продукти, е дадена в Кратката характеристика на продукта на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

4.7
Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини

Ефектите върху способността за шофиране и работа с машини след лечение с лекарствени продукти, маркирани с итрий (90Y), ще бъдат посочени в Кратката характеристика на продукта/листовката на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

4.8
Нежелани лекарствени реакции

Възможните нежелани лекарствени реакции след интравенозно приложение на радиоизотопно маркиран с итрий (90Y) лекарствен продукт, приготвен чрез радиоизотопно маркиране с Yttriga, ще зависят от конкретния използван лекарствен продукт. Такава информация ще бъде предоставена в Кратката характеристика на продукта/листовката на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране. За всеки пациент експозицията на йонизиращо лъчение трябва да бъде оправдана въз основа на вероятната клинична полза. Приложената активност трябва да бъде такава, че получената доза радиация да бъде възможно най-ниската приемлива доза, като се има предвид необходимостта да се получи очаквания терапевтичен резултат.

Експозицията на йонизираща радиация е свързана с предизвикване на рак и с потенциално развитие на наследствени дефекти.

Дозата радиация, получена в резултат от терапевтична експозиция, може да доведе до по-висока честота на рак и мутации. Във всички случаи трябва да е сигурно, че рисковете от радиацията са по-малки от рисковете от самото заболяване.

Съобщаване на подозирани нежелани реакции

Съобщаването на подозирани нежелани реакции след разрешаване за употреба на лекарствения продукт е важно. Това позволява да продължи наблюдението на съотношението полза/риск за лекарствения продукт. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция чрез национална система за съобщаване, посочена в Приложение V.

4.9
Предозиране

Наличието на свободен итриев (90Y) хлорид в организма след инцидентно прилагане на Yttriga ще доведе до повишена токсичност за костния мозък и до увреждане на хемопоетичните стволови клетки.

Следователно, в случай на инцидентно прилагане на Yttriga, радиотоксичността за пациента трябва да бъде намалена чрез незабавно (т.е. в рамките на 1 час) прилагане на препарати, съдържащи хелатообразуватели, например Ca-DTPA или Ca-EDTA, за да се повиши елиминирането на радионуклида от организма.

Следващите препарати трябва да бъдат налице в медицинските заведения, които използват Yttriga за маркиране на молекули носители за терапевтични цели.

-
Ca-DTPA (тринатриев калциев диетилентриаминпентаацетат) или

-
Ca-EDTA (калциев динатриев етилендиаминтетраацетат)

Тези хелиращи средства потискат итриевата радиотоксичност чрез обмен между калциевия йон и итрия поради способността им да образуват водноразтворими комплекси с хелатообразуващите лиганди (DTPA, EDTA). Тези комплекси бързо се елиминират през бъбреците.

1 g хелиращи средства трябва да се приложи като бавна интравенозна инжекция за 3 – 4 минути или чрез инфузия (1 g в 100 – 250 ml декстроза или физиологичен разтвор).

Хелиращата ефикасност е най-голяма непосредствено или в рамките на един час от експозицията, когато радионуклидът циркулира или се намира в тъканните течности и плазмата. Въпреки това, постекспозиционен интервал > 1 час не изключва прилагането и ефективното действие на хелатообразувател при намалена ефикасност.

Интравенозното прилагане не трябва да бъде забавяно повече от 2 часа.

При всички случаи кръвните показатели на пациента трябва да се проследяват и незабавно да се предприемат съответни действия, ако има данни за увреждане на костния мозък.

Токсичността на свободния итрий (90Y), дължаща се на освобождаване in vivo от маркираната биомолекула в организма по време на терапията, може да бъде намалена чрез последващо прилагане на хелиращи средства.

