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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY IIPOIONTOX


http://www.zonanucleare.com/z_plus/plus_complementi/simbolo_pericolo_radiazioni_trifoglio.htm�

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cuprymina 925 MBg/mL pddpojog ovcia padlopoapudkov, StdAvpo,

2. IHOIOTIKH KAI HIOXOTIKH XYNG®EXH

Ka0e mL drahdporog mepiéyet 925 MBq yroptovyov yokod (**Cu) kotd v dpa fadpovopnong
(01:00 m.p. Qpa Kevrpikng Evpdnng), to omoia avtiototyodv og TovAdyiotov 0,25 pikpoypapudpio
Xodko0-64. Qc mpa fabpovopunong opiletot o ypovog HETOED TNG OAOKANP®GCNG TNG TOPUCKELNG KoL
™G Nuepopmviag AEng.

Kabe prokidio mepiéyet padievépyela mov kopaivetar omd 925 MBq éwg 2.770 MBq (tnv dpa
BaBuovounong), ta omoia aviietoryovv e TocotnTa 0,25 £mg 0,75 pkpoypappdpia xarikov-64. O
0yKo¢ Kopaivetat amd 1 émg 3 mL.

H eléyiot e1dwkn padievépyeia avtiotoryel og 3.700 MBq yaAko0-64/uikpoypappdpio YaAKod Kotd
TV nuepounvia kat v dpa ANENG.

H yp6vog nulmng tov yorkov-64 ival 12,7 dpec.

O yaAk6c-64 draomdtor pécw ekmopunng aktivoforiog B (17,6 %) péyiotng evépyetag 0,66 MeV, péocm
exmopnng axtvoPolriog B (38,5 %) péyiotng evépyetag 0,58 MeV kot pécm GOAANYNG NAEKTPOVIOL
(43,9 %).

O yaAkdc-64 draondtor pécm ekmounng aktivoforiog B (18 %) 1 cvAANYNS NAektpoviov (43 %) Tpog
otafepd vikého *Ni (61 %). And ™ B (39 %) Sidomacn Tov xoAkol -64 mpokdntet eniong 6Tadepog
yevdapyvpog (**Zn).

IMa tov TAfpn katdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Ipddpopog ovoia, padtopapudikov, SidAva.
Awwyég, dypopo S1dAvpa, aTaAlaypévo and couatiow.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEILEIG

To Cuprymina givor Tpddpopog ovsia padtopopudakov. Agv mpoopiletar yio anevdeiog yopnynon o€
aoBeveic. AVTO TO POPUUKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL YPTCLUOTOIEITOL LOVO Y10, T1] PAOLOGTLOVOT)
popiov-eopénv to, omoia £xovv avartuydel kot £xovv AGPeL £yKpiomn 81KA Yo padIOGTUAVGT UE OV TO
TO PABGLOVOVKAISLO.

4.2. Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

To Cuprymina Tp€net va, YprGILOTOLELTAL LOVO OO E101KOVG TOL SLaBETOVV eumelpia o
POSLOCHLOVGT) in Vitro.

Aocoloyia

H mocdtta tov Cuprymina tov amaiteiton yio padlocnLoven Kot 1 ToGOTNTO TOL CTUOCUEVOD LE
XoAKo0-64 @apLOKELTIKOD TPOIOVTOC TOL YopnyeiTtal enakoAoVOmc, eEaptdvtal amd TO TPOG
POSLOCT|LLOVGT] POPUOKEVTIKO TPOTOV Kall Tr YPNoN Yo TNV omoia TpoopileTat.

AvatpéEte oty TEPIANYT] TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOV TPOTOVTOG/GTO GUALO 0ONYL®V YPHONG TOV
€KAGTOTE POPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC OV TPAKELTAL VAL padtOoT LavOEL.



Houdrozpios tAnBoouog

Ta onuacpéva pe XaAkov-64 QopUoKEVTIKE TPOIOVTO OEV TPETEL VO, YOPNYOOVTUL GE ToUd1d Kot
epnPovg nAkiog K4t Tov 18 etdv.

T tepiocdtepec TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TNV TUISLATPIKY ¥PNON ONUACUEVOVY Le XaAKoV-64
QUPUAKEVTIKAOV TPOIOVIMV, AVATPEETE GTNV TEPIANYT TOV YAPOUKTNPICTIKAOV TOL TPOIOVTOZ/GTO PUALO
001 YLDV YPNONG TOV PASIOCT|LAGHEVOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG,.

Tpdroc yopnynong

To Cuprymina wpoopiletot yia Tr padloGNUAVGT iR Vitro QAPUOKELTIKMY TPOTOVTOV, TO OTOld
YOPIYOUVTOL ETOKOAOVOMC HECH TNG EYKEKPIUEVIC 0000,

To Cuprymina dgv mpénel va yopnyeiton amevbeiog otov achevn.

IMao 11g 0dNyleg MOPOCKELTS TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypopo 12.

4.3 Avtevosielg

- YrepevaioOnoio otn dpactiki ovcia 1 6€ KAmolo amd o £KS0Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Topaypopo 6.1.

- Awmotopévn | mlavoroyodpevn 1 U amokAeldpevn eykopoovvn (BA. Tapdypago 4.6).

Mo TAnpogopieg oyeTiKd U TIG aVTEVOEIEELS GUYKEKPIUEVMVY QUPUAKEVTIKMY TPOIOVIMV IOV EYOVV

onuaviet pe Xoikov-64 kot £xovv mapoockevacei péocw padioonuavong pe to Cuprymina, avatpeite

OTNV TTEPIANYN TOV YOPOKTNPLOTIKMY TOV TPOIOVTOC/GTO PUAAO 001 YL®dV YPNOoNG KAOE PUPUOKEVTIKOD

TPOTOVTOC OV TPOKELTAL VO, padtooTLavOEl.

4.4 E10kég TPoEIdOTOMGELS KO TPOPLAAEES KATE TN Y(p1jon

E&otopkevuévn outioAdynon oy£onc 0QEAOVC-KIVOUVOL

To Cuprymina dgv Tpénel va yopnysiton angvbeiog otov acbevn), aldd TpEnel va, yp1CILOTOIELTAL Y10t
™ podlocHHaven Hoplwv-QopimV, WG LOVOKAMVIKMOV OVTICOUATOV, TEXTOIOV 1 GALOY
VTOGTPOUATMV.

T'evikéc TpoedOTONOELC

Ta padloQAPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, TOPUAAUPBAVOVTAL, VO ¥PNCILOTOOVVTOL KoL VO,
YOPNYOUVTOL LOVO OO EWOIKEVUEVO TPOCMTIKO OE EYKEKPLUEVES KAVIKEG gykaTaoTdoelg. H mapaiafn,
N amofnKevLON, N YPNON, N LETAPOPE KAl 1] ATOPPIYN TOLS VITOKEVTUL GTOVE KAVOVIGUOVS 1)/KOL GTIC
OYETIKEG AOELEG TV EMIOTLOV OPUOSI®DV OPYDV.

Ta, padloQAPUAKEVTIKG TPOTOVTO, TPETEL VO, TOPUCKEVALOVTAL 0TO TO YPNOTN KATH TPOTO TOL VO
KAVOTO1El TOGO TIG OMOLTHGELS OKTIVOTPOGTAGIOG OGO KUl TIG ATALTICELS TOLOTNTOG TV QUPHAK®V.
[Ipénel va Aopfdavovtal ot KATIAANAEG TPOPLAGEELS YOl T SIACPAAICT) ACNTTOV CLVONKOV.

IMa TAnpogopieg oYeTIKA UE TIG EIOIKEG TPOELOOTOINGELS KOl TIC 1IOL0HTEPEC TPOPLAAEELC KT TN YpTIoM
QOPUAKEVTIKAV TPOIOVI®V OV £Y0oLV onpaviel pe Xoiko-64, avatpélte otny TepiAnyn tov
YOPOKTNPLOTIKMY TOV TPOTOVTOC/GTO PUAAO 001 YLDV YPNONS TOL POPLUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OV
npokertan va, padtoonuaviel. [lpénet vo Aapdvetal vroy”n 0TL TO0 PUSIOGTUOGHEVO POPUAKEVTIKO
TPOIOV EKMEUTEL NAEKTPOVIOL Auger VYNANG EVEPYELUC.

H d60n axtivoPolriog oty omoia ektifevtal To, TpOCOTA TOV £PYOVTIOL GE GTEVH ETAQPT| LLE TOV 00OEVT
Tpoépyetal €€ OAOKANPOL amd akTiveg Yaupo (to Cuprymina ekméumel 2 axtiveg yaupo oto 511,0 Kev
kot ota 1.345,77 Kev), 81611 o1 ekmopnéc B ko B dev £xovv kaptio exidpacn AOym Tov TOAD Hikpov
TOLG EVPOVG.

