ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EndolucinBeta 40 GBq/mL mtp6dpopog ovcio padtopappudkov, StGAvpa.

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH

"Eva mL Swadvporog nepiéyet 40 GBq yAwprovyov Aovtesiov (7Lu) Kotd Tov 1pOvo avapopas TG
padievépyetog (ART), ta omoia avtictoryodv og 10 pikpoypappdpio Aovtesiov (77Lu) (og
YAOPL00Y0).

Qc xpodvoc avapopdg TG padievépyetog opiletar  12n peonpuppvi dpa (12:00 p.p.) ™me
TPOYPOUUATIGUEVTIG NUEPOS PAOIOCTILOVGTIC, OTMC VITOOEIKVVETAL ATTO TOV TEAGTT Kol LTOPEL val
Kopoiveton peta&d 0-7 nuep®dv amd TNV NUEPA TNG TAPOUCKELNG.

Kdabe proridro tov 2 mL wepiéyel padievépyeta mov kupaivetor amd 3-80 GBq, mov aviiotoel oe
0,73-19 pixpoypopupdpto. Aovtesiov (7Lu) katd tov xpdvo avoeopds g padievépyetag. O 0YKog
etvar 0,075 émg 2 mL.

Ka0e proiidio tov 10 mL wepiéyet padievépyeta mov kopaivetar and 8-150 GBq, mov avtictoyel oe
1,9-36 pkpoypappdpra Aovtesiov (17Lu), katd tov xpovo avagopdc g padievépyetac. O dykog eivot
0,2 éw¢ 3,75 mL.

H 0eopntiky 1d1kn padievépyeto givar 4.110 GBg/mg Aovtesiov (7Lu). H e1dwn padievépyeia tov
QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG KATA TOV YPOVO avOpOPEG TNG PAOIEVEPYELNG OVOYPAPETAL GTNV ETIKETA KO
elvau mavrote peyokvtepn amo 3.000 GBg/mg.

Xwpic TpocHfikn gopéa (n.c.a.) To yAoplovyo Aovtésto (77Lu) napdyetotl péow aktivoBoinong tov
vrtepBiov (176YDb) eumhovticpévov og vynAo Babud (> 99 %) pe myég vetpoviov, e Ogppukh pon
vetpoviov peta&d 10" kot 10'° ecm™? s7!. H mapaxdto mopnvikh aviidpacn eivar coveyng otnv
oKTvoBoAia:

176Yb(l’1, ’Y)177Yb N 177Lu

To nopaydpevo vrtéppio (177Yb), pe xpovo nuilmng 1,9 dpec diaomdtar o€ Aovtésto (7Lu). e pa
YPOUUTOYPOPIKT dladikasio, To cueompevpuévo Aovtésto (177Lu) draywpiletal ynuikd omd To apyko
VAKO-0TOYO.

To Aovtéoto (V7Lu) exknéumnel Pta copatidio LEoNC EVEPYELNS KO ATEIKOVIGILO @OTOVIO YOLLLLO, Kot
éxel xpovo nulong 6,647 nuépeg. Ot ekmopnég npwtoyevods axtvoPforiog Aovtesiov (77Lu)
nopovotalovtal otov [livaxa 1.

Mivaxkag 1: Agdopéva KOPLOV EKTOUTOV GKTIVOfoAing
Aovtesiov (Lu)

AxtwvoPolia Evépyela (keV)* Isotonukn avaroyia (%)
Bnta (B) 47,66 11,61

Bnita (B) 111,69 9,0

Bnta (B) 149,35 79,4

Taupo 112,9498 6,17

Cappo 208,3662 10,36

* 01 LECEC EVEPYELEC KATAYPAPOVTOL Y10 COMOTIOW PriTal

To Aovtéoto (V7Lu) dwaomdron pe ekmopnn Prta aktivoBoriog oe otabepd dovio (V77HI).

IMa tov mAnpn Katdroyo twv exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.



3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Ipbddpopog ovoia padiopapudiov, dSidAvpa.

Al yég dypopo StaAvLaL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To EndolucinBeta ivai mpodpopiog ovcia padiopappdkov, kat dev tpoopiletar yio amevbeiog ypnon
o€ acbeveic. [Ipémet va ypnoomoteitatl LOVO yio T POSIOCTLOVGT) TV LOPIOV OPEDY TOV
avortoxOnkay Kot eykpibnkay 181kd yio ™ padiociuaven pe yAoplovyo Aovtésto (77Lu).

4.2 Aocoloyio kor TPOTOG YOPNYNONS

To EndolucinBeta wpénet va ypnoiponoteitorl Lovo amod e101Kovg Ie umelpio otn padlocnLoven
in vitro.

Aocoroyia

H mocétnta EndolucinBeta mov amotteiton yio t podtoonoveT) Kot 1) TocOTNTO TOL CNUACHEVOL LLE
Lovtéoto (M7Lu) @approkentikol Tpoidvtog mov yopnysitat enrakolovbmng sEaptdvtal and To TPog
POSLOCTLLOVGT] POPUAKEVTIKO TPOIOV KoL T ¥p1ion Yo Tnv omoia mpoopiletat. AvatpéEte otnv
TEPIANYT TOV YOPOKTNPICTIKOV TOV TPOIOVTOG/GTO PUALO OONYIDV ¥PNONG TOL EKAGTOTE
POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG TOL TPOKELTOL VO padlooTpoviet.

Houdorpirog wAnBoouoc

INo neprocdTepeg TANPOPOPIEC GYETIKA LE TN YOPNYNOT QPOPLAKEVTIKOV TPOIOVIMV CTUAGUEVOV LLE
Lovtéoro ('""Lu) og moudid, avatpiEte 6TV TEPIANYN TOV YUPUKTNPIOTIKOV TOL TPOIOVTOC/6TO PUAAO
001 YLDV YPNONG TOV EKAGTOTE POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG OV TPOKELTAL VO, pOdlOCT|LOVOEL.

Tpomog yopnynong

To EndolucinBeta mpoopileton yio T podOGUAVOT| i Vitro GOPUOKEVTIKOV TPOTOVIMV TO OTTOiL
YOPNYOUVTOL ETAKOAOVOMG LECH TNG EYKEKPLUEVIC 050D,

To EndolucinBeta dev mpénetl va yopryeiton angvbeiog otov acbevi.

IMo 0d1yieg oyeTIKA pE TNV €L TOTOL TOPAGKELT] TOV POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV OO TN
xopnynon, Pi. mapdaypago 12.

4.3 Avrtevoeigelg

Yrepevarcncio 6t dpacTiki ovcia 1 6 KOO0 amd T EKG0Y0 TOV AVOPEPOVTOL OTNV
Topaypago 6.1.

Awmotopévn, Tlavoloyodevn 1] U omoKAEOUEVT] eykupooLvn (BA. Tapdypago 4.6).

IMa TAnpoeopieg GYETIKA LE TIC AVTEVOEIEELS CUYKEKPLUEVOV QOPUOKEVTIKMV TPOIOVIMV TOL £0VV
onuavoei pe Aovtésto (7"Lu) ko yovv Topackevachei péow padiooiuaveng pe o EndolucinBeta,
avaTPEETE OTNV TTEPIANYT TOV YOPOKTNPIGTIKOV TOV TPOTOVTOC/GTO GUAAO 001DV YPNIONG TOL

GULYKEKPIUEVOD QAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTOL VO, padloonuaviel.

4.4 E0wég TPOEDOTOU|GELS KU TPOPVAAEELS KATA T1) (P1]ON



Eéatouwcevuévn ortioAdynon oyéonc o0EAouc-Kivouvou

I'o kéBe aoBevny, N £kBeon oe aktivoPoria Tpémel va attoloyeitat PAcel Tov avapuevOLEVOL 0QELOVC.
H yopnyovuevn padievépyeio mpénetl TAvVTa Vo S1aTnPEiTOL 68 OGO TO SLVATOV YOUNAOTEPA. ETITEDA. TO,
oToia EMTPEMTOVY, MOTOCO, TNV EXITEVET TOV EMOIOKOUEVOL BEPATEVTIKOD AMOTEAEGLOTOG,

To EndolucinBeta dev npénet va yopnyeiton anevubeiag otov acbevi aAld va ypnoiponoteiton yio
POSLOCLLOVGT) LOPIOV-POPEDV, OTMG LOVOKAMVIKOV AVTICOUAT®V, TEXTIOIOV Prropivav 1 GA oV

VIOGTPOUATMV.

Ne@pikn oveTdpKeELO Kol OUULOTTOAOYIKEC S1OITOPOYES

Eivon amapaitn n wpooektikn e€€taom g ox£0mg 0PEAOVG-KIVOVVOD GE aVTOLS TOVG acheveic,
dedopévou Ot givor mBavn 1 avénuévn €xbeom o axtivofoiria. ZvvioTtdrton 1) EKTEAECT] LELOVMOUEVNG
a&loldynong Soc1ueTpiog aKTVOBOAING CUYKEKPIUEVMV OPYAV®V, TO, OTTOL0 EVOEYETAL VOL UV Elval Ta,
opyava-ctdyot g Oepamneiog.

Moedodvordaotino ocdbvopouo kor oelo uveAogidns Asvyauio.

"Eyxovv mapatnpnbei mepiototikd puerodvomiactikod cuvopopov (MDS) kot o&eiog poehogidoig
Aevyaipiog (AML) petd amd tn xpnon Aovteciov (177Lu) o Bepaneia pie padlovoukAido menTidkon
VTOSOYEN Y10 TNV AVTIILETMTIOT) VELPOEVIOKPIVOV OYK®V (PAEme mapdypopo 4.8). Avtd mpénet va
Aoppdvetar vOYN KAt TV EKTIUNGN TS oXEGNC 0PEAOVC/KIVOUVOL € acbeveig pe Thavovg
TOPAYOVTEG KIVODVOUG OTG TPpoNnyoLLeVT £kBeo o ynuetofepamevTiKods TapiyovTeg
(TopodelyaTOG XAPY AAKVAI®TIKOL TOPAYOVTES).

Mvoelokaraotorn

Evééyetar va mpokvyouv avorpio, Opoppomevia, Acvkomevia, Aepponevia, KoOMOG Kol AyOTEPO cLYVA
ovdeteponevia Kotd ™ didpkela Oepaneiog padievepyod tpocdétn pe Aovtéoto (M’Lu). Ta
TEPLGATEPA CLUPAVTO Elval NITLo Kot TApodIKd, OUMC G€ KATOLEG TEPIMTMGELS OmALTHONKE LETAYYIoN
aipotog kot opomeToMmy o opiopévoug aobeveic. e opiopévoug acbeveic, mepiocdtepeg amd pio
KUTTOPLKEG GELPEG UMOPEL VAL EXNPEACTOVV KOl EYEL TAPATNPNOEL TOVKLTTOPOTEVIO TOV ATOLTEL SLAKOTN
g Bepancioc. [Ipénel va mpoyuatomondei pétpnon TV KVTTAPOY TOL OipLaTog KaTd TNV Evapén Kot
va YIVETOL TOKTIKT TOPaKOAOVONGT| TOVG KaTA TN dldpKeLa TG Oepomeiog, cOUEMVA UE TIG KAVIKEG

oonyieg.