5.
ФАРМАКОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА

5.1 
Фармакодинамични свойства

Фармакотерапевтична група: Други терапевтични радиофармацевтици, ATC код: V10X

Фармакодинамичните свойства на маркираните с итрий (90Y) лекарствени продукти, приготвени чрез радиоизотопно маркиране с Yttriga преди прилагането, ще зависят от естеството на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране. Вижте Кратката характеристика на продукта/листовката на конкретния лекарствен продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

5.2
Фармакокинетични свойства

Фармакокинетичните свойства на маркираните с итрий (90Y) лекарствени продукти, приготвени чрез радиоизотопно маркиране с Yttriga преди прилагането, ще зависят от естеството на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

При плъхове, след интртавенозно приложение, итриевият (90Y) хлорид се изчиства бързо от кръвта. На 1-вия и 24-тия час радиоактивността в кръвта намалява от 11,0 % до 0,14 % от приложената активност. Двата главни органа, в които се разпределя итриевият (90Y) хлорид са черният дроб и костите. 18 % от инжектираната активност се поема и задържа в черния дроб 5 минути след инжектирането. След това поемането и задържането от черния дроб намалява до 8,4 % 24 часа след инжектирането. В костите процентът на инжектираната активност се повишава от 3,1 % на 5-та минута до 18 % на 6-тия час и след това с времето намалява. Елиминирането с фекалиите и урината е бавно: около 31 % от приложената активност се елиминира за 15 дни.

5.3
Предклинични данни за безопасност

Токсикологичните свойства на маркираните с итрий (90Y) лекарствени продукти, приготвени чрез радиоизотопно маркиране с Yttriga преди прилагането, ще зависят от естеството на лекарствения продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

Няма данни за токсичността на итриевия (90Y) хлорид или за ефектите му върху репродукцията при животни, или за неговия мутагенен или карциногенен потенциал.

6.
ФАРМАЦЕВТИЧНИ ДАННИ

6.1
Списък на помощните вещества

Хлороводородна киселина (0,04 M)

6.2
Несъвместимости

Радиоизотопното маркиране на лекарствени продукти като моноклонални антитела, пептиди или други субстрати с итриев (90Y) хлорид е много чувствително към наличието на следи от метални примеси.

Важно е всички стъклени съдове, игли за спринцовки и т.н., които се използват за приготвяне на радиоизотопно маркиран лекарствен продукт, да бъдат много добре почистени, за да се гарантира, че са свободни от следи от метални примеси. Могат да се използват единствено игли за спринцовки (например, неметални) с доказана устойчивост към разредени киселини, за да се сведат до минимум нивата на следите от метални примеси.

6.3
Срок на годност

До 12 дни от датата на производство.

6.4
Специални условия на съхранение

Съхранението трябва да бъде в съответствие с националните регулаторни разпоредби за радиоактивните материали.

6.5
Данни за опаковката

Флакон от безцветно стъкло тип I от 3 ml с V-образно дъно или флакон от безцветно стъкло тип I от 10 ml с плоско дъно, със силиконова запушалка, с алуминиева обкатка.

Опаковка: 1 флакон

Не всички видовe опаковки могат да бъдат пуснати в продажба

6.6
Специални предпазни мерки при изхвърляне

Флаконът може да бъде под високо налягане поради радиолиза (вж. точка 12).

7.
ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Германия


8.
НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

EU/1/05/322/001 (3 ml V-образен флакон)


EU/1/05/322/002 (10 ml флакон с плоско дъно)

9.
ДАТА НА ПЪРВО РАЗРЕШАВАНЕ/ПОДНОВЯВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

Дата на първо разрешаване: 19/01/2006

Дата на подновяване на разрешението за употреба: 06/01/2011

10.
ДАТА НА АКТУАЛИЗИРАНЕ НА ТЕКСТА

11. 
ДОЗИМЕТРИЯ

Дозата радиация, получена от различните органи след интравенозно приложение на радиоактивно маркиран с итрий (90Y) лекарствен продукт, зависи от конкретния лекарствен продукт, който бива маркиран радиоизотопно. Информация относно радиационната дозиметрия на всеки различен лекарствен продукт след прилагане на радиоизотопно маркирания препарат се намира в Кратката характеристика на продукта/листовката на конкретния лекарствен продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

Дозиметричната таблица по-долу е представена, за да се оцени съотношението на неконюгирания итрий (90Y) към дозата радиация след прилагането на радиоактивно маркиран с итрий (90Y) лекарствен продукт или след инцидентно интравенозно инжектиране на Yttriga.