H otafepd yaupa e §6ong Xolkov-64 oe amdotaon 1 uétpov eivon 3,6 x 10° mSv x MBq! x h. X
yelplotn mepintwon, ebv nAadn otov acbevi evedel oAOKANPT 1 LEYIGTN dOCT PUSIEVEPYELOG
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(2.770 MBq) ko To popro mov onpoiveror pe Xaakd-64 €xet anelpn Proroykn nulon (dev
omofdrietor amd Tov acevn)), TO0 TPOCOMTO EKTIOETAL OLAPKDOG 0 AKTIVOPOALN aTd amOGTUCN 2 HETP®V.
Bdaoet avtov tov Tapadoydv, 1 EKTILOUEVT d06T aKTVOPBOAL0G Yo TO TPOCMTA TOV EPYOVTOL GE GTEVN
enoen pe tov actevn etvar 0,46 mSv, 1 omoia elvar PIKPOTEPT OO TO MGV TOV OPIOL Y10, TO YEVIKO
koo (1 mSv/étoc).

Ot 1dwaitepec TPOPLAGEELS Y100 TOVG GLYYEVEIC, TOVG TAPOYELS PPOVTIONG KO TO TPOGHOTIKO TV
vocoxopeiov TapatiBeviol oty Topdypapo 6.6.

E&ocbHévion padievépyetog

Agdopévov 6t kdBe MBq XaAko0-64 mpokaiel puOpo 66ong 9 nSv/h (oe amdotaon 2 péTpav) kot 0Tt
N uéytotn evidpevn door padievépyetag sivor 2.770 MBq, o apyikog puBudg 66ong eivan 24.930 nSv/h.
Me v mapadoyr| 0t 1 T g padievépyelag mepifdiiovtog eivar 150 nSv/h kot 611 0 puOUdS d601Mg
AOY® ToL X0oAko0-64 glvar younAOTEPOG amd TNV TN TG padievépyelag mepPAArlovTog, Ta ETImEd
padievépyelag Tov acbevoig kKabiotavtol, TPOKTIKA, apueAntén 4 nuépeg uetd v éveon (puOuog doeng
132 nSv/h), 6nmw¢ vrodeikvieTal otov mivaka, 1.

IMivokog 1 — XovOnkec apeintéag padieviépyelag 6tovg aceveic

Hpépeg petd v

éveon 0 1 2 3 4 >
(2.770 MBq)

Pobpdg ddong | 5, o3 6.727 1.815 490 132 37
(nSv/h)

4.5 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES pOPPES alinAemiopaong

Agv &yovv paypatonomOel perétec aAMNAETIOPAGE®Y TOL YAMPLOVYOVL YOAKOV-64 e A
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

H yopniynon Bepomeidv mov mepiéyovv ynitkovg moapdayovieg 8o pmopovoe mBavadg vo ennpedost
YPNON POPLOKEVTIKAOV TPOIOVTWV SNUOCUEVOV PE XaAkd-64.

Mo TAnpogopiec oYeTIKA UE TIG CAANAETIOPAGELC TOV GUVETAYETAL ] YPTOT] POPUAKEVTIKDV
TPOTOVTOV ONUACUEVOVY te XaAKO-64, avaTpEEETE OTIV TEPIANYT TOV XOPAKTIPIOTIKOV TOV
TPOTOVTOC/GTO POAAO 0T YLDV YP1IONG TOV PASIOCT|LAGHEVOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

4.6 Tovipétnra, kONon km yorovyio

Tuvaikeg ovamapoywyikne nAKiog

Orav mpoxkertar va xopmyndodv padlo@opUoKeVTIKA TPOIOVTO G YOVOIKEG OVOTOPAY®YIKNG NAKING,
nmpémel va eEakpidvetarl n vTapén 1 0yl eykvpocsvving. Omotadnmote yovaika dev £xel TNV
ovopevopEeVn uunvo pvon mpénet vo Bewpeitar £yKvog, ekTo¢ ov amodetydel To avtifeto. Xe
nepintoon apeiforiog (v 1 yovaika £xetl ydoetl Evav KOKAO EUUVOL pOGEMGS, 0 KOKAOG TNG OeV gival
otafepdc, K.AT.), Bo TPEMEL VO TOPEYOVTOL OTNV 0GOEVH EVOALAKTIKES TEXVIKEG TTOV OEV
nepthappavouv m ypnon ovtilovoag axtvofoliog (e@dcov VITAPYOLY).

IIpwv and ™ yopnynon onuocuévey pe Xaiko-64 padlo@oproKeVTIKOV TPOIOVI®V, TPETEL VA
OTTOKAEIETOL TO EVOEYOLEVO EYKVUOGUVNG HECH KOTAAANANG/EYKEKPIUEVI G EETAONC.

Eyxvpootvn

H ypniion onuacpévev pe Xoalko-64 padtoQoprokeLTIKOV TPOTOVIMV AVTEVOEIKVUTOL GE TEPITTOON
dtomiotopévng N mBavoloyodevng N U amokAEOHEVIC €yKLoovVNS (BA. Tapdypago 4.3).

Onioopdg

IIpwv amd N yopNynon padloQapUOKEVTIKOD TPOTOVTOG o€ Untépa mov ONAAGlet, Oa mpémetl va
e€etdleton To EvOEXOUEVO KOBVGTEPNONG TNG YOPNYNONG UEYXPL VO GTAUOTNGEL 1 UNTEPO TO ONAACHO
KO Vo OLOMTIGTAVETOL 1] EMAOYN TOV TAEOV TPOCPOPWOV PAIOPUPLOKEVTIKMDY TPOIOVTWOV,
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AapBovopEVNG LITOYT TG OTEKKPLONG 6TO UNTPIKO YdAa. Edv 1 yopnynon kpiBel emiPefanuévn,

TPEMEL VO GUVIGTATOL GTIG UNTEPEC OV Ppickovtol o TEPIdO YOAOLYINS VO GTALATOVY TO ONAAGUO.

H dudpxeta g draxomng e£optdTol amd TO EKACTOTE PASIOPUPUAKEVTIKO TPOTOV.

[epartépw TANpoPopieg GYETIKA [LE TN XPNOT PASIOPUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV CUACHEVOV e XOAKO-
64 KaTd TNV €YKLHOCHVN Kol TO ONAAGUO TOPEYOVTOL GTIV TEPIANYT TOV YOPUKTIPLOTIKOV TPOIOVTOG
TOV PASIOPUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTAL VO PAOLOGT|LLOVOEL.

Tovipémro

Soppova pe BrpAoypapikéc avapopég, T060 ot PAAPEG omepraToyEVESTG OGO KOl Ol YEVETIKESG PAAPES
6TOoVG 0pyels Bewpovvtal aniBaveg og doon 1.000 MBq.

ITepaitépm TANPoEopieg GYETIKA [LE TNV EMLOPACT] TNG XPTIONS PASIOPUPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V
ONUAGUEVOV e XO0AKO-64 GTN YOVILOTNTA TAPOTIOEVTOL GTNV TEPIANYN TV YOPOKTNPLOTIKMV
TPOTOVTOG TOV PASIOPUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TOL TPOKELTOL VAL paLdOCT| LAVOEL.

4.7 Emopacels 6Tny IKavOTnTo 001Y1061NG KUl YELPLGROD PNy ovAv

O1 eMSPAGEIC GTNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOL XEIPIGHOD UNyovmy HETA T Oepameio L QOPLOKEVTIKA
TPOidVTa oNUOCUEVE pe XoAKk0-64 mapatiBevtal oty TEPIANYN TOV XOPOKTNPIOTIKOV TOV
TPOTOVTOC/GTO PUAAO 0O YIDV ¥PNOTC TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TTOL TPOKELTAL VOl
padtoomnpavoet.

4.8 AvemOOunreg evépysreg

Ot avemBduntec evépyeteg UeTd TV VOOPAEPLO YopTyNoT onUacuévey pe Xakkd-64
PASIOPUPLAKEVTIKOV TPOIOVIMV TTOV £YovV mapookevachel péom padtoonuaveng pe to Cuprymina
e€upTAOVTOL 0O TO YPTCLLOTOLOVUEVO PAOLOPAPUAKEVTIKO TPOTOV. LYETIKES TANPOPOPIES TaPEXOVTAL
oTNV TEPIANYN TOV YOPUKTNPLOTIKMY TOL TPOIOVTOC/GTO GUAAO 0NYLDV YPTIONG TOV QOPHAKEVTIKOV
TPOTOVTOC TOV TPOKELTAL VO, padtooTUavOel.

INo k60e acbevn, n €kbBeon oe ovtilovca aktivoPoiia Tpémel va arttoloysitar otn fAcn Tov
mOovoAoyo O EVOL KAVIKOL 0pélovc. H yopnyoduevn padievépyela Tpémel va eival TETOW MOTE VA
TPOKVTTEL 60T OKTIVOBOAING OGO TO SVVATO YUUNAOTEPT|, UE YVDLOVA TV OVAYKY ETITELENC TOL
EMOLOKOUEVOV DEPUTEVTIKOV OMOTEAEGOTOG.