Negpixn oxtivofoinon

To, padtoonUOcHEVE AVAAOY0, COUATOGTATIVIG amekKpivovTal omd To veppd. ‘Exel avapepbei
veppomdOela amd aktvoPorio petd amd Oepameia e padlOVOLKAISIO TEMTIOKOD VTOSOYEN Yo,
VEVPOEVOOKPIVEIG OYKOVG e ¥prion AAl@V padioicotdénwv. H veppikn Aettovpyia,
oopmepAapBovopévoo tov pubuov onelpapotikig dmbnone (GFR) mpénetl va a&loloyesital katd tnv
évapén kai katd n ddpketo g Bepomeiog, Kot Tpémel va AneOel vwdYM 1 TPOoTUGIN TOV VEPPDV,
CUULOMVA LLE TIG KAWVIKEG 00NYIEC TOV POUSIOCT|LAGUEVOD QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC,

Hrototo&ikdtnta

"Exovv avaepephei nepimtdoeig nratotolikdTnTag LETE TV KUKAOQOPia TOV QApUAKOL GTNV Ayopd,
ka0dc kot ot Pifhoypapia, oe acBeveic e NTATIKEG LETOGTATELS, Ol 0moiol AapPdvovy Bepaneia pe
pad10vovkAidio menTidkon virodoysa, pe xprion Aovtéstov (77Lu), yio vevpoevdokpiveic OyKoug.
[Ipémer va mapaxorovdeiton TokTucd N nratiKy Agttovpyia, katd ™ didpkela g Bepaneioc. Evogyeton
va gival omapaitn 1 peioon g 666N, o aobeveic mov Exovv ennpeacTel.

2OVOPOLLO. OTTOOEGLLEVCTC OPLLOVAY

"Exovv vapéet avapopég yio KapKivoewdn Kpior kot GAAo cOvEpoua Tov oyeTilovtal P Tnv
OTOOEGLEVGT] OPLLOVAVY OO AEITOVPYIKOVG VEDPOEVIPOKPLVEIG OYKOVG, LT amd Bepomeia pe
padtovovkAidia Tertiducov vrodoysa, pe xpnon Aovtésiov 177 (7’Lu), to omoia evdéyetal va



oyetifovtal Le TNV aKTVOBOANGN TOV KOPKIVIKGOV KUTTAP®V. XT0 OVUPEPOUEVO CUUTTOLOTO
nepthopPavovror EEoym kat S1dppota Tov oyeTilovTal L LTOTACT). X OPICUEVES TEPITTMOCELS TPEMEL
va AneOel vTOY”N N EIGOYOYT GE VOGOKOWEID Kal 1 TopakoAovdnomn tov aclevadv katd Tt didpKeLn
™G vOyTog (.. Yo a60eVEic e aVETOPKT PUPULAKOAOYIKO EAEYYO TMV GUUMTOUATOV). € TEPUTTMCELS
OPUOVIK®V KPIGEMVY, 1] AVTILETOTION TOVG Uropel va, tepthapPdvet: evoopAEPia xoprynomn vyning
d00MNC OVOAIY®V GOUATOCTUCTIVIG, EVOOPAEPLA VYPE, KOPTIKOGTEPOELON Kol O1OpOmOT TV
NAEKTPOAVTIKOV dtoTopay®dv o€ acbeveig pe dtdppota 1/Kot EUETO.

2Z0OVOPOLO AVong OYKOL

‘Exet avagepBet cuvdpopo Avong dykov katdmy Bepameiog e padevepyd TpocdEn to

Lovtéoto (M"Lu). Ot acheveic pe 16TOPIKO VEPPIKAG OVETAPKELNS Kol DYNAO KOPKIVIKO POPTio
evogyetal va dtaTpEyovv peyolvutepo kivouvo kot Ba mpémet vo avtyetomilovtor pue avnpévn
npocoyn. H veppin Aettovpyio kabmg kot To 160lhyo niektporvtdv o tpénet va agloloyovvtal ot
ypouun Bdong kot katd tn Sdpketa g Bepameiog.

E&ayyeioon

Ymip&av avagopéc eEayyeimong cuvdéoumy emonuocuévov pe Aovtéoto (7’Lu) petd vy
KLUKAOQOpio TOV TPOidVTOG. e TEPITT®OT e£AYYEIMONG, TPEMEL VO SIUKOTTETAL AUES MG 1) £YYVOT] TOV
POPLOKEVTIKOD TPOTIOVTOC KAl VO EVILEPMVOVTAL EYKAIPMG 0 TUPNVIKOG 1A TPOS KOt O
padtopapprokonolds. H avtipuetdmion mpénet va givor GOUQ®YT LE TA TOTKA TPOTOKOAAQL.

Axtwvonpootacio

H mpocéyyion onpetakng mnyng deiyvel 0TL 0 pé€cog pubuog doomg mov eppaviletal 20 dpeg Letd ™
xopnynon pag d6ong 7,3 GBq onuacuévov padtopappdkov EndolucinBeta (vroAeppotikn
padevépyewa 1,5 GBq) amod éva dtopo o andotaon 1 pérpov and 10 KEVIPO TOL CAOUATOS TOV
acfevoug pe kothokn axtiva 15 cm, eivar 3,5 uSv/h. O dmhaclocpuog g amdoToong GTOV 0o0eVN
ota 2 pétpa petmvel Tov pulpd d6omng e ovvtedeotn 4, £wg 0,9 uSv/h. H 1010 06on o€ évav acbevn pe
KOWAMoKN akTiva 25 cm amodidel puBuod 66ong 2,6 uSv/h oe amdotacn 1 pétpov. To yevikd amodektd
oplo mov mpoPAémetal yia T yopnynon eErmpiov otov acbevi eivar 20 pSv/hr. X11g Tepiocdtepeg
YDPES, TO OP10 £KOECNC Y10 TO TPOSHOTIKO TOV VOGOKOUEIOV £xEl OPLOTEL MG TO 1010 HLE TO KOWO, 1)TOL

1 mSv/étoc. AauPavovtog v avaroyia 66ong 3,5 uSv/h g puéco 6po, avtd Bo exttpéyetl 6To
TPOCHOTIKO TOV vocokopeiov va gpyactel mep. 300 dpeg/étog o Kovivi andotacn amd acbeveig mov
éaPav Oepomeio pe onpacuévo padoeappako EndolucinBeta ywpig va popd axtivompoctacic.
Duo1Kd, T0 TPOCOMIKS TG TLPTVIKNG LUTPIKNG OVOUEVETOL VO, POPEGEL TPOTLTN AKTIVOTPOCTAGIA.
O7o100Mm0TE AAAO TPOGMOTO GE KOVTIVI amOGTACT 00 ToV asbevi Oa Tpémel va evnuepoveTol
OYETIKA LE TIG dSuvaTdTTEG PElwoNC TG £KBEGNC TOV/TNG TNV OKTIVOPOAIN TOV EKTEUTETAL OO TOV
acfevn.

E1dkéc Tpog1domooeLg

Mo TAnpogopieg oyetiKd pe €101KEG TPOEISOTOGEIG KOl EIOTKES TPOPLVAAEEIS GYETIKA LE T YPNOM
QUPUOKEVTIKOV TPOTIOVI®V onuacpuévev e Aovtésto (7Lu), avatpééte eniong otny mepilnyn tov
YOPOKTNPIOTIK®Y TOV TPOTOVTOG/GTO PUAAO 001 YL®DV YPNONG TOV EKAGTOTE (POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOG
OV TPOKELTAL VO, POOLOCT LOVOEL.

O TPOPULAGEELG Y10l TOVG GLYYEVEIG, TOLC PPOVTIGTEG KO TO KAMVIKO TPOcOTIKO TTapatifevtol oty
Topaypaeo 6.6.

4.5 Alnliemodpaoelg pe Ao QUPROKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPPEG AAANAETIO PO

Agv &yovv mpaypatomondei pedéteg alniemdpdoewv tov yhwprovyov Aovtesiov (77Lu) ue GAla
QOPULOKEVTIKA TPOIOVTAL.

Mo nepiocdTepeg TANPOPOPIES GYETIKA UE TIG AAANAETOPACELS TOV GYETICOVTAL [E TN XOPTYNON



QUPUOKEVTIKOV TPOTIOVI®V onpoacpuévev ue Aovtésto (7Lu), avatpééte oty mepiinym tomv
YOPOKTNPIOTIKMV TOV TPOTOVTOS/GTO PUAAO 001 YL®DV YPNONG TOV EKAGTOTE (POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG
OV TTPOKELTAL VO podtooTavOet.

4.6 Tovipotnra, KNG KO Yorovyio

IMuvoikeg o€ ovamapay®ylkn nAKio,

Orav mpdxertar vo xopnynbodv padloQuploKeLTIKA TPOIOVTO GE YOVOIKEG OVOTAPAYOYIKNG NAKIaG,
npénel va eEakpiovetal 1 dmapEn 1 0yl eykvpocsivng. Omoladnmote yovaika £xetl xdoetl Evay KOKAO
EUUNVOL pOoTg TTPEmEL Vo, Bempeital £yKvog, eKTOG eV amoderydel To avtibeto. Xe mepintmon
apeBoriag (eav M yovaike &yl YAGEL Evay KUKAO EUURVOD pOONGE, 0 KOKAOG TG dev gival atabepdc,
K.AT.), O Tpémel va mapéyovial oTnV achevn eVOAAUKTIKEG TEXVIKEG TTOVL dev TEpLhapPdvouy T xpron
tovtilovcag aktvofoliog (epdcov viapyouvv). Ilpv amd Tt YopnyNoN QUPUOKEVTIKOV TPOIOVTIOV
onuacpEVeV pe Aovtéoto 7Lu, npénel va anokAeleTal To eVOEYOUEVO EYKVHOGHVIG HECH
KaToAANANG/eykekpiuévng e&étaong.

Kvnon

H ypfion Qappokevtikdv Tpoidviav onuacuévev pe Aovtésto (M7Lu) avievdeikvotal o€ tepintoon
TG TOUEVNG, TOAVOAOYOVLEVNG N 1] ATTOKAELOLEVIC EYKVHOGVVTG AOY® TOV KIVODVOL TNG
wovtifovoag aktivoBoliag oto Euppuo (PA. mapdypapo 4.3).

Onioopdc

[pw amd ™ yopnynon padoeapldkov oe untépo mov InAdlel, Ba mpémel va e&etdleton | duvatdTnTa
KaBVGTEPNONG TNG XOPNYNOTNG PUSIOVOVKAIIMVY UEYPL VO, GTOUATHGEL 1] UNTEPA TOV ONAACHO Kot Vo
EMAEYETAL TO KATAAANAOTEPO POSIOPAPUOKO, AAUPUVOUEVIG DITOYT) TNG AMEKKPLONG PUIIEVEPYELOG
oT0 UNTPKé yaAa. Edv n yopriynon kpivetan avaykaio, o ONAacUOG TPETEL VO SIAKOTTETOL KOL TO
OVIANUEVO UNTPIKO YOAQ TPETEL VO OTOPPIMTETAL.

TCoviwdmro

Xopeova pe BPMoypapikés avagopis Kol fAcel cuvtnpntikng tpocéyyions (Léyiom d6on 10 GBq,
padioonpavon péong arddoong yopic tpdcheta pétpa), Ta onuacuéve pe Aovtéso ’Lu
(QOPLOKEVTIKG TPOTOVTA OEV Eival TOEIKA Y10 TNV OVATOPOY®YT KOl 0V TPOKOAOUV PAGPEC
OTEPLOTOYEVESTG 0UTE YEVETIKEG PAAPEG GTOVG OPYELS 1 OTIS WOOMKEG.

