IHAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yttriga, mpddpopo padto@apuroko, Stddvpo.

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

1 ml oteipov Sodvpatog mepiéyet 0,1-300 GBq Yrrpiov (Y) katd v nuepounvia kot dpa
avapopds (mov avtistoryovv og 0,005-15 pug Yrrpiov [PY]) (dnwg yropiovyo Yrrpro [PVY]).

KaBe proridro 3 ml mepiéyet 0,1-300 GBg mov avrtictoryovv og 0,005-15 pukpoypappdpia Ytpiov
(°°Y), kot TRV Nuepounvia ko dpo. avapopds . O dykog eivor 0,02-3 ml.

KdaBe @roridro 10 ml mepiéyet 0,1-300 GBq mov avtictoyodv og 0,005-15 pikpoypappdpio Ytrpiov
(°°Y), katé TV nuepounvia kot dpo avapopdc.O dykog etvar 0,02-5 ml. ( H Ocopntiky £181kn
padievépyeto etvar ™ tdéEng twv 20 GBg/ug Yrrpiov (*°Y) (BA. mapdypago 6.5).

To yhoprovyo Yrpro (*°Y) mapdyston amd t didonacn v padievepyod Tov Tpodpdpov, Tov
Zrpovtiov (*Sr). Awaondron pe ekmopmy| B-aktivoPoriac 2,281 MeV (99,98%) péyiomng evépyetag
npog otadepd Zipkovio (*Zr).

To Yrrpio (PY) éxer nuunepiodo {wng 2,67 nuepdv (64,1 wpdv).

T tov TApn Katdhoyo tov ekddymv, PA. mapdypago 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Ip6opopo padropdppoko, StdAvpa.

Awwyéc, dypopo diddvua, eEreH0epo amd otEpEd cOUOTIOW.

4, KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég gvoEiselg

Na ypnoomoteitat LOVo Yo T POSIOCTLOVOT) LOPImV-QPOPEDY, T 0ol £XOVV avamTLyOEl
Kot £xovv AGPeL £ykpion e01KA Yo pOSIOGTLOVOT) LLE QVTO TO PASIOVOVKAISLO.

[Tp6opopo padoedpuako — Agv mpoopileton yio yprion ancvbeiag oe acbeveic.

4.2 Aocoloyio kKou TPOTOG YOPNYNONS

To Yttriga mpémet va ypnopomoteiton povo amd €181kong mov dtobétovy gumeipia o€ in Vitro
POSLOCT|LLOVET)

Aocoloyia

H mocdtnto tov Yttriga mov amatteitot yio T padtooave) Kot 1) TocOTHTo TOV GTULOCUEVOD LE
"Yrrpro (*Y) pappokevticod mpoidviog, To omoio yopnyeitar okolovdwg, O eEaptnovv amd to
QOPUAKEVTIKO TPOTOV TOL VTOPAAAETAL GE POSIOCTLOVOT] KOl Tr) YPNON Y10 TNV omoia TpoopileTat.
Avatpé€re oty [epiinyn tov Xapoktnprotikdv tov Ipoidvtog / 6to POAL0 Odnyidv Xpriong tov
GUYKEKPIUEVOL PUPLLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTOL VO PAOIOCT|LLOVOEL.

MéB0d0o¢ yoprynong




To Yttriga mpoopileton yio in Vitro padioohuoven QupUAKELTIKOV TPOIOVIWY, To OTOi0 YOpNyouvTaL
OT1) GLVEYELD LEC® TNG EYKEKPIUEVIC 000D,
[epartépo TAnpo@opieg yio TNV TPOETOAGIO TOV TPOiIOVTOG didovTal GTNV Tapdypopo 12.