H d60m axtivoPoiriog mov AapPdvel o acbevig LeTd T yopNyNoT EVOEXETOL VO, £YEL MG OTOTEAEGLOL
UEYOADTEPO TOCOGTA EUPAVIONG KOPKivVOy Kot peTarAdéemy. T kabe mepintmon, ivor amapoitnto va
Stuopariletal 0Tt 0 kivduvog amd v €kBeomn otnv axtivofolria eivar pikpdTePOG amd TNV ido TV
acBévelo.

H éxbeon og 1ovtiCovoa axtivoPoiio cuvdéetal e TNV TpOKANOT KapKivov Kot Ty Tihavotnta
AVATTUENG KATPOVOULK®V OVOUOALDV.

Avoopd mBavoLoyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyodpevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T Yop1yNnom Adelug KukAoPopiog
TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTElTOL Amd TOVG EMOYYEALOTIEG TOV TOUEN TG
VYELOVOLUKNG TEPIBOAYNG VO, AVAPEPOLY OTTOLEGINTOTE THUVOLOYOVEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG
LEG® TOV €6VIKOD GLOTHUATOG AVUPOPAS TOV avaypapetal 6To [lapdptua V.

4.9 Ynagpodocoroyia

H mapovcia erevdepov yAoplovyov xoikos (**Cu) otov opyoviopd petd omd ek mopadpopnc xopriynon
Cuprymina €yl ¢ amotéAeo o, aLENUEVT NTATOTOEIKOTNTO.

Enopévog, og mepimtmon ek mapadpopns xoprynong tov Cuprymina, 1 padloto&ikdtnTo Tou

aoBevoug Tpémel vo petmbet pe aueon (dniaon eviog 1 mpag) evoopAEPLa YopiyNoN CKELACUATMV

OV TEPLEYOVV YNALKOVS TTapdyovteg 6mwg ta. Ca-DTPA 1| Ca-EDTA, mpokeipévon va avénbein
amoBoAN TOL PASIOVOVKALIIOV 0td TOV OPYUVIGUO.


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

To 1aTpikd WpvpATe TOL YPNoLHoTolovy To Cuprymina yio T SHHOVOT Lopiwv-Qopémy TPETEL VO
dlaBétovv Ta akdAOVOU GKEVACUATOL:

- Ca-DTPA (SwBvievotpropivonevtaoeikd aopestotptvaTplo) 1

- Ca-EDTA (a1BvAevodiopivoTteTpaoeio aoPestodvaTplo)

Ot ev AOY® ynAkol mopdyovteg KOTacsTEAAOVY TN padloTOEIKOTNTA TOV YUAKOD LE OVTUALOYT 1OVI®V
peta&h Tov acBecTion Kol TOL YUAKOD AOY® TNG IO1OTNTAS TOLG VA GYNUATILOVY VOATOSHAVTA
ooumAoKa e Toug ynAkovg cuvoéteg (DTPA, EDTA).

Ta coumhoka ovtd omoBdArovtol TayEme and TOVG VEQPOUG.

[Ipénetl va yopnyeiton mocodTTa 1 g ynAkev mapoaydviov pe Ppadeia evoopAéfia Eveon didprelag 3—
4 demtov N e £yyvon (1 g oe 100 — 250 mL yAvko6{ng 1 evEGIUOL SLOADUATOG YAWDPLOVYOL VOTPIOL

9 mg/mL (0,9 %)).

H duvatdtnta oynpaticpod ynikodv eVOce®V ival HEYIOTN OUECHOS LETA 1] EVTOG LG MPUG OO TNV
éxbeom, OnAad OTaY TO PASIOVOVKAISIO KUKAOPOPEL 1} BPICKETOL GTO VYPA TV IGTAOV KOl GTO TAUCUCL.
[Toap’ 6Aa awtd, 1 TOPELELON YPOVIKOD SLOCTAUATOS > 1 dpa petd TNy €kBeon dev amokAeiel T
YOPNYNOT| KOl TNV OTOTELEGUATIKT] SPACT TOV YNAKOD TOPAYOVTQ, £GTM KOl LE UELWUEVN
amoteleopatikdTTo. H evdopAéfia yopnynon dev apémel va kabvotepel Tépay TV 2 @pOV.

Xe k@0 mepintwon, TPENEL va TapaKoAoVOOHVTAL 01 AUATOAOYIKEG TUPALETPOL TOL AGHEVOLG KoL VO
Aappdvovtor dpeca To KOTAAANAN LETPA O TEPITTMON TOL VILAPYOLV eVOEIEElg PAAPNC.

H to&ikdtnta tov eledBepov Xarkov-64 mov opeileTan oTnV ameAevBEpmor| TOL 0md TO CNUOCUEVO
Blopodpio katd tn didprela g Oepaneiog otov opyavioud (in vivo) Ba pmopovoe vo petmbet pe
YOPNYNo”N YNAMKOV Topaydvtov uetd tn Oepameia.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: S1APOopa SloyVOCTIKA PAdlOPAPUAKEVTIKA TPoidvTa, kKmdikdg ATC:
Aev €xel akoun opiodet

Ot eopUOKOSVVOUIKES 1O10TNTEG TV CNUOCUEVOV e XAAKO-64 padlOPUPLOKEVTIKOV TPOTOVI®V TOL
€yovv apookevacBel pécm padtoonpovong pe to Cuprymina, Tptv amd T yopnynon, e50pTmvTol ard
1 PUOT TOV PUPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOG TOV TPOKELTOL Vo, padtoonuaviel. Avatpé&te otny Tepiinym
TAOV YOPUKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVTOG GTO GUAAO 001 YLDV YPNONG TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TOL
TpOKELTOL VO padlooLovOEd.

TToudrorpikdc TANOvoudeS

O Evponaikég Opyoviopoc Ooapudkmy el dMGEL OTAALNYT OO TNV VTOYPEMOT| VTOPOANC TOV
OmOTEAECUATOV TV HELET®V pE To Cuprymina o€ OAEG TIG VTOKATYOPIEG TOV TOSIATPIKOD TANOLG OV
EMELON TO TPOTOV OEV EMOEIKVIEL ONUAVTIKO OEpameVTIKO OQELOC EVOVTL TV VPLOTAUEVOV BEPATEIDV.
ITavtwg, n omaAdoyn ovti 0ev EMEKTEIVETAL GE dOYVMOOTIKEG 1] BEPUATEVTIKES YPTOELS TOL TPOIOVTOC TOL
oyetilovton pe N ypron popiov-eopéa.

5.2 @oppokoKivnTIKEG 1O10TNTEG

Ol QOPUOKOKIVITIKEG IO1OTNTEG TOV CUACUEVOV e XOAKO-64 pOodIOPUPHOKEVTIKOV TPOIOVIMV TOL
£yovv mapookevacbei pécm padioonuaveng pe to Cuprymina, Tpv amd tn yopnynon, eéoptdvtat omd
TN @VOT TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TOV TPOKELTAL VO, padtoonuavOel.

Ot poppokokivnTiKég 1010tnTEG ToL Cuprymina diepguviOnkay otovg Toviikovg. Katd to apyikd
SloTNUe LETA TNV EVOOPAEPRLL YOPYNOT|, TO TEPIGGOTEPO OPYAVA TEPLELY OV TOCOTITA PASIEVEPYELNG
avéioyn Tov eoptiov Xodkov-64 tov aipatog. H mocotnto XaAkov-64 6to fmap, GTOVE VEQPOLS Kol
oTO £VTEPO PEYIOTOTOMONKE EVIOC MYymV ®P@V Otd T YOPNYNOT| Kol €V Guveyeio 1 padievépyela
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dpyloe otadlokd va peidvetat. H peiowon opeidetat, v pépet, oty amofoin tov XaAkov-64 pHésm g
YOANG, TWV 0VPOV KOl TOV KOTPAV®V.

H padievépyeia oto aipo peimdnie and 60,3 % o€ 3,4 % petd and 1 dpa, ev cvveyeia peidOnKe Katd
1 % petd amod 6 opec, yio vo avéndet o€ 5,6 % kot 4,9 % petd amd 12-24 dpec.

O yhwprovyog yarkoc (“*CuCly) kotavépetar Kupimg 6To HIop Kot GTOVE VEPPOUG, 1| O& KATOVOUT TNG
PadLEVEPYELOG GTO aipla vl avTioTOLyN TNG KATAVOUNG TNG PASIEVEPYELNG OTO NTOP. LYEOOV OAN N
nocotnto “*CuCly amopopdvetar Toémg and To aipo Kot d1e1630e1 6T0 HIap Kol GTOVG VEQPOVC.

H péyiot anoppodenon ond to Nrap onueidbnke 4 mpeg petd v éveon kot aviile oe 57,7 %. X
GUVEXELN, O YOAKOG ETAVEUPOVICETOL GTO TAAGLO KOl KATOVEUETOL GE AALO OPYOVOL.