[epartépm mANpopopieg GYETIKA e TN PO POPULAKEVTIKOV TPOIOVIMV CMUACUEVOV LIE
Lovtéoro (M"Lu), mapotibeviar oty TEPIANYN TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOL TPOIOVTOC/GTO PUAAO
00N YLDV ¥PNONG TOV PAPULOKELTIKOD TPOIOVTOG TOV TPOKELTOL VO padlocTLavOEt.

4.7 Emopacseig 6Ty IKavOTNTE 001]1YN01G KUL YEIPIGHOV MUV LATOV

O1 emOPAGEIC GTNV IKAVOTNTA 00N YNONS KAl XEPIOUOD Unyavnudtov petd tn Oepamneio pe
POPUOKEVTIKG, TPOiOVTA onpacpéva pe Aovtéato (77Lu) napatiBevion otny nepidnyn tomv
YOPOUKTNPIGTIKDY TOV TPOIOVTOC/GTO PUAAO 00MYLDV YPNONE TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OV
TPOKELTUL VO padtooTLavOet.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

2HVOW™ TOL TPOOIA AcOUAELOC

Ot avemBounTeg evEPYELEG LETA TN YOPNYNON PUPLAKEVTIKMV TPOIOVIMV GNUACUEVOV LE

Lovtécsio (M7Lu), ta onoia £xovv Tapackevachel péow padioonuaveng pe o EndolucinBeta,
eEAPTAOVTOL 0O TO YPTCOTOIOVUEVO PUPUOKEVTIKO TPOIOV. XYETIKEC TANPOPOPIES TAPEYOVTAL CTNV
TEPIANYT TOV YAPOKTIPIGTIKDV TOV TPOIOVTOG/GTO VA0 0ONYIDV YPTOTG TOL QPOPUUKEVTIKOD



TPOIOVTOG TTOL TPAKELTOL VO, POdLOCT LOVOEL.

H éxbeom oe 1ovtifovoa axtivoPolio cuvdEeTar e TNV TPOKANGN KOPKivow Kot TNV Tfavotnta
avantuéng kKAnpovouikmv Prafov. H d0on axtvoPoriag mov Aapfdvetl o acBevig Adym g
Oepomentikng EkBeomng evoéyetar va EYEL MG ATOTELEGLLO LEYOADTEPO TOGOGTE EUPAVIOTG KUPKIVOL
Kol petodAbEemy. e kdbe mepintwon givar amopaitnto vo Stuceariletal 0Tt 0 Kivouvog amnd tnv
€xBeon omnv axtivoPolio eivor pikpdtepog omd T idla TV achévela.

Ot avemBounteg evépyeteg yopiloviol o€ OUASEG CUUPOVE, LLE TIC GLYVOTNTES TG GOUPACTC
MedDRA: TToAd cvyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), oyt cuyvég (= 1/1.000 £wg < 1/100),
onavieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), woAd ondvieg (< 1/10.000), un yvootés (dev pmopovv vo
ektiun0ovv pe Paon ta Sabéoua dedopéva).

KoatdAloyoc avemBountmv EVEPYEIOV GE LOPET TVOKO,

MedDRA
Katnyopia/Opya
ViIK6 cvoTnno

IoAv ovyvég

Yoyvég

Oy ovyvég

Mn yvooTég

Neomhdopata
KoA01 01, K0K01)0
N ko pn
KaBopropéva(mep
oppavovrol
KVUOTELS KOL
TOAVTTOOEC)

AvBexTiKn
KUTTOPPOTEVIQ LLE
dvomhacio
TOALDV GEPDV
(MvehodvomraoTt
KO GUVOPOUO)
(BAéme
Tapdypoo 4.4)

OC&¢cio poehogtdng
Aevyoupio (BAéme
mopaypago 4.4)

Awtapayéc Tov
ULLOTTOUTIKOD
K01 TOV
Aep@Kov
GUGTILOTOS

Avopia
®popponevia
Agvkomevia

Agppomevia

Ovdetepomevia

[avkvttaponevia

Awtapayéc Tov
EVOOKPLVIKOD
GULOTNNOTOS

Koapxivoedng
Kkpion

Awtapayéc Tov
petaforiopov
Ko TG Opéyng

2Hvdpouo Avong
Oyxov

Awtapayés Tov
YOOTPEVTEPLKOD

Noavrtia

Epetocg

Enpooctopia

Awtapayéc Tov
0éppaTog KoL
TOL VTS0 PLOV
1670V

Alorekio

Ieprypoon emrieyuévov avertfduntov EVEPYELHOY

"Exet avapepbel mapodikn Enpootopio oe acbeveig pe petaotatikd, aviekTikd GTOV EDVOVYIGHO
KopKivo tov Tpootdtn mov Aappdvovy padievepyoig mpocditeg onpacpuévoug pe Aovtésto (M7Lu) kat

o160 10 E101k06 Ipootatikdé MepuPpovikd Avtiyévo (PSMA).

A10T0p0oyeS TOD 0EPUATOS KOl TOD DTOJOPIOV LoTod. Metall TV acBevdv mov Aappdvovy
LMovtéoio (M"Lu) o Bepameia pe padiovovukAidio menTidikod VoSO L Yo TV GVTILETDTION
VEVPOEVIOKPIVAV OYK®V, £xel mapatnpndel admmekia, 1 omoio TEPLYPAPETAL OC TN KOL TOPOSTKTY].
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Avooopd mhavoroyodueEveVv ovETIOOUNT®OV EVEPYELDV

H avagopd mBoavoroyodpevov avemBOuntmv evepysidv PETA T XOPNYNoT| AdELNG KUKAO(QOPIOG TOV
(QOPLLOKEVTIKOD TPOidVTOG eival onuovtiky. Emtpénet  cuveyn mapakorlodbnon g oxéong
0PELOVG-KIVOVUVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL 0O TOVG EMOYYEALOTIES VYELNG VO
aVaPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOOVOAOYOOUEVES OVETLOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOV GUGTIILOTOG
avapopdg Tov avaypdeetor oto Hapdpnua V.

4.9 Ynmepoocoroyia

H napovsio ehebbepov yAoprovyov Aovtesiov (177Lu) 6tov opyavioud PeTd amd ek TopUdPOUNS
xopfiynon EndolucinBeta éyel wg amotélecpa avénpévn ToEkOTnTa 6TOV HUEAD TV 00TOV Kol AN
TOV APYEYOVOV ALILOTOMTIKOV KVTTApwV. ETopévac, oe mepintwon ek mapadpoung xopynong Tov
EndolucinBeta, 1 padtoto&ukdtnta yio tov achevi mpénet va pewwbei pe dpeon (dniaodn eviog 1 dpag)
YOPNYNON CKEVAGUATMV TOV TEPLEXOVV YNAKOVG Tapdyovieg 6mwg to. Ca-DTPA 1 Ca-EDTA,
wpoKkeéVoL vo avénbet  amofoAn Tov padlovouKAIoL Ao TOV OPYAVIGUO.

Tao wTpikd wWpvpato Tov ypnopomotovyv To EndolucinBeta yio T emonpoaven Lopimv-gopiéwy yio
BepameVTIKOVG OKOTOVG TPEMEL VA, S10BETOVY Tl 0KOAOLO GKEVAGHATOL:

- Ca-DTPA (brauBvrevotprapvonevtooleikd aofestoTptvaTplo) 1

- Ca-EDTA (a1BurevodiapivoTteTpaoeikd aoPestodvaTplo)

Avtoi o ynAkoi mapdyovteg kataotéAhovy ™ padiotoikdtnta Tov Aovtesiov (7Lu) pe avtodloyn
10vToV petoéd Tov aoBectobyov cLUTAOKOL Kol ToL Aovtesiov (77Lu). Xapn oty 1810t TOV
mikdv cvuvdetdv (DTPA, EDTA) va oynuatifouv vdatodiaAvtd cOUIA0KA, T0 GOUTAOKA KOl TO
npocdepévo Aovtéoto (M7Lu) anofdilovton pe Toyeic puBuovg amd Tovg veppolg.

Ot ymAkoi awtol TapayovTeg TPETEL VA, YOPTYOUVTOL GE TOCOTNTO, EVOG Ypoupapiov pe Ppadeio
evoopAEPLa Eveon diapketag 3—4 Aemtdv 1 e Eyyvon (1 g o 100-250 mL yAvkoing 1 evéoipon
dtoAvpatog yAwplovyov vatpiov 9 mg/mL (0,9 %)).

O oYNUOTIOHOG YNAIKDV EVOGEDY PTAVEL 6TO LEYIOTO OUECMG PETA ) EVTOG oG dpag amd TV
ékbeom, OnAadn 6Tav T0 padlovOLKAISIO KuKAOPOPEL 6TO aipa 1 fpiokeTol 6TO VYPE TOV 1IGTOV Kol
o10 mAdopo. [Tapdia avtd, n wopélevon xpovikol SGTAUATOG LeyaAvtepov g 1 dpag petd v
ékbeom 0ev amoKAgiEl TN YOPNYNOT KOL TV OTOTEAECUATIKT OPAGT TOL ¥NAIKOD TAPAYOVTa, EGTM KOl
pe pelopévn amotelecpatikotnta. H evdoeréPia yoprynon dev mpémet va dtopkel mepocOTEPO IO
2 opeg.

Y KGO Tepinton, TPEMEL va TapaKolovBoHvTal Ol OUATOAOYIKEG TOPAUETPOL TOV acBevolc Kot va
Aapfavovtot Guesa To KOTAAANAQ LETPO GE TTEPIMTOCT TOV LILAPYOLY EVOEIEEIC PAd1OTOEIKOTNTAG.

H to&ikdmro tov Aovtesiov (7"Lu) mov anehevbepdvetar in vivo omd To onuacuévo Bloudplo otov
opyaviouo Kotd T ddpkeln g Oepaneiog o pmopovoe va PelwBEl e T xoprynon yniAkov
TOPAYOVIOV LETA TN Bepameia.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

51 ®@oppokodvvopKES 1O0TNTES

doppaxobepamevtikn katnyopio: AAla Bepamevtikd padopapuaka, Kodikodg ATC: V10X

Ot QapLAKOSVVOUIKEG 1810TNTES TV CHUACUEVODV pE AovTésto (17Lu) pupUaKEVTIKOV TPOIOVT®YV, TO.
omoia mapackevalovion pe padioonpaven pe 1o EndolucinBeta tpiv and ™ yopnynon, e&optdvral

amd TN OO TOV PUPLOKELTIKOV TPOIOVTOG TOL TPOKELTAL VAL padtoonaviel. Avatpééte oty
TEPIANYT TOV YOPOKTIPICTIKOV TOV TPOIOVTOG/GTO PUALO 0ONYIDV ¥PTONG TOL EKAGTOTE


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

QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTOL VO pad1OGT|LOVOEL.