Дозиметричните оценки се основават на проучване за разпределянето при плъхове, а изчисленията са направени в съответствие с препоръките на MIRD/ICRP 60. Точките във времето за измерванията са 5-та минута, 1-ви, 6-ти, 24-ти, 96-ти и 360-ти час.

		Абсорбирана доза за единица приложена активност (mGy/MBq)




		Орган



		Възрастен

(70 kg)

		15 години

(50 kg)

		10 години

(30 kg)

		5 години

(17 kg)

		1 година

(10 kg)

		Новородено

(5 kg)



		Надбъбречни жлези

		7,23 E-01

		1,09 E+00

		2,53 E+00

		3,62 E+00

		7,23 E+00

		2,17 E+01



		Кръв

		4,20 E-02

		6,29 E-02

		1,47 E-01

		2,10 E-01

		4,19 E-01

		1,26 E+00



		Костен мозък

		2,58 E+00

		3,88 E+00

		9,05 E+00

		1,29 E+01

		2,58 E+01

		7,75 E+01



		Мозък

		8,60 E-03

		1,29 E-02

		3,01 E-02

		4,30 E-02

		8,60 E-02

		2,58 E-01



		Скелет

		5,82 E-01

		8,72 E-01

		2,04 E+00

		2,91 E+00

		5,82 E+00

		1,75 E+01



		Колон

		2,30 E-02

		3,46 E-02

		8,06 E-02

		1,15 E-01

		2,30 E-01

		6,91 E-01



		Бедрена кост

		7,76 E+00

		1,16 E+01

		2,72 E+01

		3,88 E+01

		7,76 E+01

		2,33 E+02



		Гастро-интестинално съдържимо

		1,22 E-01

		1,83 E-01

		4,26 E-01

		6,09 E-01

		1,22 E+00

		3,66 E+00



		Сърце

		2,53 E-01

		3,79 E-01

		8,85 E-01

		1,26 E+00

		2,53 E+00

		7,59 E+00



		Илеум

		1,16 E-02

		1,74 E-02

		4,06 E-02

		5,81 E-02

		1,16 E-01

		3,48 E-01



		Бъбреци

		2,35 E+00

		3,53 E+00

		8,24 E+00

		1,18 E+01

		2,35 E+01

		7,06 E+01



		Черен дроб

		1,27 E+00

		1,91 E+00

		4,46 E+00

		6,37 E+00

		1,27 E+01

		3,82 E+01



		Бели дробове

		4,23 E-01

		6,34 E-01

		1,48 E+00

		2,11 E+00

		4,23 E+00

		1,27 E+01



		Яйчници

		3,33 E-01

		4,99 E-01

		1,17 E+00

		1,66 E+00

		3,33 E+00

		9,99 E+00



		Панкреас

		7,90 E-02

		1,18 E-01

		2,76 E-01

		3,95 E-01

		7,90 E-01

		2,37 E+00



		Скелетни мускули

		6,12 E-04

		9,17 E-04

		2,14 E-03

		3,06 E-03

		6,12 E-03

		1,83 E-02



		Кожа

		1,02 E-01

		1,53 E-01

		3,58 E-01

		5,11 E-01

		1,02 E+00

		3,06 E+00



		Слезка

		4,90 E-01

		7,36 E-01

		1,72 E+00

		2,45 E+00

		4,90 E+00

		1,47 E+01



		Стомах

		6,47 E-02

		9,70 E-02

		2,26 E-01

		3,23 E-01

		6,47 E-01

		1,94 E+00



		Тимус

		7,34 E-02

		1,10 E-01

		2,57 E-01

		3,67 E-01

		7,34 E-01

		2,20 E+00



		Щитовидна жлеза

		9,99 E-01

		1,50 E+00

		3,50 E+00

		5,00 E+00

		9,99 E+00

		3,00 E+01



		Пикочен мехур

		3,62 E-01

		5,44 E-01

		1,27 E+00

		1,81 E+00

		3,62 E+00

		1,09 E+01



		Матка

		1,51 E-02

		2,26 E-02

		5,28 E-02

		7,55 E-02

		1,51 E-01

		4,53 E-01



		Ефективна доза

(mSv/MBq)

		6,65 E-01

		9,98 E-01

		2,33 E+00

		3,33 E+00