Ta poppaxokvnTikd dedopuévo tov Cuprymina oyetiCovrar ue Tov eAevbepo yaAkod

Otoav 1 poddpoun ovcio TPOGKOAAATOL GTO HOPLO-QOPEX, 1| TOCOTITA TOV L] PUSIEVEPYOD YOAKOD
OVOPLEVETOL VO Elval IKPOTEPT] OO TIG TOGOTNTES TOV OVOPEPOVTOL GTN oVVOEST, avdAoya pe Tov
YPNOUOTOLOVUEVO POPEN. XYETIKA OEOOUEVE TEPLEYOVTOL GTNV TEPIANYT TOV YOPAKTNPIGTIKOV
TPOIOVTOC TWV CNUOCUEVOV QOPUOKEVTIKMOV TPOIOVIMV.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Yo, TNV 0.6QALELN

O1 10&1K0A0YIKEG 1010TNTEG TV ONUACHEVOVY pe XaAKO-64 padloQopUoKEVTIKMOV TPOIOVIMV TOV EYOVV
napackevacel péocw padioonuavong pe to Cuprymina e£apTOVTIOL, TPWV OO T XOPNYNOT, OO T
@VOT TOV PUPUAKELTIKOD TPOIOVTOC TOL TPOKELTOL VO padlocavOEt.

Agv &yovv devepynBei peréteg to&ukotntag tov Cuprymina ota {oa.

H t0&ikétnta TV evdoewmv yoAkol &xet peretn el d1e&odikd 1660 oTovg avBpmdTovs 0660 Kot oTa {MaL.
To Nmap, N YOGTPEVTIEPIKT 000G Kol 01 VEQPOL gival Ta Opyava-cTdYoL yio TNV To&IKOTNTA TOV YoAKoD
UetTd tn yopnynon epdmoaé kot enavarappavopevov o6cemv. H yovoto&ikdmta Kot 1 KapKivoyovog
dpdomn tov yaAkol Exovv a&lohoynbel and moAlovg d1ebveis opyavicpols xwpic va £xet amodetydel pe
BePardnra 611 YoAKOG pmopel va givar petorda&loydvog 1 Kapkivoydvos. H Emotnuovikny Enttponn
Tpooeinwv g Evponaikng Exttponig (2003) £xel cuomoet Tpo@ikég 066e1g e Taéng tov 0,9 mg
YOAKOV/MUEPA Y10 EVIMKOVG GVOPEG Kot EVIALKEG Yuvoikes Kot £xel Kabopioel g Péyioto avektd 6plo
nuepnotag TPOSANYNG Ta S mg/MUEPA, TAPEXOVTAS £va EVPVTATO TEPIBMPLO ACPALELNG GE CUYKPIOT LE
TNV TOGOTNTA YAAKOD OV yopnyeital pe to Cuprymina.

Ta un KAvikd dedopéva dgv amokaADTTOVY 1010iTePO Kivouvo yio Tov avOpwmo e Baon o dtaféciua
dnpocievpéva ototyeia.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kardaroyog ekdoymv

Ydpoyrwpucd 0&D (0,1 N)
"Yowp yio evéoipa

6.2 Aovppoarétnreg

H padioonpaven popiov-gopémv, OTmG To, TEMTION, TO. LOVOKAMVIKG AVTICOUOTO 1] GAAL
VROGTPOUOTA, PE YA®PLovx0 YoAKkd (**Cu) eivan ToAD vaicOnt 6TV Topovsio TpocuiEeny
UETAAMKOV 1 VOCTOXEI®V.

O o0haoTIKOG KOOUPIGUOS OADV TOV YLAAVOV E10MV, TOV BEAOVOV GUPLYYAS, K.AT. TOV
YPNOLOTOLOVVTAL Y10 TV TOPACKELN TNG PUOIOCTIHUCUEVNG EVAOONG VOl ONUAVTIKOS, TPOKELUEVOD
va Sloc@oAleTal 1 ATOUAKPVVOT] CVTAV TV TPOCUIEE®V HETOAMKAOV tyvooTotyeimv. [a v
glayloTomoinon Tev eEMnES®V TV TPOSUIEEDV 1Y VOOTOXEI®V, TPETEL VO YPNCILOTOLOVVTAL LOVO
Behoveg oOpryyoc (un HETOAMKEG, Yio Tapdderyua) Pe amodederyuévn aviektikdtnta 6to apatd 0&D.

6.3 Awgpkero {ong

48 mdpeg amd TNV NuUepOUNVia Kal TNV ®Po OAOKANpmong ¢ mapackevng (EOS).



6.4 Iowitepeg TPo@LAGEELS KOTE TN OVAXEN TOV TPOidVTOG

duidcoete 6NV APYIKN] CLGKEVAGIN 1) OTTOI0L TPOGTUTEVEL OO TNV AKTIVOBOAId.
Ta padloQAPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, PLAAGGOVTOL COUP®VO LE TOVG 0VIKODS KAVOVIGUOVG Y10l
TO PASIEVEPYQ VALK,

6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOVL TEPLEKTI

To didivpa TPodPOUOV 0VGING PASIOPAPUAKOD EIVOL GLOKEVAGHUEVO EVTOG AYPOUOV YVAAIVOV
olodiov tomov [ tov 10 mL, pe topo omd YAwpoPouTUAIKO EAAGTIKO GOPUYICUEVO LE AAOVUIVIO.
Kabe proridio mepiéyet drdlopa 6ykov 1 émg 3 mL (ta onoio avtiotoyyovv o 925 émg 2.770 MBq v
opa paduovounonc).

Ta eroAido eival GVOKELAGUEVO EVTOG TPOCTATEVTIKOD TEPIEKTT OO BOAPPALLLO | LOAVPSOVL.

Kda6e cvokevacio mepiéyetl 1 graAidwo eviog mepiéktn and PoAppao 1 LoAvBdoV.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNG KOl GALOG YELPIGIOG
To Cuprymina dgv mpoopiletar yio amevdeiag yoprynon oe acOeveic.
To Cuprymina gtvon oteipo Stdivpa.

evikr) mpoetdonoinon

Ta padloQAPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, TOPUAAUPBAVOVTAL, VO ¥PNCILOTOOVVTOL KOl VO,
YOPNYOUVTOL LOVO OO EWOIKEVUEVO TPOCMTIKO OE EYKEKPLUEVES KAWVIKEG gykaTaoTdoelg. H mapaiafn,
N amofnKeLON, N YPNON, N LETAPOPE KAl 1] ATOPPIYN TOVS VITOKEVTOL GTOVE KAVOVIGUOVS )/KOL GTIC
GYETIKEC AOEIEG TV EMONU®V OPpUOIIOV OPYDV.

Ta padloQOPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, TOPACKELALOVTAL OTO TO YPNOTH KATH TPOTO TOL VO
KOVOTO1EL TOGO TIG AT GELS AKTIVOTPOGTAGIOG OGO KO TIC OOLTIGELS TOLOTNTAS TMOV QUPUAK®V.
[Ipénetl vo Aoufdavovtal ot KATIAANAES TPOPVAGEELS Yo TN SLOCPAAIOT] AGNTTOV GLVONKOV.

IMao t1g 00N yleg MOPOCKELTS TOV PAPHOKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypopo 12.
Edv omotadnmote 6Ty Kotd TV TopackKeLT] dVToD TOL POPUUKEVTIKOD TPOidVTOS vITovouevel n
OKEPALOTNTA TOVL TTEPLEKTT), TO TTPOTIOV dEV TPEMEL VO, YPTGLULOTOINOEL.

O1 d1a0tKOGIES YOPYNONG TPETEL VO EKTEAODVTOL KATE TPOTO (OOTE VO EANYLGTOMOLEITOL O KIVOUVOG
EMUOAVLVONC TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG KO 1) aKTVoBOAN o TV YEptotdv. H yprion katdAAniov
LEC®V OKTIVOTPOCTAGiNG etvar viwoypemTikt. H padievepydg d0om o1y EMPAVELD TOV CAOUATOG KL 1
GLGOMPELTIKT 600M e€optdVTaL amd TOAAOVG apdyovtes. Ol HETPNOELS GTO YDPO EPYUTiog OAAL Kot
KT T OAPKELD TOV EPYACIOV Eival KPIGIUNEG ONUACTOC Kot TPETEL VAL S1EVEPYOVVTOL LE GKOTO TOV
OKPIPEGTEPO KAl TLO EUTEPIGTUTMOUEVO TPOGIOPICUO TNG GUVOAIKNG dOONG aKTIVOPOAiNG TTOV dEXETAL
TO TPOCOTIKO. ZVVIGTATOL GTO TPOSHOTIKO VYEWOVOUKNG TepiBaiymc vo meplopilet 1o ypOVo oTEV
EMOENC L TOVG 0oBeveic 6TOVG 0moiovg £xovy xopNyNOEel PadIOPUPUAKEVTIKE, TPOIOVTO, CNUACUEVO UE
Xodk6-64. Zovietdrtol exiong 1 xpNomn KAEIGTOD KUKADUATOG THAEOPAONS Y10 TNV TOPOKOAOVOT oM
TV aclevov. Aedouévng g peyaing didpketag nulong Tov Xoikov-64, 1 empuolvven Tpémnel va
amotpénetol. [ 1o A0yo avto, €ivol VTOYPEWTIKN 1 YPNON TPOCTATEVTIKADV YOVTIOV VYNANG
moloTNTOG (0o Adte/vitpidio) oe KAbe emapn UE TO PUSIOPAPUAKEVTIKO TPOIOV (PLoridio/cOplyya)
Kot pe Tov achevi). ['a v ehayiotonoinomn g éxbeong o axtivoforia Adyw emavaiapupavopevng
éxBeong dev mpoPArémovtol AAAEG CLUGTAGELS TEPAV TMV TPOAVAPEPHEICHOV, 01 OTTOIEG TPETEL VAL
TNPOVVTOL OVGTHPE.