To Aovtéoto (V7Lu) exknéunetl B-couatidio pétplag avotatg evépyetag (0,498 MeV) ue uéylot
dieiodvomn 10100 mepinov 2 mm. To Aovtésto (V77Lu) ekméumnel emiong oKTIVES Y YOUNANG EVEPYELOG TOV
EMTPEMOVV UEAETEG GTIVONPOYPOPLOTOG, PLOKOTOVOUNG KOl SOGIUETPIOG LLE TO, 10100 CNUACUEVA [E
Lovtéoto (M"Lu) @approkenTikd TpoidvTo.

Howdratpkde tAnfvoudc

O Evponaikdg Opyoviopog Qoapudkov Exel ddoetl omailayn omd Ty vToypEmon LITOBOANG TV
amoterecpdtov tov peretdv pe to EndolucinBeta og 0Aeg Tic vmokatnyopieg oL TOUSATPIKOV
mAnBvouov. O Aoyoc givar 1) amovcio CNUAVTIKNAG OEPATEVTIKNG VITEPOYNG LLE TO CVYKEKPIUEVO
(QOPLOKEVTIKO TTPOTOV EVOVTL TOV VPIOTAUEVOV BEpamel®dV Yo Tovg Toudtatpikovg acbeveic. [Iavimg, 1
amoAAay] 0VTH OEV EMEKTEIVETAL GE DEPATEVTIKEC YPNCELG TOV PUPIOKEVTIKOD TPOIOVTOG TTOV
oyetiCovtat pe  ypnon popiov-popéa (PA. mapdypao 4.2 yio TANPOPOPIies GYETIKA e TNV
TOSTPIKY XPNON).

52 ®@oppoxoxiviTIKEG 1O10TNTES

Ot QapUOKOKIVITIKES 1S10TNTEG TOV SNUACSHEVOV [ AovTtésto (77Lu) QuproKeLTIK®OV TPoidvImV, T
omoia mapackevdlovtat e padioonpovon pe 1o EndolucinBeta mptv amd ) yopiynon, e&optodvral
amo TN QUCT) TOV PAPUOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV TPOKELTAL Ve padtoonavOet.

Kotavoun petd omd okovoa evooeréBia yopriiynon yAopiovyov Aovtesiov (177Lu)

Y& apoeviko kat OnAvkd apovpaio, Hetd amd evdoAEPia yoprynon, To yrwptovyo Aovtésto (177Lu)
amoPdiletar tayémg and To aipa: ota S Aentd petd v éveon, povo 1o 1,52 % g padievépyetag (%o
ID) aviyvevetar oto aipa (mov aviietoryel o€ 0,08 % ID/g) ko dev mapapével Kapio padievepyeL
Tave and to eninedo vroPadpov 1 dpa petd tn xoprynon g 86ons. To yhmprovyo Aovtécto (177Lu)
KOTOVELETOL KUPIMG GTO TP, GTOV GTANVO Kol 6T0 06Td. Metd amd pia dpa, 1 1ocoTTe TG
eyyeduevng padievépyetag oto nrap givar 9,56 % avé ypappdpio (% ID/g) ko otov ominva 5,26 %
ID/g, avtictotya. 10 0014, T0 TEpleyopevo avsavetat amd 0,01 % ID/g ota 5 Aentd o€ 0,23 % ID/g
uetd omo 12 dpeg. o tig endpeveg 28 nuépec, mepartépw mpocAnym Aovtéstov (7"Lu) punopel va
nmapotnpndeil oto 00Td, 1| onoia avticTabuiletar ev uépet amd padievepyo odomacn. Aapupdvovtog
vdym Vv padievepyn nuilen tov Aovtésiov (7'Lu) tov 6,647 nuepdv, 1| padIEVEPYELL TOV
TOPALEVEL 0TO 00TA et amd 28 pépeg etvon mepimov 0,06 % ID/g.

H amofoin pécm teov Kompavmy Kol TV 00peV Tpayratonoteitol pe Ppadeic pubuovg. Qg
OTOTEAECLLOL TG OMEKKPLOTG KOl TNG PAOIEVEPYOD S1AGTACT|G, 1] GUVOALKT PASIEVEPYELN TOV TTOPALUEVEL
070 oM PETA amd 28 pépeg eivan mepimov 1,8 % g eyyvbeiocag d6omc.

5.3 IIpoxiwvikd dgdopéva Yo TNV 06QAAELD,

Ot 10&K0M0YIKES 1310TNTEG TOV oNOcUéVeVY pe AovTtécto (V7Lu) QupUAKELTIKOV TPOIOVI®MV TOV
napackevalovral pe padtoonuavon pe to EndolucinBeta wpwv amd ) yopnynon, eEaptdvtat amd
(V0T TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG TOL TPOKELTOL VO padlocTLavEt.

H 1o&ikdtnTa TOU PN padievepyod yAmprovyov Aovteciov £xel peletnBel oe drdpopa ONAaotikd Kot e
dpopeg 0000¢ yoprynong. Otav n yoprynon yivetor uécm tng evéomepitovaikng 0600, 1 LD50
(néom Bavatneodpog 66om) Yo Tovg TovTkovs eivan mepimov 315 mg/kg. Xtig ydreg, dev
Topo PN ONKOY QOPUOKOLOYIKEG EMOPAGEI OTNV AVATVON KoL TNV KOPILOYYELOKT AEtTovpYia e
abpototikn ev8o@AEBLa d6om émg 10 mg/kg. Mia vynin 86om 10 GBq ylopiodyov Aovtesiov (177Lu)
mepiéyel 2,4 ug Aovteciov, mov avtictolyel oe pia avOpdmivn doom 0,034 pug/kg. Avt n d6om gival
nepinov 7 tééeig peyéboug yauniotepn amd v evdomeprrovaikny LD50 o movtikia kot méve omd 5
té&eig peyéboug pikpotepn amd tnv NOEL mov mapatnpndnke otig ydtec. Q¢ ek To0TOV, 1 T0E1IKOTNTO
LETAAL®V-IOVTOV AOVTEGIOV TMV CNUAGUEVOV QOPUAKEVTIKOV Tpoiovtev pe EndolucinBeta pmopel
VoL ATOKAELOTEL.



6. DAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Kataroyog ekdoymv

Aparopévo vépoyropikd 00

6.2 AovppatotnTeg

H podioonpoaven gaplokeuTikav Tpoidviov, OTmG T0 LOVOKAMVIKG OVTICOUATO, TO TETTIOW, Ol
Brrapiveg § GAha vrootpdpata, pe YAwptovyo Aovtésto (77Lu) eivor modd gvaichntn oty mapovsio
UETAAAIKADV 1YVOOoTOLYEI®V.

O oyolaotikdg kabapiopdg OA®Y TV YVAAVGV E10MV, TV BELoVOV GUPLYYAS, KAT. TOL
YPNOUYLOTOLOVVTOL Y0l TNV TOPUCKEVT TOV PASIOGTUACLEVOD PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Eivarl
ONULOVTIKOG TPOKELUEVOL VO S10GOAMEETAL 1] ATOUAKPVVOT] QVTMV TOV TPOCUEIEEDV UETOAAKDY
yvootoyeiwv. o tnv ehayiotonoinon TV enédmV TV TPOGUEIEEDV HETOAAMKOV 1VOOTOLXEI®V,
TPEMEL VAL YPNCLUOTOL0VVTOL HOVO BEAOVES cVPLYYAS (VLo TOPASELYLLOL LT LETOAALKEC) LE

OTTOOESELYHEVT] OVOEKTIKOTNTA GTO apatd 0&V.

EAAelyel peAetdv oyeTIKA [E TN GVUPATOTNTO, TO TOAPOV PAPULOKEVLTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VOl
OVOLLELYVOETOL LE QUPHOKEVTIKE TPOTOVTO EKTOG ALTAV TTOV TPOKELTAL VO padlocTLovOovV.

6.3 Awpkewn g

"Ewg 9 nuépec amd v nuepounvia TapacKeLNG.

Amo pukpoProroykn amoym, pe e&aipeon edv n pébodog amdcvpong amd To PLEAISI0 1 EIGAYMYNG GTO
PlaAid10 amokAgiel Tov Kivovvo puKpoPlokng HOAVVOTG, TO TPOidV TPEMEL VO Yp1olponom el apéowc,.
Edv dev ypnoyomombei apésme, o1 ypdvot kar ot cuvOnkeg OAAENG TPV amd T YPNoN EYKEVTOL
otV €uBvLVN TOL YPNOTY.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KaTA TN POAAEN TOV TPOTIGVTOG

DdvAdcoeTE GTNV OPYIKN CLOKEVAGIO 1) OTTOI0, TPOGTATEVEL OO TNV AKTIVOBoAia.

To, padtoQAPUAKEVTIKA TPOTOVTO TPETEL VO, PLAAGGOVTOL COLPOVA LLE TOVE EBVIKOVG KOVOVIGUOVE Yia.
To padlEVEPYE VAIKGL.

To @appaxevticd avtd Tpoidv dev amartel Wwitepes cuvlnKeg Beppokpaciog yio T UAAEN TOV.
6.5 @Von Kol GVETUTIKA TOV TEPLEKTT

Aypopo yoaiivo eloAidio tomov I tov 2 mL v 10 mL pe oynua V ko eninedn Pdon, avtictorya, pe
eA0OTIKO TONO amd BPopoPovTOA0, CEPAYIGUEVO [E AAOVLLIVIO.

Ta proAidio tomoBetovvton og TeplEkTn amd HOAVPOO Yo TPOGTATEVTIKY HPAKIOT Kot
ovokevalovTol o LETOAAKO doyelo Kol eEMTEPIKO KOLTI.

MéyeBog cvokevaoiag: 1 glaiidio
6.6 Idwitepeg mpoPuAdcers amoppyng KoL GAhog YEPIGNOG
To EndolucinBeta dgv mpoopiletar yio amgvbeiog ypnon o acheveic.

Isvikn mpogdomoinon

Ta padlo@apakeLTIKA TPOTOVTA TPEMEL VO TOPOUAALLBAVOVTAL, VO XPTGLOTOIOVVTOL KOl VO
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yopNyovvTol UOVO amd EOIKEVUEVO TPOCOMIKO GE EYKEKPEVEG KAVIKEG eykaTaotdoels. H mapaiaf,
1 amoBnKevon, N YPNoN, N LETAPOPE KL 1 ATOPPLYN TOVG VTOKEIWVTOL GTOVG KAVOVIGHOVS 1)/KaL OTIG
OYETIKEC AOELEG TV APUOOIOV OPYDV.

Ta, padt0QApUAKELTIKA TPOTOVTO TPETEL VO TOPOCKEVALOVTOL arTd TOV ¥PNOTN KOTA TPOTO TOL Vo,
IKOVOTIO1EL TOGO TIG ATOLTIOELS OKTIVOTPOGTACIAG OGO KOl TIC TALTNOELS TOLOTNTAG TOV QUPLAK®V.
[pénet va AapPavovtol ot KOTAAANAEG TPOPLAAEELS Yo TN SLOICPAAOT) AONTTOV GUVOTKOV.

IMo 0dnyieg oyeTiKa pe TNV €L TOTOL TOPAGKELT] TOV POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV OO TN
xopnynon, BA. mapdypapo 12.

Edv omowdnmote oty Katd Ty Topackevn T0L TPoidoVToc VTOVOUELOEL 1| AKEPULOTNTO TOV
TEPLEKTN TOV, TO PAPLOKEVLTIKO TPOiOV Ogv Tpémel va ypnoipomonOei.