4.3  Avrtevdsieg

Mn yopnyeite to Yttriga amevbeiocotov achevn.
To Yttriga avtevdsikvotal oTig akOA0V0eC TEPUTTMOOELS:
- YrepevaioOnoia 610 yAwptovyo Yrtpro (90Y) 1 og kdmwoto amd ta £kdoya

Ta onpoocpévo pe Yrpro (P Y)- gopuokentikd mpoiovia avievdeikvovial oty mapoKkito

mePinTOON::

- Awmotopévn Komon 1 vroyio konong 1 otav dev £xel amokAelshel n mepintwon kounong (PA.
Tapdypoo 4.6)

IMo TAnpogopieg oyeTiKd Le avTeVIEiEElC GE GUYKEKPIUEVO POPLOKEVTIKA TPOTOVTO TOV £YO0VV
onuaviel e Yrrpro (*°Y) ko éxovv mapackevacdel pe padioonuovon pe to Yttriga, avatpééte oty
[TepiAnyn tov Xopaktnpiotik®v tov [1poidvtog/ 1o ®OAA0 Odnyidv Xpiong Tov GUYKEKPIUEVOL
(QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG OV TPOKELTAL VO padlooT|LLovOEL.

4.4  E101KéC TPOELOOTOM|GELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y P1jon)

To mepieyopevo tov Praiidiov Tov Yttriga dev mpémel va yopnyeitan amevbeiog otov actevn, aAld
TPETEL VO, YPTCLLOTOIELTAL Y10, T PUSIOGNUAVOT| LOPIOV-QOPEMY, OTMG TOL LOVOKAWMVIKA AVTICOUOTO,
TOL TEMTION 1] GAAC, VTTOGTPOUATO.

Ta padievepyd QOPLOKEVTIKA TPOTOVTA TPEMEL VAL TAPAAAUPAVOVTOL, VO YPT|CLLOTOIOVVTOL KOt VoL
yopnyovvtol udvo omd eE0VGLOS0TNEVE ATOO G KAOOPIGUEVOVE KAVIKODG ¥MPOVE Kot 1) TTopaiaf,
N eVAGEN, N XPNON, 1| LETOPOPA KoL 1] OTOPPIYT TOVE VIOKEIVTAL GTOVG KOVOVIGLOVS KOl TIG
KATOAANAESG AOEIEG TOV OPLOSIOV APYDV.

Ta padievepyd QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO TPETEL VO TPOETOULALOVTOL ATTO TO ¥PNGTN UE TPOTO TTOV VO,
OVTOTOKPIVETOL TOGO GTIC OMOLTNGELS AKTIVOTPOGTAGIOG OGO KOl GTLS OMALTIGEL, PUPUAKEVTIKNG
TO10TNTOG.

IMa TAnpogopieg oYeTIKA LE TIG EIOIKEG TPOELOOTOINGELG KOl 1O10UTEPEG TPOPLAAEELG KOTA TN YPNoN
POPUAKEVTIKMY TPOI6VTImV 1oL £xovv onpaviet pe Ytrpio (*°Y), avarpéEre oty Hepiinym tov
Xoapaktnpiotik®v tov [Ipoioviog/ oo GHAA0 OdnyiHv Xpiomng Tov QuprOKELTIKOD TPOIOVTOC TO
mpdKELTOL VO pad1ooTLoVOEL.

H yopfiynon padievepy®dv QopUOKEVTIKGOV TPOIOVIMV GE Taldd Kot EprPoug mpémel va yivetat pe
Waitepn Tpoocoyn (MAkiog 2 émg 16 etmv) .

45  Alnlemopaosig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES aAINAETIOpAGG
Aev &yovv diekayOei pedéteg oyetikd pe TV aAAnAenidpacn tov yhoprovyov Yrrpiov (*°Y) pe dAka
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA, S10TL TO Yttriga ivot £vo TpdOPOpo S1AALLE Y10 POSIOCT|LOVET)
QOPLOKEVTIK®YV TPOIOVIMV.

IMa TAnpogopieg oyetiKd pe TIg AAANAETIOPACEIC TOV GUGYETILOVTAL LE TN XPNOT] POPUAKEVTIKDV
npoidvIov onpacuévev pe Ytrpro (*°Y), avarpéEte oty Hepilnym tov XapoxtnpioTikdy Tov
[Ipoidvtog/ oto GHARO OdNyidY XPpNoTG TOV PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTOL VO,
padtoompavoet.