H yopniynon podievepydv QapploKeLTIKOV TPOTOVTOV TPOKAAEL KIVOUVOLS GE TPiTOVg TOL 0PeilovTaL
G€ EKTOUT PUSIEVEPYELOG GTO TTEPIPAALOV 1 GE EMUOAVVOT] OO EKTIVAEELS GTAYOV®V 0VP®V, EUETOV,
KAT. Z0ven®g, Tpénel va AMapuPavoviol Tpo@LAGEELS AKTIVOTPOGTAGIOG GCOUPOVO LE TOVG E0VIKOVG
KOVOVIGHLOVG.

Ka0e aypnoiponointo eopuokevtiKd tpoidy 1 VTOAEUUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVO UE TIG KOTA
TOMOVG 16YHOVGEG OYETIKEG LATAEELS.



7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62010 Montecosaro (MC)

ItaAia

TnAépwvo: 0039.0733.229739

®aé: : 0039.0733.560352

E-mail: amministrazione@acompet.it

8. APIOMOZX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/12/784/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong: 23 Abdyovctog 2012
Huepopnvia tedevtaiog avavémong: 19 Ioviiog 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11. AOXIMETPIA

H 860n axtivoBoliog mov d€xovtat Ta dSidpopa Opyava LeTE TNV EVOOPAEPLL YOPTYNON QOPULAKEVTIKOV
TPOTOVTOG GNUAGHEVOL Ue XaAkd-64 e&aptdtar omd T0 TPOC padlocUaven UopP1O.

[MAnpogopieg oyeTikd e T S0GIUETPIN TN OKTIVOBOAING TOV EKAGTOTE PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG UETA
T YOPTNYNON TOL PASIOCT|LAGHUEVOD TUPACKEVAGHOTOS TAPEYOVTOL GTNV TEPIANYT TOV
YOPUKTNPLOTIKDV TOV TPOIOVTOC/ GTO PUALO 0dNYIDV XPTONG TOV EKAGTOTE PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
7oV TPOKELTOL VO, padtoonuavOel.

O mopakdto Tivakag dooIueTpiag Topatifetol TPOKEWEVOL VA KOTAGTEL EPIKTH 1 alOAdYNON TNG
cupPoing Tov un culevypévov Xorkon-64 6tn 6001 oKTIVOPOALNG LETA TN XOPTYNOT PUPUOKEVTIKOD
TPOTOVTOG GNUAGHEVOL UE X0AKO-64 1 O 0mOTELEG A EK TAPUOPOUNG EVOOPAEPLAG EVEGT|C TOV
Cuprymina.

O exkTunoetg g dociueTpiog focioTnKay oe o LEAETN KOTAVOUNG O TOVTIKOVS Kol 01 VTTOAOYIGHOT
apoypatomomnkay péow tov Kadwka A&loldynong Ecotepikng Aosuetpiag ota Opyava-OLINDA
(BA. mivaxa 2). Ta ypovikd onueia yo Tig petpnioeig fray 2 Aemtd, 30 Aemtd, 1 dpa, 4 dpeg, 6 OPEC,

12 dpeg, 24 dpec, 2 nuépes, 4 nuépeg, 6 NUEPES.



ITivaxog 2: ATroppo@dpevn 0661 ava povada yopnynbeicag padievépyestog

Amoppoduev 6001 ava povada yopnyndscicag padievépyerlag

(mGy/MBq)
EVIIMIKOG | eVIijAMIKY)

opyavo avopag yovaike |15 etov (10 etov |Setav |1 £tovg | veoyvé
(70 xuhd) | (60 xuha)

EMVEQPIdIL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
€YKEPAAOG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
pootol 0,000596 |0,000730 | 0,0007320,00133 |0,00204 |0,00384 |0,00776
toiyopa yoAndodyov kvotng| 0,00192 0,00230 [0,00219 [0,00278 ]0,00453 |0,00917 ]0,0158
TOlYO U KAT® TUALLOTOG
ToY€0G EVIEPOL 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 [0,0569 0,112 0,291
Aentod Eviepo 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
TOlYW O TOL GTOUAYOL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Tolyopa dve TUNIOTOG
ToY£0G EVIEPOL 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
TOlYOUO KOPOLOG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
veppol 0,00885 0,00969 (10,0107 ]0,0151 0,0224 10,0401 0,106
nrop 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 10,126 0,294
TVEVLLOVEG 0,00178 0,00233 |0,00245 |0,00351 |0,00526 |0,00999 |0,0240
LG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
wobnKeg 0,00 0,00314 10,00 0,00 0,00 0,00 0,00
TAYKPENS 0,00267 0,00310 ]0,00365 [0,00716 |0,00955 [0,0199 10,0637
gpLOpdC poeddc Tmv ootwv | 0,00581 0,00565 |0,00670 [0,0118 0,0242 0,0586 0,198
00TEOYEVETIKA KOTTOPO 0,00202 0,00269 |0,00263 |0,00426 |0,00718 |0,0172 |0,0549
déppa 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
OTAIVOG 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
OpYELS 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
Bopog adévag 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Bopeoetdng adévog 0,000129 ]0,000156 |0,000189 | 0,000292 | 0,000593 |0,00113 |0,00178
Toiymua ovpoddyov kKvotng| 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
pTpa 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
amotelecaTIKY 0001 (ropnyovueva Sv/1 GBq)

s,vn},u(og svnM,Kn 15etov |10 etov |Setov |1 étovg | veoyvo
avopac YOVaiKQ
0,0962 0,0712 0,168 0,854 1,05 1,56 2,73

T'a T0 CLYKEKPIUEVO POPUAKEVTIKO TTPOIOV, 1] ATOTEAECUATIKY OOOT| TOL TPOKVTTEL ATO EVOOPAEPLaL
éveon podievépyetog 925 MBq givan 65,86 mSv yia po evijhkn yovaiko fapovg 60 Kilov kot

88,99 mSv ywu évav eviidiko dvdpa Bapovg 70 Kilmv.

12.

OAHT'IEX ITAPAYXKEYHY PAAIO®APMAKQN

IIpwv amd tn gpnom, Tpénel va eELEYYETOL 1] GLoKEVOGIN Kot 1) padievépyela. H padievépysia pmopel va
petpnOei pe Bdrapo wvtiopov. O Xorkdc-64 sivon exmoundg B-oxtivoforiog. Ot peTpioelg
podEVEPYELNG e XPNoT BaAGLOL 1OVTIGHOV Elval TOAD VaiGONTEC GTOVE YEMUETPIKOVS TOPEYOVTEG
KoL, MG €K TOVTOV, TPEMEL VO, O1eEAYOVTAL LLOVO VIO YEMUETPIKEG GLVONKEC TOV £YOVV emKVP®OEL

KATOAAA®G.

[Ipémel va Tnpovvtal ot cuVHBELG TPOPVAAEELG CYETUK LLE T1) GTEPOTNTO KO T POSIEVEPYELQ.
To @laAidio dev mPEMEL VO, 0vOTYETOL TOTE KOt TPEMEL VOL SIOTNPEITOL EVTOS TOV TPOGTATEVTIKOD
KaAOUROTOC. To UPUOKEVTIKO TPOTIOV TPEMEL VOL VOPPOPATOL ACTTTIKA SLOUEGOVL TOL TAOUATOG LE
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YPNOTN ATOCTEPOUEVNG PEAOVAG KO GUPLYYOS LLOG XPTONGS, APOL TPOTYOLUEV®MG EYEL ATOAVOVOEL TO
TOLLOL.

IMa va dtatnpnBei 1660 1 otelpdTTa Tov Cuprymina 660 Kot 1) GTEPOTNTO KoB’ OAn TN dldpKeln TV
SL0dIKOCIMY GIUAVOT|G, TPETEL VoL AAUPAVOVTOL 01 KATAAANAES TPOPLAGEELS Y10 TN O10.GQAAIOT
GoNTTO®V GLVONKOV.