O1 S10d1K0GIEG YOPNYNONG TPEMEL VO EKTEAOVVTAL KATE TPOTO MGTE VAL EAAYIGTOTOEITOL O KivOUVOg
ULOALVOTG TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Kal 1 aKTvoPOANoN Tev yeptot®dv. H ypion katdAning
BPAKIONC OKTIVOTTPOCTAGIOG EIVOL VITOYPEDTIKY].

H padievepydg 666m otV EXIPAVELN TOV COUATOG KOL ] GUGCMOPEVTIKY 006N e&£0pTOVTAL OO TOALODS
napdyovtes. Ot LETPNOELS GTOV YMDPO EPYOCIOG OAAL KOl KATA TN SIOPKELN TV EPYACLOV Etval
Kkpioung onuaciog Kot TPETEL va S1EVEPYOVVTOL IUE GKOTO TOV OKPIPEGTEPO KOl TTO EUTEPICTUTMUEVO
TPOGIOPICUO TNG GUVOMKNG dOGNG OKTIVOPOAING TTOV EXETOL TO TPOSMOMIKO. ZVUVIGTATOL GTO
TPOCHOTIKO VYELOVOUIKNG TEPIBoAyMC vo Teplopilel Tov ¥pOVO GTEVIG EMUPNG e TOVG acbeveiG aTOVG
omoiovg £xovv evebel padlopapuakevtikd Tpoiovia onpacpéva pe Aovtéoto (7Lu). Zvviotdtat
emiong n xpHon KAEIGTOD KUKADUOTOG TNAEOPOUGTC Y10, TNV TapaKoAovONoN TV acbevdv. Asdopévng
™G neyding diapketag nulmng tov Aovtesiov (7’Lu), cuvictdtal 18witepn Tpocoyn OoTe va.
amoTpémeTal 1 empoAvven. Lo tov Adyo avtd, eivatl vIToYPE®TIKY 1) ¥P1ON TPOCTATEVTIKDV YOVTIDOV
VYNANG oot tag (amd Adtes/vitpilo) o kdbe emapr| [Le TO PadLOQAPLAKEVTIKO TPOIOV
(proAido/cHpryya) kai pe Tov achevn. o v elayiotomoinon g ékbeong oe axtivoPfoiia Tov
exméUTETAL AOY® emovalapavopevng ékbeong dev TpoPAETOVTaL AALEC GUOTAGELC TEPAY TV
TPOoaVAPEPHEICOY, 01 OTTO1EG TPETEL VAL TNPOVVTAL QVGTHPA.

H yopriiynon podievepydv QopploKeLTIKOV TPOTOVTIOV TPOKAAEL KIVOUVOLS GE TPITOVG AOY® EKTOUTNG
padievépPyeLog 6To TEPIPAAAOV I LOAVVONG 0l EKTIVAEELG oTOYOV®Y 00pOVY, EUETOV, K.ATT. ZUVETAC,
TPENEL VL AAUPAVOVTOL TPOPLAGEEIS OKTIVOTPOSTOGING COLP®VA LE TOVG BVIKOVS KAVOVIGLLOVG.
Kda0e aypnoponointo eopuokeutiKd Tpoidv 1 VTOAEYLUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUOMVA LE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG GYETIKES SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ITM Medical Isotopes GmbH

Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching

ITeppavio

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

PraAido 2 mL: EU/1/16/1105/001

DoAido 10 mL: EU/1/16/1105/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHE EF'KPIZHYXY/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia tpdng £yxpiong: 6 loviiov 2016

1"



Hpepopnvia tedevtoiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11. AOXIMETPIA

H d60m padievépyelag mov d€xovTat To S1popa Opyova, LETA TNV EVOOPAERLa xoprynon
QUPUOKELTIKOD TPoidvTog onuacuévo e Aovtésto (177Lu) eEoptdron amd 1o Tpog padiociuaven
popo.

[TAnpopopieg oyetikd pe T SocUETPia TNG PASIEVEPYELNG TOV EKAGTOTE PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG
LETA TN YOPNYNON TOL PUSIOCT|LAGUEVOD TTAPUCKEVAGUATOG TAPEYOVTOAL GTIV TEPIANYT TV
YOPUKTNPLOTIKAOV TOV TPOTIOVTOS/ GTO PUAAO 0ONYIDV YPT|ONG TOL EKAGTOTE PAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG
OV TTPOKELTAL VO podtooTavOei.

O mivakog docetpiog mov akoAovbel emttpénet TNV a&loldynon g cupPoAng Tov pun culevypévou
Llovtesiov (17Lu) otn 800 padievépyelog LETA TN YOPNYNOT QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG O UUCUEVOD
ue dovtéoio (M"Lu) | ¢ anotéleoua ek Tapadpopn evooerépiag éyxvong tov EndolucinBeta.

O1 ektipnoetg g dooipetpiog Paciotnikay oe Lo LEAETN PLOKATAVOUNG GE 0POVPAIOVS TOV
TpaypuoTomoonke couemva pe to euALadIo MIRD ap.16, kot o1 VTOAOYIGHOTL EyVaV e TN XPNOT| TOV
noakétov Aoyiopikod OLINDA 1.1. Ta ypovikd onpela yio Tig peTproels nTov ta S Aentd, 1 1 dpa, ot
12 mpeg, o1 2 nuépeg, ot 7 nuépeg Kot ot 28 nuEPES,.

ivakoeg 2: Extipopeveg amoppo@ndeices 606€15 padIevépyELlas Kot 0TOTELECRATIKES 00GELG
(mSv/MBq) peté amd akovoro evdo@rifro xopiynon ""LuCls yia S1apopes nhkiakic TaEeig
avlponov, pe pdon ta dedopéva mov cvAAEYONKaAY 6€ apovpaiovg (n = 24)

Amoppopovpevr) 06on avd povada yopnynbseicac padievépysrog
(mSv/MBq)
EvijlMkeg 15 eTtov 10 etV 5 erov 1 étovg

‘Opyavo-6toy0s (73,7 kg) (56,8 kg) (33,2 kg) (19,8 kg) (9,7 kg)
Emwveopida 0,2130 0,3070 0,4450 6,0400 0,9120
Eyxépaiog 0,0056 0,0068 0,0089 1,3500 0,0197
Maotoi 0,0107 0,0134 0,0239 0,0377 0,0697
Toiympa yoAnddyov 0,1090 0,1240 0,1610 0,2530 0,4500
KUGTEWG
Toiyopa K&t 0,0104 0,0097 0,0167 0,0292 0,0522
TUNLOTOC TTOXEOG
EVIEPOV
Agntd éviepo 0,1090 0,0244 0,0434 0,0731 0,1260
Toiywpo Tov otopdyov | 0,0556 0,0381 0,0648 0,1040 0,1860
Tolyopa dvo 0,0297 0,0334 0,0609 0,1050 0,1830
TUNLOTOC TTOXEOG
EVIEPOV
Koapdiokd toiyopo 0,0415 0,0535 0,0805 0,1190 0,2090
Neopoi 0,3720 0,4490 0,6460 0,956 1,7200
‘Hrap 5,5600 7,5600 11,900 17,900 35,700
[Ivedpoveg 0,0574 0,0808 0,1140 0,1720 0,3230
Mbeg 0,0143 0,0180 0,0260 0,0386 0,0697
Qobnkeg 0,0106 0,0129 0,0224 0,0379 0,0709
[érykpeag 0,0663 0,0818 0,1250 0,1900 0,3050
EpuBpog poerog 0,5910 0,6670 1,2300 2,6200 6,6000
Ooteoydva KOTTOP 2,1500 2,8100 4,5900 7,8000 18,800
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Aéppo 0,0073 0,0091 0,0140 0,0217 0,0412
ErAvog 5,7300 8,5000 13,500 21,600 40,700
Opyerg 0,0022 0,0029 0,0049 0,0088 0,0188
®vuog 0,0102 0,0128 0,0179 0,0276 0,0469
Bupeoeidng 0,0058 0,0075 0,0113 0,0206 0,0377
Toiympoa ovpoddyov 0,0043 0,0056 0,0116 0,0247 0,0435
KVGTNG

Mn1pa 0,0085 0,0102 0,0184 0,0331 0,0635
Yroroumo oo 0,2330 0,2990 0,5060 0,8380 1,6900
ATOTELECPATIKY]

doon 0,534 0,721 1,160 1,88 3,88
(mSv/MBq)

H amoteleouartikn d6om yia Evav evilika Bapovg 73,7 kg yia padievépyeia 1 GBq mov mpokvmtel amd
akovota evOopAEPLa Eveon Ba mpémet va eivar 534 mSv.

12. OAHI'IEX TAPAXKEYHX PAAIO®PAPMAKQN

[Ipw amd ™ ypron, Tpémnel va eAEyyeTan 1 cvokevacio kot 1 padievépyela. H padievépyeia pmopel va
petpnOei pe Bdropo 1ovTiIopov.

To hovtéoio (177Lu) exmépmet axtvoPfolio Prizal-)/yappa. Ot petpnoeis padievépyslog e xpnon
OoAaoL 10VTIGHOV glval TOAD VAN TEG GTOVG YEMUETPIKOVG TOPAYOVTEG KO, OG EK TOVTOV, TPEMEL
va dteEdryovtor pdvo o YEMUETPIKEG GUVOTKEG TTOL £YOVV EMKLPOE] KATOAANA®C.

[Ipénet va tnpodvtor ot GuVNHBELg TPOPVAAEELS GYETIKE LE TN GTELPOTNTO KOL T1) POSIEVEPYELD.

To mpoidv pénet va avappo@dtor oonmtikd. To eloridin dev Ba tpémel va avoryBovv tpotoh
amoivpaviei 1o Topa, To Stdhvpa B Tpémel va avappoendel dSlOUEGOL TOL TAOUATOG LLE YPTIOT
oVPLYYOG LOVIG 0O0NC EQPOSIOGEVIC LE KATAAANAO TPOGTATELTIKS KOl OATOGTEPMIEVNG PEAOVAG L1Og
XPNONG N LE (PO EEO0VGIO00TNUEVOD OVTOLOTOTOUNUEVOL GUGTHLATOG EQPOPUOYNS.

Edv xwvduvevet | akepardtnta 1oV OoAdion, To GOpUIKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VAL YPTCYLOTOLELTAL.

Y10 QLaAidio Tov YAmprovyov Aovtesiov (M7Lu) mpémnel va mpooTiBeTol CLUTAEKTIKOG TAPAYOVTOG KOt
Ao avtidpaotipla. To ehevbepo Aovtésto (77Lu) amoppopdtot omd To 06Td, OTOL Kot
ovGomPevETAL, e amotélespa Tlava ooteocapkmpata. [Ipwv amd v evéoeAéPia yopnynon
oLLEVYHEV®V TTPOTOVTIOV NUOcHEVEV pe AovTtésto (7Lu) cuvietdtol 1) Tposhnkn cLUVIETIKOD
Tapayovta, OTmG 1o dtatbvievotplapvorevtaoliko oy (DTPA). To DTPA oynuortilet copmioko e
10 gAevbepo Aovtésio (7Lu), epdcov avtd vIapyEL, dlevkolhvovtag TV Tayeia veppikn kabapon tov
lovtesiov ('""Lu).