4.6 TovipétnTa, KOO KoL yolovyia

IMuvaikeg o avoamapaymyun niucio



T'uvaikeg o€ avamopay®ytkn NAMKio TPETEL VO YPNCULOTOLOVV OTOTEAECUATIKA LEGO OVTICOAANYNG
Kot TN O1dpKeta Kol pHetd and T Oepameia.

Konon

Ta QappakevTIKd TpoidvTo Tov &xovy onuovOet pe Ytrpro (*°Y) avievdeikvovion oe nepintmon
dmoTopivnc Kimong i voyio kdnong N étav dev éxel amokieiohei n nepintmon kdmong (PAéne
napdypapo 4.3).

Oniacpdc

[Ipwv ) yopnynon evog padievepyod OPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG o€ untépa mov OnAdlel, Oa mpémel va
g€etdletor n mbavomTa KabLETEPNONC TGS XOPNYNONGS Yo EVOL EDA0YO XPOVIKO JIAGTNLO, LEYXPL VO
OTOUOTNOEL | UNTEPQ TO Ao, Av dev pmopel va kabuatepnoet 1| xoprynon, 10t Oa mpénet va
evnuepmBel n untépa OTL EMPAALETOL VO GTAUOTNOEL TO ONAaGUO.

TNo tepartépm mANPoPopiec GYETIKA LE TN XPNON POPUAKEVTIKOV TPOTOVI®MV CNUACUEV®V e YTTPLo
(°°Y) xotd ™ Sidpkeia g kKunong kot Tov OnAacpov, avatpééte otnv Mepiinym tov
Xopaktnpiotik®v tov [IpoidvTog Tov opRAKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTAL VO, pOdIOCT|LOVOEL.

Tovipdémta

IMo nepaitépm TANPoPopieg GYETIKA e TN YPNOT) PUPUAKEVTIKMY TPOIOVTIWOV ONUOCUEVEV e Y TTPLO
(°°Y) oyetikd pe ™ yovipdnta, avarpééte oy Iepiinyn tov Xapaktpiotikdv tov IIpoidviog tov
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTAL VO PALOLOGT|LLoVOEL

4.7 Emopacseig 6Ty IKOVOTNTE 001Y161)G KO (ELPIGHOD PYOVEOV

Ot emdpacelg TNV IKOVOTNTO 0ONYNOTG KOL XPNONG UNYXOVOV LETA TN Bepomeio pe pOPUOKEVTIKA
npoidvta onpacuéve pe Ytpro (*Y) 0o kabopilovon oty Mepidnyn tov XopaktnpioTikdy Tov
[Ipoidvtog/ oto GHARO OdNyIdY XPpNoTG TOV QUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTOL VO,
padtoomnpavoet.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

O mBavég avem@Ounteg evépyeteg netd v evooeAéBio yopriynon onuocpévov pe Yrpio (*0Y)
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TapaoKeLALeTaL [ie padlocripoven e Tto Yttriga eEaptdvion omd To
GUYKEKPIUEVO POPLOKEVLTIKO TPOTOV TOL YPNCLLOTTOLEiTAL. XYETIKEG TANPOQOPieg mEpAapBdvovTal
oty Iepiinyn tov Xapaktnpiotikav tov [poidvtoc/ oto GHAL0 Odnyidv Xpnong Tov
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG TTOV TTPOKELITOL VO padtoonpavOel. I'a kébe acbevn, 1 ékbeon o€ ovtilovoa
oKktwvoBoliia mpémel va pmopel va, artioroyeital pe Bdor to mbavd kKAvikd o6peloc. H yopnyoduevn
padievépyela TPEMEL va eivat TETo MATE 1 000 aKTVOPoAing oV TPOKOTTEL Vo lval 0G0
YOUNAOTEPN Elvol SLUVOTOV Vo EMLTEVYDEL, e YVAOVO TAVTA TV OVAYKOLOTNTO, ETITEVENG TOV
EMOLOKOUEVOV DEPUTEVTIKOD OMOTEAEGLOTOC.