H yopniynon podlopoploKeuTIK®V TPOTOVTIOV TPOKAAEl KIvOOVOLG GE TPITOVS TOV 0pEilovTal G
EKTOUTY PAOIEVEPYELNG GTO TEPIPAALOV 1} GE EMUOAVVGT OO EKTIVAEEIC GTAYOVOV 0VP@V, EUETOV,
K.AT. Katd cvvénela, Tpémel va AapuBavovtol tpo@uAGEELS OKTIVOTPOCTAGING GCOUPOVO, LE TOVG
€Bvikovg KavoviopHovG.

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiko tpoidv 1| DVITOAEIUUO TPETEL VO, ATOPPITTETOUL COUPOVA UE TIG KOTA
TOMOVG 10YHOVCEG OYETIKEG JATAEELS.

Aentopepn) TANPOPOPLAKA GTOLYEID Y10 TO TAPOV QUPLUKEVTIKO TPOTOV givat S100€G1L0 GTOV SIKTLOKS
610 T0v Evponaikod Opyavicpov @appdkov:http:/www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

HAPAT'QI'OX(OI) YIIEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AIIOAEXEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEEZMATIKH XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
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A. IHAPAT'QI'OX(0I) YIIEYOGYNOZXZ(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot d1ev6vven tov(twv) Topaywyov(mdv) Tov gival vtevfuvoc(ot) Yo TNV arTodECUEVCT] TV
TaPTId OV

ACOM S.1.l. (Advanced Center Oncology Macerata)
Localita Cavallino

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Itoiia

SPARKLE S.r.l.
Contrada Calo, snc
IT-73042 Casarano (LE)
Itoiia

270 £VTUTTO QUALO 0ONYIDV XPNOTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VAL OVOYPAPETOL TO OVOLLOL KO
N d1evBvvon Tov TAPACKELAGTH TTOV Eival VTELOLVOG VIO TNV ATOSEGUEVLGT TNG CYETIKNG TAPTIONS.

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 OaLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1oTPIKT) cuvTayT| (PA. mapdptnua I
[epiAnym Tov Xopaktnpiotikedv tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I. AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIZ THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe15 Ileprodunig [apakorovOnong g Acpdirerag

Ot amotnoelg yio v voPoAn ekOEcemV TEPLOSIKNG TOPUKOAOVONGNG TNG AGPAAELOS Y10, TO EV
AOY® QopUaKEVTIKO TTPOT1dV opilovTal GTOV KATAAOYO UE TIG NUEpouNnVies avapopdg T Evoong
(xatdroyog EURD) nov mapatifeton otnyv mapdypaeo 7, Tov dpbpov 107y, tng odnyiog
2001/83/EK kot ka0 emakoOAovOng nkapomoinone 0mme ONLOCIEVETAL GTIV EVPOTOIKT
SIKTLOKT TOAT] Y10 TO, QAP

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyéoro Awayeiprong Kivovvoo (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkhopopiag Oa die&aydyet Tig amortodpeveg opactnploTnTeS Kot
TAPEUPAGELS PUPUOKOETOYPVTVIIONG OGS Tapovotdlovtal 6to cupeovndéy ZAK mov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0molecdNTOTE ETAKOAOVOES
gykekpiuéveg avabempnoeig tov TAK.

"Eva emucoporompévo LAK Oa mpénet va katotebel.
o petd and aitnua tov Evponaikov Opyavicpod Gapudkmy,
® OTIOTESNTOTE TPOTOTOIEITOL TO GUGTNIO SLOYEIPIOTG KIVOVVOD, EITKA MG OTOTEAEG U ANYNG
VE®V TANPOGOPIDY TOV UTOPOVV VOl EMUPEPOLY CTUAVTIKT OAANYT] GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©G OTOTEAEC A TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCTHLOV (PUPHOKOETOYPOTVIION 1
gloyiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. ENNIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

HEPIEKTHX ATIO BOA®PAMIO 'H MOAYBAOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Cuprymina 925 MBg/mL p6dpopog ovcio padlogapudkov, dtdAvua.

| 2. LYNOEZIH XIE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Ka0e mL drahvporog mepiéyet 925 MBq yhoptovyov xodxod (*Cu) kotd tv dpa Badpovounong
(01:00 m.p.. Qpa Kevrpikng Evpdnng), ta omoia avtiototyodv oe TovAdyiotov 0,25 pikpoypapudpio
(**Cu). Q¢ dpa. Badpovounong opiletot 0 xpovog HETOED THS OAOKARP®ONG TNG TOPACKELNG KOL TNG
nuepounviog Anéng.

EAdyiot Padievépyeia avtiotoryei > 3.700 MBq Cu-64/pikpoypappidpio yoAKov.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Yopoyrmpiko o0& (0,1 N).
"Yomp o gvéoiua.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[Ipddpopog ovcio padloQopLLdKon, StdAvLo
Oyxoc: {Z} mL

Padevépyeia: (Y) MBq  Qpa faBuovounoncg: {HH/MM/EEEE} 01:00 m.pu. Qpa Kevtpikng Evponng

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX XOPHI'HXHX

AwBdote 10 PUALO 0INYIDV YPNONG TPV O TN YOPNYNON.
Agv mpoopiletar yio anevbeiag yopnynon o€ acbeveig.
IMa padioonpaven in vitro.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og Béom v onoia dev PAETOVY Ko dgv Tpooeyyilovv Ta TodLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

PN
&
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‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

Avgpxera {ong: 48 @ and nuepounvia/Kot dpo 0OAOKANP®MONG TNG TOPUCKEVTG.
AHZEH {HH/MM/EEEE} ow:AL QKE.

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

DVAGGGETE GTNV OPYLKT] GLOKEVAGIN 1 OTOI0 TPOSTATEVEL OO TV AKTIVOROALN, COLPOVA LE TOVG
KOTA TOTOVE KOVOVIGLOVC.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

Amoppiyte GOUE®VA LE TIG TOTKEG OMOLTIGELG.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

KAK:

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62100 Macerata (MC) - Itolia

Koataokevaotg
ACOM S.rl.  Ttoria

SPARKLE S.r.l. Italia

12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/12/784/001

‘ 13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida
Ap10. avoe.

14. TENIKH KATATAEH I'lA TH ATAGEXH

DopHoKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOL LOTPIKT) GLUVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H artiohdynon ya vo unv mepiinedei n ypaen Braille givon omodextn

17



17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIXATIAXTATOX T PAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Agv gpapudletat.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuodletar.

18




EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIXHMANXH ®IAAIAIOY ®IAATAIO EIAOX 1

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX XOPHIHZHZ

Cuprymina 925 MBg/mL p6dpopog ovcio padlopapudkov, SteAvpua.
XAwprovyog (**Cu) yohkodg

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

T padlooipaven in vitro.
Aegv mpoopiletar yia anevbeiog yoprynon o€ acbeveic.

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH {HH/MM/EEEE} (0m:ALQKE)

‘ 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida
Ap1B. avoe.

‘ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

Oykoc: {Z} mL
Padevépyera: {Y} MBq Q. Babuov.: {HH/MM/EEEE} 01:00 7t.u. QKE

| 6.  AAAA STOIXEIA

Y
&

Koataokevaotic:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.L.
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B.

OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro oonyev (pnone: Iinpoeopies yio Tov acdevn

Cuprymina 925 MBqg/mL tp6dpopog ovsia padrio@appudxov, srdivpe
XAwprovyog (**Cu) yohkodg

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, PN GLUOTOLEITE TO

Pappoko g ovvovacpé pe Cuprymina, 16Tt TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKEG TANPOPOPIES V1A GUG.

- DvAGETE VTO TO PUALO 0OMYIDV ¥p1ioMS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopiec, poTHOTE TOV TUPNVIKO YLOTPO TOL EMPAETEL TN SrodKocial.

- Edv mopatnpnoete kKamoto avemBOuntn evEPYELD, EVILEPDGTE TOV TLPTVIKO YIOTPO TTOV GOG
mapakolovdel. Avtd 1oyvet kKot Yo kKibe mhovi avemBOunTn eVEPYELD TOV OEV OVOPEPETAL GTO
apdv EOALO odnyimv xpnongs. BAéme mapdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

[um—

T etvan to Cuprymina ko Tota €ival 1 Yp1or Tov

T pénet va yvopilete TpoTov YPNOLUOTOGETE TO PAPLOKO TOV VAL PAOIOCT|LAGHEVO LE TO
Cuprymina

[Mdg va pNeYOTOMGETE TO PAPUAKO OV Eivol padtoonuacuévo pe to Cuprymina

[MBavéc avemBounteg evépyeteg

[dg va pvracoete to Cuprymina

[Tepieyduevo g cuokevciog Kot AoTEG TANpoPopieg

N

SN kW

1. Tu givan To Cuprymina ko oo, givan 1 xprion Tov
To Cuprymina dev glvor péppaxo Kot dg yopnyeitor LOvo Tov.

To Cuprymina oviKel GE U0 KATNYopio pApUoko Tov ovoudaloviol TpOdPOUES OVGIES
padlopappdrov. Iepiéyet T dpaotikh ovsio yAoprodyo xaAiko (“*Cu). O yalkdc-64 givar o
POSIEVEPYOG LOPPT] TOV YNUIKOD GTOLYEIOL TOL YOAKOV, 1) OTTOL0 EKTEUTEL TV AKTIVOPOALN TTOL
omotteiTon Yo oplopéveg dladkacieg oTig omoieg evoéyetal va voPAndeite.