Oa pénet va eEac@arleTol ETapKNG EAEYYOC TOWOTNTAS TG POOLOYN KNG KABOpOTNTAS TV ETOL®OV
TPOG YPNOT PASIOPUPUAK®V PETA amd TN padioonuaven pe to EndolucinBeta. Ta 6pia padioynpixig
npoouiEng Oa wpémel vo, kabopiotohv avayvompiloviog To padloTo&ikoAoyikd SVVaKd TOV
Lovtesiov (1"Lu). To ghedBepo un deopevpévo hovtéoto (17Lu) Ba mpémet katd cuvémela va,
eloylotomoteital.

Agmtopepeic mAnpoeopieg yio To TapdV OPUOKEVTIKO TPoidV givor S1BEGILEG GTO SUKTLAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopov Gappdakav http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HHAPAXKEYAXTHX YHHEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'lA THN AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kon d1e0fvvon Tov TaPUCKELAGTN TOL gival LITEVOLVOC Y10 TNV ATOSEGLEVGT] TV TOPTIOWV

ITM Medical Isotopes GmbH
Lichtenbergstrasse 1
Garching b. Muenchen
Bayern, 85748

Ceppovia

B. OPOI'H HEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DappokevTikd TPoidy yio To 0moio amatteitan TEPLoPIoUéEVN 1Tpikn cvvtayn (PA. mapdptnua I:
[TepiAnym tov Xapaktnpiotikodv tov Ilpoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢og1c meprodikig mapakorovdnong g acpdaieiag (PSURS)

Ot aroutnoelg yio v vofoin] PSURS yia to ev Adym gappakeutikd mpoidv opifoviar 6tov Katdloyo
pe Tig nuepounvieg avapopdg s Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifetol oty mopdypogo 7,
Tov apBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kon kébe emaxdiovdng emikaiponoinong Onwe
OMUOGIEVETOL GTNV EVPMTAIKT] SIKTVOKT TOAT] Y10, TO, POPUOKOL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéo10 orayeipiong kivovvov (XAK)

O Kdaroyog adewag kKukAopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitovEVES SpOGTNPLOTNTES Kot
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPOTVNONG OTWS TapoLS1aLovTol 6to cvppevnoéy ZAK mov mapovcialeral
otV evotnta 1.8.2 ¢ ddetog KUKAOPOPING Kot 0TO1EGONTOTE EMAKOAOVOES EYKEKPIUEVEG
avabempnoelg tov TAK.

"Eva emucaiportompévo ZAK Oa mpénet va kototedet:

. petd anod aitmuo ov Evponaikod Opyavicpod @appakov,

. OTOTEONTOTE TPOTOTOIEITAL TO GUGTILLA JLOYEIPIONG KIVOUVOL, EOIKA MG UTOTELEC O AYNG
VE®V TANPOPOPLDY TOV UITOPOVV VO EXLPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT) OT GYECT] 0QEAOVC-KIVIHVOL
N ©¢ amoTéAESUA TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOV 0OPOGT|LOL (PUPLOKOETAYPOTVIION 1
glaloTomoinon Kivovvov).
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ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

METAAAIKO AOXEIO KAI EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EndolucinBeta 40 GBg/mL mp6dpopog ovsio padlo@appakov, StéAvuo
YAop1ovyo rovtésio (V7Lu)

2. TYNOEZH IE APALTIKH(EL) OYZIA(EL)

"Eva ml Steddpotog tepiéyxet 40 GBq ylwprovyov Aovtesiov (7'Lu) katd 10 xpovo avapopds g
padievépyetag (ART).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Aparopévo vépoyropikd 00

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Ipddpopog ovoia padtopapudkov, SidAvLa.

OI'KOZ: ...mL

PAAIENEPTEIA: ...GBg/poAidio e ART  Xpdvog avapopdg padtevépyelag (ART):
{HH/MM/EEEE 12:00 opa Kevtpikrig Evpaonng }

Ewwum ...GBg/mg oe ART

padilevépyeia:

‘ 5. TPOITIOX KAT OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 PUALO 0ONYIDV ¥pYoNG TPV amd TN YOPTYNON.
IMo yopnynon petd and padoocnuaven in vitro.

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHEH XYM®PQNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na purdoocetat og Béom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TuIdLd.

‘ 7. AAAH(EY) ETAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

A

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHZEH: {HH/MM/EEEE, ow:A\ dpa Kevipikig Evponng}

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

dvAdoceTe 0TV OPYIKT CLOKEVAGIO 1) OTTOI0, TPOGTUTEVEL OO TNV AKTVOBoAia.

DdvAdcceTE COUPMOVA LLE TOVS KOTA TOTOVG KOVOVIGHOVS Y10 TIC PASIEVEPYEG OVGIES.

10. TAIAITEPEX IIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQOQN IIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtikd Tpoidv 1 VTOAEWLLN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUGMVA LE TIG
KOTO TOTTOVE 1GYVOVGEG GYETIKES SLOTAEELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/T'sppavio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Do 2 mL: EU/1/16/1105/001
droAido 10 mL: EU/1/16/1105/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHIIEX XPHXHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H o1todAdynon yio va punv teptinedei n ypoen Braille givat amodextn
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17. MONAAIKOX ANAINQPIEZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX [PAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

Agv gpapuolerar.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuolerar.
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ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

AOXEIO MOAYBAOY

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

EndolucinBeta 40 GBg/mL mp6dpopiog ovsio padlo@apprakov, StéAvuo
Xhopovyo Aovtésto (7Lu)

2. TYNOEZH IE APALTIKH(EL) OYZIA(EL)

"Eva ml Swddpotog tepiéyet 40 GBq ylwpiovyov Aovtesiov (177Lu) katd tov gpdvo avapopig g
padievépyetag (ART).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Aparopévo vépoyropikd 00

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Ipddpopog ovoia padtopapudkov, SidAvLa.

OI'KOZ: ...mL

PAAIENEPTEIA: ...GBg/puwAidio ce ART  Xpoévog avagopdg padievépyetag (ART):
{HH/MM/EEEE 12:00 opa Kevipikng Evpdnng }

Ewwum ...GBg/mg og ART

padilevépyeia:

‘ 5. TPOITIOX KAT OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote T0 PUALO 0ONYIDV ¥pYoNG TPV amd TN YOPTYNON.
IMo yopnynon petd and padoocnuaven in vitro.

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHEH XYM®PQNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
ITPOION IPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na purdoocetat og Béom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovv Ta TuIdLd.

‘ 7. AAAH(EY) ETAIKH(EY) ITPOEIAOITIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

A

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX
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AHZEH: {HH/MM/EEEE, ow:A\ dpa Kevipikig Evponng}

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX

dvAdoceTe 0TV OPYIKT CLOKEVAGIO 1) OTTOI0, TPOGTUTEVEL OO TNV AKTVOBoAia.

DdvAdcceTE COUPOVA LLE TOVS KATA TOTOVG KOVOVIGHOVS Y10 TIC PASIEVEPYEG OVGIES.

10. TAIAITEPEX IIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQOQN IIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Kdabe aypnoiponointo eopuokevtikd Tpoidv 1 VTOAEWLLN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COUGMVA LE TIG
KOTO TOTTOVE 1GYVOVGEG GYETIKES SLOTAEELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching/T'sppavio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Do 2 mL: EU/1/16/1105/001
droAido 10 mL: EU/1/16/1105/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHIIEX XPHXHE

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H o1todAdynon yio va punv teptinedei n ypoen Braille givat amodextn
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17. MONAAIKOX ANAINQPIEZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX [PAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

Agv gpapuolerar.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

Agv gpapuolerar.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

®IAAIAIO(2 mL, 10 mL)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

EndolucinBeta 40 GBq/mL
yAoprovyo rovtéoto (M7"Lu)

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH: {HH/MM/EEEE, ow:AA odpo Kevrpikng Evponng}

| 4. APIOMOX [TAPTIAAY

[oprtioa

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

OI'KOZ: ...mL
PAAIENEPTEIA: ...GBg/puorido ART: {HH/MM/EEEE 12:00 ®&pa
Kevtpwnc Evponng}

‘ 6. AAAA XTOIXEIA

A
a

ITM Medical Isotopes GmbH
D-85748 Garching
Feppovia
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B. PYAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@YAL0 oYLV ypions: IIAnpogopiss yio Tov a.c0evi)

EndolucinBeta 40 GBq/mL wtpédpopog oveia padrogappudkov, dStaivpa
YAop1ovyo Aovtésio (17Lu)

AW PacTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PVAAO 001 YIOV YP1IoNS TPOTOV CPYIGETE VU YPNGLUOTOLEITE

70 Pappoko og cuvovacné pe EndolucinBeta, 61611 meprhapfaver onpovtikég minpogopiss yio

Jile

- DdordEte avTo TO EUALO 0dNYIDV Yprione. Towg ypelaotel va to dopdoete Eavda.

- Edv éyete mepattépm amopieg, poOTNOTE TOV TUPTVIKO Y10.Tpd OV eMPAEREL TN StodtKacia.

- Edv mopatnpnoete kKamoto avemOUNTN EVEPYELL, EVIUEPMDGTE TOV TUPNVIKO YIATPO TOL GOG
mapoakoAlovdel. Avtd 1oyvet Kat yio, ka0 Thovr avemBOUNTN eVEPYELD TOV OEV OVAPEPETAL GTO
POV GOUALO 00N YOV YpNons. BA. mapdypapo 4.

T epréyel 10 Tapov GUAAO 00N YOV

—

T1 etvar to EndolucinBeta kot ol givat ) gprjon tov

T mpénet va yvopilete TpoToD YPNOLOTOWGETE TO PAPLOKO TOV £Vl PAOIOCT|UAGUEVO LLE TO
EndolucinBeta

[og va ypnoonomoete To eapoko Tov gival padtoonpacuévo pe to EndolucinBeta
MBovég avemBounteg evépyeteg

[ég va pvrdcoete to EndolucinBeta

[epieydpeva tng cuokevaciog Kot AOITEC TANPOPOPiEg

N

NNk w

1. Th givan To EndolucinBeta ka1 wowa gival n ypfon tov

To EndolucinBeta dev gival @appaxo kot dev yopryeitatl pdévo tov. Ipénel va yoprnyeital o
GLUVOLOCUO pE AAAa pappake (PapoKe QOpPELS).

To EndolucinBeta avikel og pia katnyopia tpoidovimv mov ovopdalovton TpodpoLEeS OVGTes
padlopapuaxov. Iepiéyel ™ dpaotikh ovsia yYAwplovyo Aovtécsto (7"Lu), n omoia exkméumel frta-
axtivoPoiia, enttpémoviag eviomiopévn enidpacn axtvoPoriac. Avtn n axtivoPolric ypnoiponoteitol
v TN Oepameio opiopévev achevelmy.

To EndolucinBeta mpénet vo, cuvdvacTel pe Eva papuoko eopéa oe pio, 1ad1kacio Tov ovopdaleton
padtoonuaven mtptv and t yopnynon. To edpuaxo popéag otn cuvéyela petapépel to EndolucinBeta
070 onpeio aobévelng 6To caua.

Avtd ta pappoka opeig £xovv avamtuydel e181kd yo xprion pe Yropodyo Aovtésio (7Lu) kot
umopel va givat ovcieg Tov £xovv GYedIAOTEL Yia Vo avayvepilovy £vay GUYKEKPLUEVO TOTTO KLTTAP®V
GTOV OPYOVIGUO.