		6,65 E+00

		1,99 E+1





За този продукт ефективната доза за възрастен с тегло 70 kg, получена от интравенозно инжектирана активност от 1 GBq, е 665 mSv.



12. 
ИНСТРУКЦИИ ЗА ПРИГОТВЯНЕ НА РАДИОФАРМАЦЕВТИЧНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ

Преди употреба трябва да се проверят опаковката и радиоактивността. Активността може да се измери с помощта на йонизираща камера. Итрий (90Y) е чист бета-емитер. Измерванията на активността с помощта на йонизираща камера са много чувствителни към геометрични фактори и, следователно, трябва да се извършват само при геометрични условия, които са съответно валидирани.

Трябва да се спазват обичайните предпазни мерки по отношение на стерилност и радиоактивност.

Флаконът никога не трябва да се отваря и трябва да се съхранява вътре в неговия оловен защитен контейнер. Продуктът трябва да бъде изтеглен през запушалката по асептичен начин с помощта на стерилизирана игла и спринцовка за еднократна употреба след дезинфекциране на запушалката.

Трябва да се вземат съответни предпазни мерки за спазване на асептични условия, отговарящи на изискванията на Добрата фармацевтична производствена практика, за да се поддържа стерилността на Yttriga и за да се поддържа стерилността по време на процедурите по маркирането.

Прилагането на радиоактивни лекарствени продукти носи риск за други лица поради външната радиация или заразяване поради разливане на урина, повръщане и т.н. Поради това трябва да се вземат предпазни мерки за радиационна защита в съответствие с националните регулаторни разпоредби.

Неизползваният продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят в съответствие с местните изисквания.

Подробна информация за този лекарствен продукт е предоставена на уебсайта на Европейската агенция по лекарствата http://www.ema.europa.eu


ПРИЛОЖЕНИЕ II


A. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО,                         ОТГОВОРЕН ЗА ОСВОБОЖДАВАНЕ НА ПАРТИДИ


B. УСЛОВИЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА


A.
ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ПРОИЗВОДСТВО, ОТГОВОРЕН ЗА ОСВОБОЖДАВАНЕ НА ПАРТИДИ


Име и адрес на производителя, отговорен за освобождаване на партидите


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Branch Braunschweig


Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Германия


Б.
УСЛОВИЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА


· УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ПО ОТНОШЕНИЕ НА ДОСТАВКАТА И УПОТРЕБАТА, НАЛОЖЕНИ НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

Лекарствен продукт на ограничен режим на отпускане (вж. Приложение I: Кратка характеристика на продукта, точка 4.2).

· УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ПО ОТНОШЕНИЕ НА БЕЗОПАСНАТА И ЕФЕКТИВНА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Неприложимо

ПРИЛОЖЕНИЕ III


ОЗНАЧЕНИЯ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА И ЛИСТОВКАТА


A. ДАННИ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА


		ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖА ВТОРИЧНАТА ОПАКОВКА И ПЪРВИЧНАТА ОПАКОВКА

ЛАМАРИНЕНА КУТИЯ И ОЛОВЕН КОНТЕЙНЕР





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ





Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
ОБЯВЯВАНЕ НА АКТИВНОТО/ИТЕ ВЕЩЕСТВО/А





Итриев (90Y) хлорид

Активност: (Y) GBq/флакон

Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

Специфична активност при калибрирането: (Y) GBq/флакон

		3.
СПИСЪК НА ПОМОЩНИТЕ ВЕЩЕСТВА





Хлороводородна киселина (0,04 M)

		4.
ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА И КОЛИЧЕСТВО В ЕДНА ОПАКОВКА





Радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

1 флакон

Обем: {Z} ml

		5.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





За радиоизотопно маркиране in vitro. Преди употреба прочетете листовката.

НЕ Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ЗА ДИРЕКТНО ПРИЛАГАНЕ НА ПАЦИЕНТИ.

		6.
СПЕЦИАЛНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, ЧЕ ЛЕКАРСТВЕНИЯТ ПРОДУКТ ТРЯБВА ДА СЕ СЪХРАНЯВА НА МЯСТО ДАЛЕЧ ОТ ПОГЛЕДА И ДОСЕГА НА ДЕЦА





Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 

		7.
ДРУГИ СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО





[image: image1.jpg]





Флаконът може да бъде под високо налягане поради радиолиза.

		8.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





Годен до: {ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		9.
СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ НА СЪХРАНЕНИЕ





Да се съхранява в оригиналната опаковка.

Съхранението трябва да бъде в съответствие с местните регулаторни разпоредби за радиоактивни вещества.

		10.
СПЕЦИАЛНИ ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ ИЗХВЪРЛЯНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАНА ЧАСТ ОТ ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ИЛИ ОТПАДЪЧНИ МАТЕРИАЛИ ОТ ТЯХ, АКО СЕ ИЗИСКВАТ ТАКИВА





Неизползваният продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят в съответствие с местните изисквания.

		11.
ИМЕ И АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА И ПРОИЗВОДИТЕЛЯ





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Германия


		12.
НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА





EU/1/05/322/001

		13.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		14.
НАЧИН НА ОТПУСКАНЕ





Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание.

		15.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА





		16.
ИНФОРМАЦИЯ НА БРАЙЛОВА АЗБУКА





Прието е основание да не се включи информация на Брайлова азбука.

		МИНИМУМ ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖАТ МАЛКИТЕ ЕДИНИЧНИ ПЪРВИЧНИ ОПАКОВКИ

ЕТИКЕТ НА ФЛАКОНА ВЪРХУ ЗАЩИТНИЯ ЕКРАН ОТ PERSPEX 





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКT И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ





За радиоизотопно маркиране in vitro.

Преди употреба прочетете листовката.

НЕ Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ЗА ДИРЕКТНО ПРИЛАГАНЕ НА ПАЦИЕНТИ.

		3.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





Годен до:  (12 часа ЦЕВ)

		4.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		5.
СЪДЪРЖАНИЕ КАТО МАСА, ОБЕМ ИЛИ ЕДИНИЦИ





Обем: {Z} ml

Активност: {Y}________GBq/флакон
     Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		6.
ДРУГО
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		МИНИМУМ ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖАТ МАЛКИТЕ ЕДИНИЧНИ ПЪРВИЧНИ ОПАКОВКИ

ФЛАКОН





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКT И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





Yttriga разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ





маркиране in vitro

		3.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





EXP

		4.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		5.
СЪДЪРЖАНИЕ КАТО МАСА, ОБЕМ ИЛИ ЕДИНИЦИ





Обем: {Z} ml

Активност: {Y}________GBq/флакон
      Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		6.
ДРУГО
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		ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖА ВТОРИЧНАТА ОПАКОВКА И ПЪРВИЧНАТА ОПАКОВКА