To Cuprymina yprGlUOTOLEITAL Y10 POSIOGTLOVOT), L0, TEXVIKT KATA TNV OToio [ ovGia onuoiveTol
pe padievepyd évoor). To Cuprymina yprGLILOMTOLELTAL Y10 TY) GNLOVGT] OPIGUEVOV QAPLLAK®Y TOV
éyovv avamtuydet ko eykpdei e181kd Y100 yprion pe T SpoaocTtikn ovsio yhoplovyog xoAkdg (**Cu). Ta
€V AOY® PAPUOKE SPOVV MG POPEIS TOV LETAPEPOVV T1| PASIEVEPYELN GTO ATOITOVLEVO GTUEID KO
umopel va glvar 0vGieg TOL oYESAGTIKAY Y0l VO ovayvVepilovy €vav GUYKEKPIUEVO TUTO KLUTTAP®Y GTO
oMU, LETAED TV 0TTOI®MV KOl T KOPKIVIKE KOTTOPO.

H ypnion poppikov onuoacpévev pe Xahiko-64 cuvendyetol EKOECT] G€ LKPEC TOCOTNTEG
padievépyetag. O Oepdmmv ylopdg Kot 0 TUPNVIKOC YTpOC TOV GO¢ TapakolovBohy Ekpivay 0Tl T0
KAVIKO OQEAOG TG OLUOIKOGTAG LUE TO PUSIOPAPUAKEVTIKO TPOIOV VTEPTEPEL TOV KIVILVOL
POSIEVEPYELUG.

Avotpé€te 6TO PUALO OOMYIDV XPTONG TOL PUPLAKOV OV TpdKeLTaL Vo, padtoonuavOel pe Cuprymina.

2. Tvpémer va yvopileTe TPV Vo, (PGLUOTOGETE TO PAPLAKO TOV EIVOL POLOLOGNACUEVO
pe 1o Cuprymina

Mnyv {PNCLUOTOUGETE TO PAPNAKO TOV Eival padtoonpacpuévo pe To Cuprymina

- Ye mepintoon adAepyiag 6To Yorkd 1| 6€ 0TO10dNTOTE AALO OTd TO GLGTATIKA AVTOD TOL
QOpUAKOL (OVAPEPOVTOL OTIV TALPAYPAPO 6).

- Edv giote ) vapyel mbavotnto va giote £yKvog.

Ipogdomomjoeis ko TpoPLAGEES
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Amevbuvbeite otov TLUPMVIKO  YlOTPO  GOG TP YPNOCLUOTOMGETE TO QAPLOKO TOL  givol
padtoonuacpévo pe to Cuprymina.

Cuprymina p€net vo, TopoilapiBavovTal, vo ¥pnooTolobvTal Kol Vo Xop1yohvTol LOVo amod
E10IKEVEVO TPOCHOTIKO G EYKEKPUUEVES KAWVIKEG eyKataoTdoels. H mapaiapn, n amobrkevon, n
YPNON, 1 LETOPOPA KOL 1) OTOPPIYT TOVE VIOKEIVTOL GTOVG KOVOVIGLOVG /KoL OTIS GYETIKEG (OEIEC
TOV ET{ONUOV APLOSI®OV apYdV.

Ta padloQOPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, TOPACKEVALOVTAL OTO TO YPNOT KATH TPOTO TOL VoL
KAVOTO1El TOGO TIG OMOITHGELS OKTIVOTPOGTAGIOG OGO KU TIG ATALTIOELS TOLOTNTOG TV QUPHAK®V.
[pénetl vo AouPavetor vadoyn 0Tl T0 POSIOCT|LOCUEVO PAPUOKEVTIKO TPOIOV EKTEUTEL NAEKTPOVIL
Auger vynAng evépyelog.

Ta enineda padievépyelag Tov acevoig kabioTavtol, TPakTikd, opeAntéa 4 nuéPeg LeTd TV veon.

Moword kon £pnpor
Ta edppoxa Tov givar padioonpacpéva pe to Cuprymina dev TpETEL VoL Yop1yoLVTaL G TOdLdL Ko
gQNPovg nAkiog K&t Tov 18 etdv.

Allo @appoka ko @appoxa padtosnuacpéve pe o Cuprymina

Evnuepoote tov mupnvikd yotpd mov cog TopakoAoviel edv maipvete, £xete TPOCPATO TAPEL 1) UTOPEL
Vo TAPETE QAL PAPUAKE, OLOTL LTOPOVV VO, EXNPEAGOVY TNV EPUNVEILD TOV EIKOVOV.

Agv givon yvwotég o1 aANAETISpAcELS TOL yAmplovyov xoAkol (*Cu) pe GAla eappaka, dedouévon ot
dev &yovv dlevepyn el e1dcég oeTIKEG PEAETEG.

Kvonon kot Onhaopog

Edv eicbe éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0tL pmopei va globe £ykvog 1 oxeddleTe Vo amoKToeTe T,
{nmote ) svpPovAn Tov TLPNVIKOD YIATPOV TOV GOg TOPAKOAOVOEL TPOTOV TTAPETE PAPLLAKO
padtoonpacuéva pe Cuprymina.

Edv vrdpyet mBavotnta va giote £YK00G, €0V EYETE XAOEL EVOV KUKAO EUUNVOV PUGEMG N GV
Onralete, evnuepPMGTE TOV TUPNVIKO Y1OTPO TOV GOG TOPUKOAOVOEL, TPV amd TN Yopnynon
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V padloonpacpuévay pe Cuprymina.

Xe mepintwon apeiporiag, eival onpoviikd va cvpPovievdeite Tov Tupnvikd YaTpd Tov eMPAETEL T
dwdkacio.

Edv glote €yxvog
Agv mpénel va Aapfavete edpuaxa padtoonuoacuéva pe Cuprymina gdv €iote £YKv0G.

Edv OnAdlete

Ba cag {nmdel va dSakdyete Tov ONhacpod av ypelootel va Tdpete Evo QAPLLOKO POSIOETICTLACLLEVO
ue Cuprymina.

Yvppovievbeite Tov TupNVIKO Y1OTPO TOV GOG TAPAKOAOVOEL oYETIKG e TO TOTE PmopEite va
Eavapyioete Tov OnAacpo.

Oonynon ko yEPGROS PNYAVOY

To pdppaxo mov ypnoonoteitol o€ cuvovacpo pe to Cuprymina evogyeTol vo EnNPEACEL TNV
KOVOTNTA 060G va. 0dnYeite Ko va, xeipileate unyavés. AofAcTe TPOGEKTIKA TO PUAAO 0dNYIOV XPNOTG
TOL GLYKEKPIHEVOL QOPUAKOL.

3. &g va. xpNoLHOTOMGETE TO PAPRAKO TOV givar padrtoonpacpévo pe o Cuprymina

H ypnon, o xepiopnds Kot 1 andppuyn podtoPapUOKELTIKMY TPOTOVIOV SETOVTOL OO AVGTNPES
vopoBetikéc drotaéels. Ta pappoka Tov £xovy padtoonuaviel pe Cuprymina mpémetl va
YPTCULOTOLOVVTOL LOVO GE EIOIKEG, ELEYYOUEVES EYKOTUGTAGELS. TO GUYKEKPIUEVO PAPLOKO UTOPEL VO
T0 yepiletor Kot vo To Yopnyel HOVO TO KATOUPTIGUEVO Kol E£0VGLO00TNHEVO TPOGMTIKS Y1l TV ACPOAN
yxpNon Tov. To TPoc®MKSO aVTd PEPLUVA Y10 TNV ACOUAN (PO TOV PAPUOKELTIKOD TPoidvTOoc Kot Ha
GOG KPOTO EVILLEPOVE Y10 TIG EVEPYELEG TOV.
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H mocdtta tov padtoonpacpévov pe Cuprymina @goppdkov tov 0a cag yopnyndel kabopiletor omd
TOV TUPNVIKO Y1aTpo oL emPAénel T dwwdwkasio. H mocdtnta avth Ba sivon 1 eAdy ot omontodpevn
Yo TV €mitevén Tov mBLUNTOD ATOTEAEGLOTOC, AVAAOYO LLE TO GUYXOPNYOVUEVO PAPLOKO KOL TN
¥pPNoN Yo TV omoia TpoopileTat.