H ypfion evog padioemionpacpévou eapudkov e EndolucinBeta cuvendyetot éxbeon oe
padievépyeta. O Bepdmmv Kot 0 TVPNVIKOG YIOTPOG TOV GOG TOPAKOAoVBOHY Ekpvay OTL TO KAVIKO
OPELOC TNG €EETAONG LLE TO PAOIOPUPLOKEVTIKO GKEVUC O DITEPTEPEL TOV KIVOUVOL POUSIEVEPYELNG.

AvotpéEte 6TO PUALO 0ONYIDOV XPNOTG TOL PUPUAKOV TOV TPOKELTOL VO, pa.dtocnuovOel e
EndolucinBeta.

2. Tvpéner va yvopilete TPOTOU YPNOUOTOU|CETE TO GAPIAKO TOV EIVUL PUOLOGTLAGUEVO
pe to EndolucinBeta

M 1PN GLUOTOMGETE TO PAPUAKO TOV Eival padloonpocuévo pe o EndolucinBeta:

- og nepintoon alkepyiog oto Yhwprovyo rovtésto (17Lu) 1§ o€ omorodfimote GAAO amd to
GLOTOTIKA CLTOV TOV PAPLAKOL (CVAPEPOVTOL BTNV TOPAYPAPO 6)

- €av glote 1 Vdpyel TOAVOTNTO VO EIGTE £YKVOG
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AvoTpéEte 6TO PUALO 0ONYIDV XPTOTG TOL POPUAKOV OV TPOKELTOL VO padtooTLovOEl e To
EndolucinBeta ywo emmAéov minpogopiec.

IIpogidomou)oels Kol TPOPVAGEELS

To EndolucinBeta dev npénet va yopnyeitor ancvbeiog otov acbevn.

[Ipocé&te W10uTéPMC e TO PApHOKO TTOV gival padioonpacuévo pe to EndolucinBeta:
- edv &yete veppik ducAettovpyia 1§ TéONo™M TOL PLLEAOD TV 0GTOV

H Oepamneio pe Aovtéoto (17Lu) pumopei vo 0dnynoel otig akOAov0eg avembOunTeg evEpyELeg

- petwpévo apipd epubpdv aprocearpiov (avorpio)

- pelmpévo apliud aponetariov oto aipo (Opopponevia), ta omoia gival onUOVTIKE yio T
OLOKOTY| TOV OLOPPOYLDV

- UELMUEVO ap1OUd AgukdV apoceatpiov (Aevkomevia, AUQOoTEVia 11 OVIETEPOTEVIML), TO, OTTOlL
glvat oNUOVTIKA Yo TV TPooTacic Tov and Tig AOUMEELG

Toa tepiocdTEPA OO CLTA TOL CLUPAVTO EIVOL LA KOl LOVO TTPOCMPIVA. X€ OPIGLLEVOVG 0oBeVEiC £xel
mopotnpnOel petwpévog aptBpdc kot tav 3 THnev apocealpiov (epudpd apoceaipto, ALOTETAALN
KOl AEVKG OLLOCQOIPLO - TOVKVLTTOPOTEVIO) TOL amattel dtakomn g Oepameiog.

Enedn 1o Aovtéoio (177Lu) umopei, optopéves popéc, va ennpedoet to KHTTopo. ToV aipatoc, 0 yluTpog
oag Ba cog vroPaiet og eEetdoelg aipatog, TOG0 TP Egxvioete T Bepaneia 660 Kol Ve TOKTA
YPOVIKA SO TALATO KOTd TN dtdpkela TG Oepaneioc. MAnoTe 61OV Y10Tpd GaG €AV avTipeTonileTe
dVOTVOLL, LOAWDTES, pLvoppayic, Ao ppayic. TV 0VA®V 1 €4V TAPOVGLAGETE TLPETO.

Kotd m dibpkela g Bepaneiog pe padtovoukAidlo mTeEnTIOKOD VITOS0YEN Y10 TV OVTIUETOTION
VEVPOEVOOKPIVAOV OYK®V, OTEKKPIVOVTOL PUOIOGTLAGUEVE, AVAAOYO COUOTOGTUTIVIG 0d TO VEQPAL.
2VVETMS, 0 YoTPOg 6ag O 5ag VIOPArel oe EETAGELS ALATOC, TPOKELUEVOD VO LETPTGEL T VEQPLKN
Aertovpyia cog, T0c0 pv Eekvioete T Bepameio 600 kot katd T didpkelo tng Bepameiog.

H Ogpaneio pe hovtéoio (V77Lu) evdéyetar vo Tpokarécel dtatopayc 6Ty Nrotikh Asttovpyia. O
Ytpo¢ cag Ba oag Kavel eEETACELS ATLATOS, TPOKEUEVOL VO TAPAKOAOVOEL TNV NTTaTIKN Asttovpyia
o0G Katd T duipkela g Oepaneiog.

Ta emonuacpéva pe Aovtéoto (M'Lu) edppoka propovv va xopnynbovv amevbeiog otn eréfa cog
UEC® EVOG COANVAPION TOV AVAPEPETAL WC EYYLTNPOG. YTAPYOVY avVaPOPES SLoLPPONE TOV VYPOD
0TOVG TopaKeipevoLs 1otovg (e€ayyeiwon). Evnuepmote tov yratpd cog edv gppavicete mpnépo M
aloBavleite mOVo 61O ¥EPL GO,

Metd, oo ™ xprion Aovtesiov (17Lu) yio tn Bepomeio vevpoevdokpvdv 0yKmv, ot acbeveic evosyetan
VO OVTLETMTICOVY GUURTOUATO, TOL GXETILOVTAL [LE TNV OMOOEGEVCT) OPLOVAV OO T KOPKIVIKA
KOTTOPO, KATL TOV €ivol YVOOTO ®G KOPKIVOEIONG Kpior. Evnuepdote tov y1atpd oag av £XeTe TAGELG
MmoBvupiag, vimBete CoAn 1 aviyetonilete cupumtd@pata EEoyne 1 dldppotag LETA amd ) Bepamneio.

H Ogpamneio pe Aovtéoto (17Lu) evdéyetar va mpokaiéoel ohvEpouo Abong 6ykov, Aoym Tng Toyeiog
SLIOTOONG TOV KAPKIVIK®OV KUTTAP®V. AVTO UTOPEl VoL 031y OEL GE LT QUGTIOAOYIKE OTOTEAEGLATOL
amd TG e€eTdoelg aipLaTog, 1 QUGLOAOYIKO KAPOLOKO TOALS, VEQPIKT AVETAPKELD 1) ETANTTIKEG
kploelg evtog piag efdopddag Oepomeing. O yioTpdc oag fa oag vrofaiet og eE€TATES OipLaTOG Yo VoL
o0G TapakoAovBel oyeTikd pe avTd T0 GVUVOPOUO. Evuepdote Tov yiotpd 6og av EYETE HVTKEG
KpAUTES, LUikT advvapia, vidbete oOyyvon 1 oag KOPETAL 1) AVACO.

Avotpélte 6T0 PUALO 0ONYIDV XPTOTG TOL POPLAKOV OV TPOKELTOL VO padtocLovOEl e To
EndolucinBeta ywo tpdcebetec mpogldonomoeis kot TpopuAdtels.

Howord ko Epnpor

To EndolucinBeta dev ntpénet va ypnopomombei dpeoa omd moudid ko pnpove aobeveic kbtm tov
18 eTv.
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Allo @appoka ko géppoxe padtosnuocpéve. pe 1o EndolucinBeta

Evnuepdote Tov mopnvid yrotpd mov cog mapakorovbdel dv maipvete, Exete mipel TpdoeaT )
umopel va mdpete GAla pappoka, S10TL LTopovV va exnpedcovy T ddikacia.

Agv givar yvooTég ot iAMNAeTdpacelg Tov yhmprovyov Aovtesiov (77Lu) pe dAla papuoka,
dedopévov Ot dev Exovv dlevepynBel e1dKég oyeTIKEG LEAETEC.

Kdnon kot Onracpog

Edv vrapyet mbavotmta va giote £yK00og, GV EYXETE XAOEL EVOV KOKAO EUUNVOL pOGEMG 1| EGV
Onralete, evUEPDGTE TOV TVPNVIKO YIATPO OV GO TUPOKOAOVOEL, TPV amd TN yoprynon
(QOPLOKEVTIKGV TPoidovImV padloonpacpuévav pe EndolucinBeta.

Y mepintoon apeiporiag, sivar onuaviikd va cupfovievdeite Tov TUPNVIKO YIOTPO TOV GOG
TapaKoAoVOEL.

Eav eiore éykvog
Agv mpéner va AopPavete pdppoka padtoonuacuéva pe EndolucinBeta edv giote £ykvoc.

Eav Onlalete

®a coc {noel va dStokdyete Tov Onhacpd.

YvpPovievbeite ToV TUPNVIKO Y10TPO TOL GOC TAPAKOAOVOEL GYETIKG e TO TOTE UTOPELTE VO
Eavoapyioete Tov INhacpo.

Oonynon Ko EPIGROS PNYUVIRATOV

To pdppaxo, ypnoomoodpevo oe cuvdvacud pe to EndolucinBeta, evoéyeton va ennpedoet tnv
KavOTNTA GOG Vo, 0dnYeite Kat vo. xelpileote unyovipato. Alafacte TPOGEKTIKA TO PUAAO 00N YIOV
YPNOMNG TOV GUYKEKPLUEVOD QUPIAKOL.

3. M®Og va 1pNoYPOTOMGETE TO PAPULAKO TOV £ival padtocnuacpévo pe To EndolucinBeta

H ypnion, o xe1ptopog Kot 1 amdppiymn padtoPopLOKEVLTIKGOV SIETOVTOL A0 OVOTNPEG VOHODETIKES
dwtaéels. Ta pappaka mov Eyovv padtoonuaviei pe EndolucinBeta mpénet va ypnoponotodviotl povo
o€ €0KES, ELEYYOLEVES EYKOTAOTAGELS. To cLYKEKPLUEVO QAPLOKO UTopEl va TO ¥elpileTor Kot va To
YOPMNYEL LOVO TO TPOCOTIKO OV EIVOL KATAPTIGUEVO Kot E£0VGLOOTNEVO Y10l TV AGQUAT YOPYNOoN
TOV QUPUAKOV. TO TPOGHOTIKO CVTO LEPYLVA VIO, TNV ACPUAT YPTOT) TOL POPUAKOV Kol B0 6a.¢ KpaTd
EVNLLEPOVG Y10 TIG EVEPYELEG TOV.

H mocomta tov padwonuacuévov pe EndolucinBeta gappdikov mov Ba cog yopnynbei kabopileton
amo ToV TUPNVIKO Y1oTpd oL emPAEnel T dwadikacio. H mocodtnta vty Ba sival n eAdyiot
OTOLTOVEVT] Y10 TNV EMITELEN TOL EMBVUNTOV ATOTEAEGLOTOG, OVAAOYA LLE TO GUYYOPNYOVUEVO
QAPLOKO KOl TN XPTon Yo TV omoia mpoopileTat.