ЛАМАРИНЕНА КУТИЯ И ОЛОВЕН КОНТЕЙНЕР





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ





Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
ОБЯВЯВАНЕ НА АКТИВНОТО/ИТЕ ВЕЩЕСТВО/А





Итриев (90Y) хлорид

Активност: (Y) GBq/флакон

Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

Специфична активност при калибрирането: (Y) GBq/флакон

		3.
СПИСЪК НА ПОМОЩНИТЕ ВЕЩЕСТВА





Хлороводородна киселина (0,04 M)

		4.
ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА И КОЛИЧЕСТВО В ЕДНА ОПАКОВКА





Радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

1 флакон

Обем: {Z} ml

		5.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





За радиоизотопно маркиране in vitro. Преди употреба прочетете листовката.

НЕ Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ЗА ДИРЕКТНО ПРИЛАГАНЕ НА ПАЦИЕНТИ.

		6.
СПЕЦИАЛНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, ЧЕ ЛЕКАРСТВЕНИЯТ ПРОДУКТ ТРЯБВА ДА СЕ СЪХРАНЯВА НА МЯСТО ДАЛЕЧ ОТ ПОГЛЕДА И ДОСЕГА НА ДЕЦА





Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 

		7.
ДРУГИ СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО
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Флаконът може да бъде под високо налягане поради радиолиза.


		8.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





Годен до: {ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		9.
СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ НА СЪХРАНЕНИЕ





Да се съхранява в оригиналната опаковка.

Съхранението трябва да бъде в съответствие с местните регулаторни разпоредби за радиоактивни вещества.

		10.
СПЕЦИАЛНИ ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ ИЗХВЪРЛЯНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАНА ЧАСТ ОТ ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ИЛИ ОТПАДЪЧНИ МАТЕРИАЛИ ОТ ТЯХ, АКО СЕ ИЗИСКВАТ ТАКИВА





Неизползваният продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят в съответствие с местните изисквания.

		11.
ИМЕ И АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА И ПРОИЗВОДИТЕЛЯ





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Германия


		12.
НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА





EU/1/05/322/002

		13.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		14.
НАЧИН НА ОТПУСКАНЕ





Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание.

		15.
УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА





		16.
ИНФОРМАЦИЯ НА БРАЙЛОВА АЗБУКА





Прието е основание да не се включи информация на Брайлова азбука.

		МИНИМУМ ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖАТ МАЛКИТЕ ЕДИНИЧНИ ПЪРВИЧНИ ОПАКОВКИ

ЕТИКЕТ НА ФЛАКОНА ВЪРХУ ЗАЩИТНИЯ ЕКРАН ОТ PERSPEX 





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКT И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ





За радиоизотопно маркиране in vitro.

Преди употреба прочетете листовката.

НЕ Е ПРЕДНАЗНАЧЕН ЗА ДИРЕКТНО ПРИЛАГАНЕ НА ПАЦИЕНТИ.

		3.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





Годен до:  (12 часа ЦЕВ)

		4.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		5.
СЪДЪРЖАНИЕ КАТО МАСА, ОБЕМ ИЛИ ЕДИНИЦИ





Обем: {Z} ml

Активност: {Y}________GBq/флакон
     Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		6.
ДРУГО
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		МИНИМУМ ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖАТ МАЛКИТЕ ЕДИНИЧНИ ПЪРВИЧНИ ОПАКОВКИ

ФЛАКОН





		1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКT И ПЪТ/ИЩА НА ВЪВЕЖДАНЕ





Yttriga разтвор

Итриев (90Y) хлорид

		2.
НАЧИН НА ПРИЛАГАНЕ





маркиране in vitro

		3.
ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ





EXP

		4.
ПАРТИДЕН НОМЕР





Парт.№

		5.
СЪДЪРЖАНИЕ КАТО МАСА, ОБЕМ ИЛИ ЕДИНИЦИ





Обем: {Z} ml

Активност: {Y}________GBq/флакон
      Калибриране: {ДД/ММ/ГГГГ} (12 часа ЦЕВ)

		6.
ДРУГО
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Б. ЛИСТОВКА


ЛИСТОВКА: ИНФОРМАЦИЯ ЗА ПОТРЕБИТЕЛЯ

Yttriga радиофармацевтичен прекурсор, разтвор

Итриев (90Y) хлорид (Yttrium (90Y) Chloride)

Прочетете внимателно тази листовка преди да започнете да приемате това лекарство.