Xopiynon tov padtoonpocpévov pe Cuprymina @oppdxkov Kot oteaymyn g otudkaciog
To Cuprymina Tp€mnet va, yopnyeital Lovo o€ GUVOLACUO e GAAO PAPLOKO TO 0TToT0 £xel avamtuyOel
Kot eykpiBel e101KA Yo yprion o€ cvvdvaoud e Cuprymina, Kot To 0moio yoprnyeital emakolovbwg.

Aldpkera TG O100IKaGiag
O TupNVIKOG Y10TPAC OV GOg Tapakorlovbel Bo cog evepdoEL GYETIKA LE TH GUVIOT S1apKELD TNG
dwdtkaciog Tpw T Yoprynomn tov padtocnuacuévov pe Cuprymina @opudKov.

Metd ™ yopiynon 1ov padocnuacpévov pe Cuprymina goppdxov

O TupnviKdg Y1oTpOC TOL GG TAPUKOAOVOEL B GOC EVIUEPMTEL GYETIKA LE TVYOV 1OL0UTEPECG
TpoPLAGEELS o ypeldletar va AaPete petd tn yopnynon tov padioonuacuévov pe Cuprymina
eappaxov. Edv éxete amopieg, EMKOWVOVIAGTE [E TOV TUPNVIKO Y1ATPO TOL GO TOPAKOAOVDEL.

Edv wapete to paodrocsnpacpévo pe Cuprymina @appoko 6€ peyarldtep 0061 00 TNV KOVOVIKY
Agdopévov 611 to padtoonpacpévo pe Cuprymina gappaxo yopnyeitol and Topnvikd yatpd ved
avoTnpd eheyyOpeEVEG GUVONKES, 0 Kivouvog vTepdocoroyiag gival ToAD Teplopiouévog. QotdG0, edv
ovuPel avto, Oo AdPete KotdAANAN Oepameio.

Edv éyete mepoartépm amopieg oyetikd pe tn ypnon tov Cuprymina, argvfuvheite otov mopnviko ylotpo
7oV emIPAETEL T SlodiKacio.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta pappaka, £T61 Kol T0 padtoonuacuévo pe Cuprymina QAapRoKo UTOpEl va TPOKOAECEL
avemBuuNTEG EVEPYELES, OV KO OV TALPOLGLALOVTOL GE OAOVG TOVG AVOPOTOVG.

H yopiynon tov padioonpoacuévov pe Cuprymina Qoppikov cuvendystal EKOEoT 6€ OpIGUEVN
nocotNTa wvTilovcas axtvofoilag (padevépyelac) n omoia UTopel Vo GLUVETAYETAL OPIGLLEVOVG
KIVOOVOLG EUPAVIOTG KOPKIVOD Kol avATTLENG KANPOVOLUKDV OvOUUADY. Te kae mepintmon sival
amopaitnto vo dtacoriletot 6Tt 0 Kivdvvog amd tnv £kbeon otnv aktivoforio sival pikpdTEPOC 0md
v 01 TV acBévela.

INoa nepiocdtepeg TANPoPOpicc, avatpiETe 6TO PUAAO 0ONYLDOV YPNONE TOL PAPUAKOV TOL TPOKELTUL
va padtoonpavost.

Edv mapoatmpnoete kamolo avemBOunt eVEPYELN, EVILEPDOTE TOV TLUPTVIKO Y1UTPO TOV GOG
mapakolovdei. Avtd 1oyvel Kot Yo kKabe Thovy avemBOunTn eVEPYELN TOV OEV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 00N YLDV YPONG.

AvaQopd avemOounTmv evepyet@v

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt eVEPYELD, EVILEPDGTE TOV TLUPTVIKO Y10TPO GOG. AVTO 1GYVEL
Kot yuo KaOe mhoavn avemBOunT EVEPYELD TTOV JEV AVAPEPETAL OTO TAPOV GVAAO 00T YLDV YPNONG.
Mrmopeite emiong vo avoeépete avemBOuUNTeS evépyeles amevbeing, HESm TOv EBVIKOD GLGTIHATOG
ava@opdg Tov avaypdpetorl oto Hopdaptnua V. Méow e avagopds avemiBOUNTOV EVEPYEIDY
umopeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPMOV TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TNV OCPAAELD TOV
TOPOVTOG POPLLAKOV.

5. o va puiaooete To Cuprymina

To @appako ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.
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Ot akdrovBec mAnpoopiec amevBHVOVTOL ATOKAEIGTIKA GTOV E101KO.

To Cuprymina dgv TpETEL VOl (PNGUOTOLEITOL LETE TV UEpOUMViD KoL TNV Odpo ANENG TOL
avaypAeovVTaL OTNV TGN HOVOT HETA TNV €voelén AHEH.

To Cuprymina mtpémnet vo. QUAAGGETOL GTIV OPYLKT] TOV GLGKELAGIN 1) OTToia TAPEYEL TPOGTOGIO AUTTO
™V axtivofolia.

Agv yperaletor va puAdEeTe To cuykekpiuévo eapuako. To Cuprymina guAdooetol v’ evBvvn Tov
€101K00 OTIG KOTOAANAESG €YKOTAGTAGELC. Ta padloQapUAKEVTIKG TPOTOVTA TPETEL VAL PLAAGCOVTOL
GULPMOVE, [LE TOVG EBVIKOVG KOVOVIGLOUS Y10l TO PUSIEVEPYE VAIKA.

6. Mepreyépevo TG CVOEKEVAGILAG KO LOWTES TANPOPOPiEg

T mepréyer to Cuprymina

- H dpactic| ovoia givor 0 yhwprodyog xorkodc (*Cu). Kobe mL Sroddporog mepiéyet kotd tv
opa paduovounong (01:00 .p. Qpa Kevrpikng Evponng) 925 MBq, o omoia avtioTotyovv o€
TovAdyiotov 0,25 wkpoypappdapta xoAkov-64. Eva elaiidto mtepiéyet 925 éwg 2.770 MBq (ta
omoia avtietoyyovv og 0,25 — 0,75 pukpoypappdpio yorlkov-64). (MBQ: peyaunekepéd, 10
umekepéL glval n Lovada LETPNONG TNG PAOIEVEPYELDG)

- Ta dAAa €kdoya ivor vdpoyrmpkd o0&y (0,1 N) kot vVéwp Yo evécipa.

Ep@davion tov Cuprymina kot TEpieyépevo TG 6VGKELAGIOS

To Cuprymina dwatifetor vtd popen S10vyovg Kot AypoUov SADUOTOS EVTOG YUAAIVO (PLOALdIOD
10 mL.

Kabe prorido mepiéyet ditlvpa 6ykov 1 émg 3 mL (ta omoio avtiotoyovv o 925 émg 2.770 MBq v
opa Babuovounonc).

O 6ykog avTog e€apTdTal amd TNV ATOLTOVLEVT] Y10, T1 XOPNYNOT] OO TOV TLPTVIKO YLOTPO TOGOTNTO
TOV PaPUAKOL TV cuvovaletat pe to Cuprymina.

Kd&Be cvokevacia mepieyet 1 prorido evtdg nepiéktn amd PoAppdpuo 1 LoAvdov.

Karoyog g docrog kokrhopopiag

A.C.O.M. -ADVANCED CENTER ONCOLOGY MACERATA -S.R.L.
Localita Cavallino 39 A/B

62010 Montecosaro (MC) - ItaAia

Tniépwvo: 0039.0733.229739

®ag: : 0039.0733.560352

E-mail: amministrazione@acompet.it

Hopaywyog

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — ItaAia

SPARKLE S.r.l.
Contrada Calo, snc
73042 Casarano (LE) - ItaAia

INo omoladnmote TANPOPOPIO. GYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOoidV, TapaukaieicOes va
amevBuvleite 6ToV KATOYO TNG AdEing KuKAoPopiag.

To mapév evALo 00OV Ypfions avadempOnke Yo Televtaia popd otic MM/EEEE
Agmtopepn TANPOPOPLOKG GTOLYEI Y10 TO TPOTOV 0LTO Elvar SLobECIUN GTOV SIKTLOKO TOTO TOV

Evponaikod Opyavicpov Oappakwmv:
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Ot TAnpoopieg mov akoAovBodv amevfivovtal LOVO e ETOYYEAUATIEG TOV TOUEN TNG VYELOVOLUIKNG
mepiBaiymnc:

H mnpne [epiinym tov Xapaktnpiotikav tov [Ipoidvtog (ITXIT) yio to Cuprymina Siatifetor og
YOPLETO £YYPAPO GTN GLOKELAGIO TOV PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC, LLE GKOTO VO TOPACYEL GTOVG
EMOYYEAUOTIEG TOV TOWEN TNG VYELOVOUIKNG TEPIOOAYNC CUUTANPOUOTIKES KO TPOKTIKEG TANPOPOPIES
GYETIKA LLE T XPNOT TOL TAPOVTOG PAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC.

Avatpélre oty TIXIL
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