Xopiynon tov padoonpoocpévov pe EndolucinBeta gappakov kon diegaywyn g dwudikaciog
To EndolucinBeta tpémnet va ypnoylonoleital Lovo 6€ GUVOLAGHO LE AALO PAPLLOKO (PAPLOKO POPER)
nov et avomtuydel kot eykpdel £181kd Yo yprion oe cuvdvacud pe Yrwprovyo rAovtésto (7"Lu). H
xopnynon Ba e&aptndel and Tov TOMO TOV PaPUAKOV-POPEn. ALaPACTE TO PUALO 0dNYIOV XPNONG TOV
GUYKEKPEVOL POPULAKOV.

AvgpKewn TG orudKociog
O mopnvikdg yatpdg mov cag mapakorovdel Ba cog evnepdOEL GYETIKA pe T cLVION didpketa TG
drodikaciog.

Meta ™) yopiynon tov padonpacpévov pe EndolucinBeta pappaxov

O TupNVIKOC YLOTPOC TOV GaG TAPUKOAOVOEL Ba cOC EVIILEPDGEL GYETIKA LLE TUYOV 1O10TEPES
TPOoPLAAEELS OV Yperdletal va AAPete PETA TN YopNynor tov padioonuacuévou pe EndolucinBeta
eapudkov. Eav éxete amopiec, EMKOIVOVIAGTE LLE TOV TUPNVIKO Y1OTPO TOV GO TOPAKOAOVOEL.
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Edv napete to padroonpaocpévo pe EndolucinBeta ¢dppoko og peyarvtepn 66on amwd v
KOVOVIKT

Agdopévov 611 to padioonpacpévo pe EndolucinBeta dppaio yopnyeital amnd mpnvikd yiatpod vid
avoTNPd eleyyOLEVES GUVONKES, O Kivouvog vTeEPd0oGoLoYiag eival TOAD Teplopiopévos. 2otdG0, o8
TEPIMTOOT VTEPSOGOAOYING 1 AKOVGLOC EVOOPAEBLOC £VESTIC TOV [N CTULOCUEVOL TTPoidvToc, Ba AdPete
™V KatdAinAn Bepomeio mov Bo apapésel To PadloVOVKAEIDIO amd TOV OPYUVIGLO COG.

Edv éxete mepartépo amopieg oyetikd pe ) ypnomn tov EndolucinBeta, angvbuvbeite otov mupnvikod
YwTpd OV EMPAETEL T SrodIKAGIaL.

4. IMBavéic avemBupunTEg EvEpPyELEg

Onwg 6ha Ta pappaka, £To1 Kol To padtoonuacuévo pe EndolucinBeta dppoko pmopel va
TPOKALECEL AVETBOUNTEG EVEPYELEG, AV KOL OEV TAPOLGLALOVTAL GE OAOVS TOVG OVOPMTOVG.

"Exet avagepbet mapodikn Enpootopio o acbeveic e Kapkivo Tov Tpootdtn mov Aappdvovy Bepameio
ue dovtéoio (MLu).

IoAb cvyvéc avemBounteg evépyetec (umopei va ennpedalovv tepioedTePOLS omd 1 6Toug

10 acBeveic):

- pelwomn oTig HETPNOELS TV KLTTAP®VY TOL aipatog (apometda, epuBpd 1 AevKd aprocpaipia)
- vavrtia

- EUETOC

AvemOOunreg evépyeieg mov avapépOnkay og acheveic mov vofrOnkav os Oepaneio Yo Tnv
OVTIUETAOTION EVOOKPIVAOV OYKOV:

IToAb ovyvéc (umopel va exnpedoovy meptocotepove amd 1 otove 10 acheveic):
- N0, TOPOSIKN ATMAELL LOAADV

Yuyvéc (umopei va emnpedoovy £oc kot 1 otove 10 acbeveic):
- KOPKIVOG TOV HDEAOD TV 0GTAOV (LVEAOSVGTANGTIKO GUVOPOLO)
- LELOUEVOS apBOg AeVKADY apocpalpiov (ovdetepomevia)

Oyt ovyvéc (umopel va emnpedcovy ¢ kat 1 otove 100 acOeveic):
- KOPKIVOg TOV HUEAOD TV 06TAOV (0&ein LEAOOVOTACTIKN Agvyopio:)

Mn yvootég (dev umopotv va ektiunfovv pe Baon ta dabéoiua dedopéva):

- KOPKIVOELONG Kpion

- oLVOPONO AVoNG YKoV (Taeio SIUCTOOT) KOPKIVIK®Y KUTTAP®V)

- HELOUEVOS aplBIdS epLOP®V UOGPALPI®MY, QUOTETAAI®Y KO AEVK®V OLOCOUPimV
(TovkvtTtapomevia)

- Enpoctopia

AvapépOnice kopkivog Tov HueAol TOV 06TOV (LVEAOSVOTAAGTIKO GOVOPOUO Kol 0EEio LLEAOELONG
Levyaipia) og aceveic apketd £1n petd and tm ypnon Aovtesiov (’Lu) og Ogpomeio pe
POSLOVOVKAISIO TEXTIOKOD VTOSOYEN Y10 TV AVIIUETMTIOT] VEDPOEVIOKPIVAOV OYKMV.

H yopriynon tov padroonuacuévou pe EndolucinBeta gapudicov cuvendyetol £kbecn o€ opiopévn
nocdtto ovtilovoag aktvoBoriag (padievépyelag) 1 omoio LTopel Vo GLUVETAYETOL PUKPO KivOuvo
KopKivou kot avamtuéng kKAnpovouikav frafav. e kdbe nepintwon, o kivouvog omd v ékbeon oty
aktvoBolria avtiotadpiletor omd To TOOVO GPEAOG TOL PASIOGT|LAGHEVOL POPUAKOV.

Mo nepiocdTepec TANPoPOpies, avatpiETe GTO PVAAO 0ONYIDV YPNONC TOL PUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG
OV TPOKELTOL VO, POLOIOCT|LOVOEL.
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Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELDV

Edv mopatnproete kamowo avemBOUNTN EVEPYELDL, EVIUEPMGTE TOV TUPNVIKO YIATPO TOL GOG
mopokoiovdel. Avtd 1oydel kot yio Kabe mhavy avemiBOuNTN eVEPYELX TOV JEV OVAPEPETOL GTO TAPOV
@OALO 0O YLDV ¥pronG. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyetes anevbeiog, LEGm TOL
€0viKoU GVOTNUATOG aVOPOPAS TOV avaypapeTol 6To [lapaptnua V. Méom tng avaeopag
aveTIOOUNTOV EVEPYEIDV UmopeiTe va, fonBNceTe 6T GLAAOYN TEPLOTOTEPMY TANPOPOPLDOV CYETIKE
LLE TNV OCPAAELL TOV TAPOVTOG POPUAKOV.

5. IIog vo pvridocete To EndolucinBeta

Agv yperaletar va QUAGEETE TO GUYKEKPIUEVO TTPOTIOV. AVTO TO PAPUAKO PLVAACGGETAL LT’ EVOVYN TOV
€101K0V OTIG KATAAANAES eyKataoTdoels. Ta padiopdpuoka TpEmel vo, PLAGGGOVTOL COUP®VO LLE TOVG
€0VIKOVG KOVOVIGLOVC Y10, TO, PASIEVEPYH VAIKA.

Ot axdAovBeg TANpoPopieg amevBuvovTol AmOKAEIGTIKG GTOV E101KO: TOo PAPUHOKO AVTO TPENEL VO
QLAAGGETAL GE PEPT TTOL dEV TO PAETOLV KAl OV TO POAVOLV Ta TALALA.

No Unv xpnoLoToLEiTe 0VTO TO QAPHOKO LUETE 0O TNV NUEPOUN VIO KOt TNV dpa ANENG TO
avagépetal otny TikéTa, uetd v Evoelén « AHEH». dvidccete 1o EndolucinBeta otnv apyiky
GLOKELAGIN 1) OTTOi0 TPOGTATEVEL OO TNV AKTIVOPOAia.

To @dpuaxo avtd dev anartel Waitepeg cvvinieg Beppokpaciog yio Tnv OAAEN TOL

6. Iepreyopevo TG GVOKEVAGING KO AOUTES TANPOPOPIES

Tvwegpréyer o EndolucinBeta

- H Spactiki ovsia gival 1o yhwprovyo Aovtésto (177Lu).
‘Evo. mL anootepopévou dtodvpatog tepiéyet 40 GBq yAwplovyov hovtesiov (M7Lu) katd tov
xpovo avoeopdg g padtevépyelag (ART), ta omoia avtiotoyobyv o€ 10 pikpoypoppaptlo
Lovtesiov (17Lu) (ogyrmprovyov). (GBq: to yryourekepéh (GigaBecquerel) givon povada
UETPNONG TNG PAOIEVEPYELNG).

- To dAho £kdoyo etvar apat@pUéVO VOPOYAPLKS 0&D.

Epgévion tov EndolucinBeta ko wepieyépevo g cvokevaciog

To EndolucinBeta 40 GBg/mL &ivat 7pddpopog ovcio padogappdakov, dtdivpa. Atatifetor ved
LOPON dovyong Kot Gp®IOL SAVIATOG EVTOG Gp®IOL YuaAvoL ¢roidiov tomov [ tov 2 mL 1 10
mL pe oynuo V kot eninedn Paon avtictorya, pe EMaoTIKd TOUN 0d Bp@oBouTiAlo, GEPUYIGUEVO
LE aAOVUiVIO.

Kabe cvokevacio mepiéyetl 1 @adidto vrog LOADPOVOV TEPIEKTT Y10 TPOGTATEVTIKT Ompdxion, o
omoiog Ppicketon péoa oe eEMTEPIKO KOVTL.

O 6yKo¢ evog eroidiov kopaiveton amd 0,075-3,75 ml droAdpatog (mov avtictotyet oe 3-150 GBq
KOTO TOV {POVO OvVOpOPAS TNG PASIEVEPYELNG) Kol EEAPTATAL OTO TNV OOLTOVUEVT] Y10, TH XOPNYNON
070 TOV TUPTVIKO Y1TPO TOGOTNTO TOV PUPUAKOV oV cLVOVAleTal e T0 EndolucinBeta.

Karoyog Adcwog Kvkhogopiog kat [lapackevaotig
ITM Medical Isotopes GmbH

Lichtenbergstrasse 1

D-85748 Garching

Teppovia

TnAépwvo: + 49-89-289 139-08

info@itm.ag

To mapév Ao 00N YIOV ypiioNS avabempOnke Yo TELEVTAIN QOPA OTIS
AlLeg INYES TANPOPOPLAOV
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Aentopepeic mAnpogopieg yio T0 apuaKo avtd gival dtabéoieg otov diktvakd T0mo Tov Evpomaikoh
Opyoviopot @appdxmv: http:// www.ema.europa.eu.

O TAnpoopieg mov axorovBovv amevfivovtal Lovo ce exayyehpatieg vysiog:

H minpng [epiinyn tov Xapaxtnpiotikdv tov [poidvrog (ITIXIT) yio To EndolucinBeta diatiBeton mg
YOPLOTO £YYPAPO GTI GLOKELOGIO TOL TPOIOVTOG, LUE CKOTO VO TAPAGYEL GTOVG EMAYYEAUATIEG VYETOG
GUUTAN POUATIKEG EMGTILOVIKEG KO TPOKTIKEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE T XPNOT TOL TAPOVTOG

POSLOPOPUAKOV.

AvatpéEre oy TIXIL
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