-
Запазете тази листовка. Може да имате нужда да я прочетете отново.

-
Ако имате някакви допълнителни въпроси, попитайте Вашия лекар или фармацевт.

-
Ако някоя от нежеланите лекарствени реакции стане сериозна, или забележите други, неописани в тази листовка нежелани реакции, моля уведомете Вашия лекар или фармацевт.

В тази листовка: 

1. Какво представлява Yttriga и за какво се използва

2. Преди да използвате Yttriga

3. Как да използвате Yttriga

4. Възможни нежелани реакции

5. Съхранение на Yttriga

6. Допълнителна информация

1.
КАКВО ПРЕДСТАВЛЯВА YTTRIGA И ЗА КАКВО СЕ ИЗПОЛЗВА

Yttriga е радиоактивно лекарство, което се използва в комбинация с друго лекарство, което е насочено към определени клетки в организма.


При достигане на целта Yttriga освобождава много малки дози радиация в тези определени места.

За допълнителна информация относно лечението с радиоизотопно маркирания лекарствен продукт и евентуални нежелани реакции от него, моля направете справка с листовката за пациента за конкретния лекарствения продукт, който ще бъде включен в комбинацията.


2.
ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ YTTRIGA

Не използвайте Yttriga: 

-
ако сте алергични (свръхчувствителни) към итриев (90Y) хлорид или към някоя от другите съставки на Yttriga.

-
ако сте бременна или ако има вероятност да сте бременна (вижте по-долу).

Обърнете специално внимание при употребата на Yttriga

-
Yttriga е радиоактивно лекарство и се използва само в комбинация с друг лекарствен продукт. Не е предназначен за пряка употреба при пациенти.


-
Тъй като съществуват строги закони, касаещи употребата, работата и изхвърлянето на радиофармацевтиците, Yttriga винаги ще бъде използва в болнични или подобни условия. С него трябва да работят и да го прилагат само лица, които са обучени и квалифицирани за безопасна работа с радиоактивен материал.

Трябва да се обръща особено внимание при прилагането на радиоактивни лекарствени продукти при деца и юноши (на възраст 2 до 16 години ).

Прием на други лекарства

Моля информирайте Вашия лекар или фармацевт, ако приемате или наскоро сте приемали други лекарства, включително и такива, отпускани без рецепта.


Не са известни взаимодействия на итриевия (90Y) хлорид с други лекарства, тъй като не са провеждани клинични проучвания.

Бременност  

Yttriga е противопоказан по време на бременност.

Моля информирате Вашия лекар ако има някаква вероятност да сте бременна. Ако имате пропуснат менструален цикъл, трябва да приемете, че сте бременна, докато не бъде направен тест за бременност и той не е отрицателен.

Вашият лекар ще обмисли използването на алтернативни техники, които не включват йонизиращо лъчение.

Жени с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на и след лечението.

Kърмене

Вашият лекар ще Ви каже да спрете кърменето.

Посъветвайте се с Вашия лекар или фармацевт преди употребата на което и да е лекарство.


3.
КАК ДА ИЗПОЛЗВАТЕ YTTRIGA

Вашият лекар няма да приложи Yttriga директно.


Дозировка

Вашият лекар ще реши какво количество Yttriga ще получите за лечението.