H éx0eom og 1ovtiCovoa axtivoPoiio cuvdéetal pe TNV TpOKANOT KapKivov kot Ty Thavotnta
avamTuEng KAnpovouk®mv Brapov.

H 8601 axtivoPoiring mov mpokvntel amd T Oepamevtikn £kOeomn evOEYETOL VA £XEL MG ATOTEAEGLOL
UEYOADTEPN EMMTOOTN KOPKiVOL Kot petaAddEemy. Xe ke mepintmon, sivol amapaitnto va,
dao@ariletal Tt o1 kivdvvol TG axtivoPoriag gival kpotepol amd v idto TV acbévela.

Avooopd mhavoroyouUEV®V OVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avoaeopd mbavoroyodpuevev avemBOLNTOV EVEPYEIDV LETA A0 TN YOPNYNOT AdEL0C KLKAOPOPIG
TOV QOPLOKEVTIKOV TPOoidvTog €ivarl onuavtikr. Emitpénel tn ovveyn mapokorlobnon g oxéong
0PEALOVC-KIVODVOD TOV (QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitol and Tovg emayyeAMIOTIEG TOL TOUER TNG
VYEWOVOUKNG TTEPIBOAYNG VO avapEPOLY OMOLEGONTOTE TOOVOAOYOVUEVES AVEMBOUNTES EVEPYELES
UEG® TOV €6VIKOD GLOTNUATOS AVOPOPAS TOV avoypapeTat 6To [apdptuo V.



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

4.9 Ynepdocolroyia

H mapovcia erevdepov yloprovyov Yrpiov (*°Y) otov opyavioud petd and akodoia xoprynon tov
Yttriga Oo £xel g omotédecpa TV aéNon TG TOEIKOTNTOC TOV HVEAOD TOV 0GTMV KO TNV TPOKANoN
PAGPNG TV pomomMTIKOY PAACTOKLTTAPWV.

Enopévog, oe mepintmon axobaotag xyopnynong tov Yttriga, n padtoto&ikdtnta Tov acbevn Tpénet va
pelmBel pe apeon (dNradn evidg 1 dpog) Yop1ynNoT CKEVAGUATOV TOV TEPLEYOVY YNAKOVS
mapdyovteg 0nmg to. Ca- DTPA 1 Ca-EDTA mpoxeipuévov vo avénbei ) amofoin tov padiovoukiidiov
omd TOV 0pYUVIGHO.

Ta wTpd 13pOUHOTO TOL ¥PNCIHLOTOOVV TO Yitriga yiol T OLOVGT) LOPIOV-POpPEDV Y10
OepamenTikong oKomovg Tpénet va, d1a0étovy Ta, akdlovba cKevdcOTOL:

- Ca-DTPA (dwnfvievotplopvonevtaoleikd acfeotoTpvatplo) 1

- Ca-EDTA (oBvievodiopvoteTpaoéeixd acPestodvaTpio)

Ot ev MOy® ¥nAIKOl TopAyoVTEG KOTAGTEAAOVY T PadloToEkOTNTA TOV Y TTPion e avTaAloyr LETOED
TOV 10vT0G acPectiov Kot Tov YTTpiov AOYm g 1010TNTAG TOVG Vo oynuatifovy vdatodoivtd
GUUTAEYUOTO, LE TOVE yNAtkovg vrokatactdteg (DTPA, EDTA). To cdumioka avtd amopfdAilovtol
TaXEMS 0md TOVG VEQPOVC.

[pénel va yopnyeitor 1 g autdv TV ynAkdv topayoviev pe Ppadeio evoopAéPia Eveon dbpketag 3 —
4 demtov N e €yyvon (1 g oe 100 — 250 ml de&1pding 1 PLGLOA0YIKOD 0p0D).