Начин на приложение

Yttriga е предназначен за радиоизотопно маркиране на лекарствени продукти за лечение на определени заболявания, които впоследствие се въвеждат по утвърден път. Рискът от възможно предозиране е малък. Ако това се случи, обаче, ще получите съответно лечение от Вашия лекар.

4.
ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ

Както всички лекарства, Yttriga може да предизвика нежелани реакции, въпреки че не всеки ги получава.

За повече информация вижте листовката на конкретния лекарствен продукт, който ще бъде подложен на радиоизотопно маркиране.

Ако някоя от нежеланите лекарствени реакции стане сериозна, или забележите други, неописани в тази листовка нежелани реакции, моля уведомете Вашия лекар или фармацевт.

Съобщаване на нежелани реакции


Ако получите някакви нежелани лекарствени реакции, уведомете Вашия лекар или фармацевт. Това включва всички възможни неописани в тази листовка нежелани реакции. Можете също да съобщите нежелани реакции директно чрез националната система за съобщаване, посочена в Приложение V. Като съобщавате нежелани реакции, можете да дадете своя принос за получаване на повече информация относно безопасността на това лекарство.

5.
СЪХРАНЕНИЕ НА YTTRIGA

Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 


Не използвайте Yttriga след датата и часа на изтичане на срока на годност, посочени върху етикета след „Годен до/EXP”.

Да се съхранява в оригиналната опаковка. 


Да се съхранява в съответствие с местните регулаторни разпоредби за радиоактивни вешества.

Неизползваният продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят в съответствие с местните изисквания.

6.
ДОПЪЛНИТЕЛНА ИНФОРМАЦИЯ

Какво съдържа Yttriga

-
Активното вещество е итриев (90Y) хлорид.

-
1 ml стерилен разтвор съдържа 0,1-300 GBq итрий (90Y) към референтните дата и час (съответстващи на 0,005-15 микрограма итрий [90Y]) (като итриев [90Y] хлорид).


-
Другата съставка е хлороводородна киселина (0,04 M).

Как изглежда Yttriga и какво съдържа опаковката

Флакон от безцветно стъкло тип I от 3 ml с V-образно дъно или флакон от безцветно стъкло тип I от 10 ml с плоско дъно, със силиконова запушалка, с алуминиева обкатка.

Радиофармацевтичен прекурсор, разтвор


Безцветен бистър стерилен разтвор

Притежател на разрешението за употреба 

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10


D-13125 Berlin


Германия

Тел: +49- 30-941084-280

Факс: +49- 30-941084-470

e-mail: radiopharma@ezag.de

производител

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Branch Braunschweig


Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

Германия


За допълнителна информация относно това лекарствo, моля, свържете се с локалния представител на притежателя на разрешението за употреба:

		België/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		България

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Teл.: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél/Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Česká republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Magyarország

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Malta


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Eesti


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tlf: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Ελλάδα

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Österreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		España


NUCLIBER, S.A. 


C/ Hierro, 33


E-28045 Madrid


Tel: +34 915 062 940


info@nucliber.com

		Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		France


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tél: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		România

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de







		Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com



		Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Ísland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Sími: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Slovenská republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Italia

Campoverde srl


Via Quintiliano, 30


I-20138 Milano


Tel: +39-02-58039045


vendite@campoverde-group.com



		Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Puh/Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Κύπρος

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Τηλ: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		Sverige


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de





		Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Straße 10

D-13125 Berlin

Tel: +49-30-941084-280

radiopharma@ezag.de



		United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

Edison House, 223-231 Old Marylebone Road, London, NW1 5QT – UK

Tel: +44 (0)2072585252

customerservices.UK@adacap.com





		

		





Дата на последно преразглеждане на листовката {ММ /ГГГГ}.


Други източници на информация

Подробна информация за това лекарствo е предоставена на уебсайта на Европейската агенция по лекарствата http://www.ema.europa.eu.


Тази листовка е налична на всички езици на ЕС/ЕИП на уебсайта на Европейската агенция по лекарствата.
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