H duvatdtnta oynpaticpod ynikodv evacemy ival HEYIOTN OUECHOS LETA 1] EVTOG LG MPUG OO TNV
éxbeomn, 0TV T0 PASIOVOLKAISIO KLKAOQOPEL GTO aipla 1| BPICKETOL GTO VYPA TOV IGTOV KOl GTO

T doua. 61060, 6 TEPITTO®GN TOL UETE, TNV £KBeon moapeuPAndel ypovikd didotnua >1 dpag, ovtd
dgv amokAgiet Tn YopNyNoN KOl TNV ATOTEAEGLATIKY OPAGCT) TOV YNALKOD TOPAYOVTa £5TM KOL [E
LELOUEVT] OPAGTIKOTNTO.

H evoopréfia yopriynomn dev Tpémetl va TapateiveTal TEPAY TOV 2 OPOV.

Ye kd0e mepintoT, 0l AUATOAOYIKES TOPALETPOL TOL acbevn Tpémel va TapakoilovBodvtol Kot va
Aappavovtor GUeso To KOTAAANAL LETPO GE TTEPITTMON TOL VITAPYOLV EVOEIEEIG PAAPNC TOL PLEAOD
TOV 0GTOV.

H to&ixdtnro tov ehevdepov Yrpiov (*°Y) mov ogeiletar otny in-Vivo anehevdépmaot Tov otov
0pYOVIGLO amd TO oNUAGHEVO Plopoplo Katd T dtdpkela g Bepomeiag Ba propovoe va peiwbet pe
YOPNYNoM YNAMKOV Topayovtov LeTd tn Oepaneia.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptké 1010TNTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: Alia Oepamevticd padtopdpuaxa, koduog ATC: V10X

O1 goppoxoduvopkéc 1810mreg Tov onpacuévov e Ytplo (*°Y) opprakeutikdy mpoidvimv mov
&xovv Topookevachei ue padtoonpoven pe o Yttriga, mpw ™ yopnynon, e€optavial omo T euon
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG TOL TPOKELTAL Vo padtoonpaviel. Avatpééte otny Ilepiinyn tov
Xoapaktnpiotik®@v tov [Ipoidviog/ oto ®HAA0 OdnyiHv XpHomng Tov GLYKEKPIUEVOL POPUUKEVTIKOD
TPOTOVTOG OV TPOKELTAL VO, padtooT|LovOEL.

52  ®appuoKoKiviTIKES 1O10TNTES

Ot QappoxokvnTIKES 1810TNTEG TOV onuocpévay pe YTTp1o (*°Y) gopuokevTikdv Tpoidvimy mov

£xovv Topookevachei ue padtoonpoven pe o Yttriga, mpw ™ yopnynon, e€optavial omo T eouon
TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTAUL VO padlOGT|LOVOEL.



Y& apovpaiong , petd amd evdoeAiPia yoprynon, To yroptovyo Yrrpro (°Y) anopdiletor Tayéng omd
t0 aipo. Xe 1 kot o€ 24 dpeg, N poadevépyeta Tov aipatog pewdveral and 11,0% oe 0,14% g
yopnynOeicog padievépyetac. To d0o kOpia dpyava dmov Katovépetal To yYAwptovyo Yrrpio ()
glval To Yop Kot To 06TA. XT0 NIap, To 18% TN YopnyouUEVNC LE £YYVOT POSIEVEPYELNG
TPOGAAUPAEVETOL GTO, 5 TPMTO AETTA PETA TNV £YYLON. LT GLVEXEL, 1| TPOCANYN Ao TO IO
peldvetar o€ 8,4 % 24 dpeg Petd Vv £yXvoN. XT0 00T, TO TOGOGTO TG EYXEOUEVNG PAOLEVEPYELNG
av&averatl and 3,1% oto 5 Aentd og 18% 0TI 6 ®PEG KO KOTOTY PELDVETAL LIE TNV TAPOSO TOV
ypdvov. H amofoAr] and to kompava Kot ta o0pa givar apyn: mepimov to 31% tng yopnyndeicag
padievépyelag omoPdAaretor oe 15 nuépec.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TNV a6@dreia

Ot to&ikohoyikég 1310 TEG TOV oNpacpévev pe YTrpto (Y) approkevTikdv Tpoidvimy mov
mapaokevalovtal pe padtoonpaven pe to Yttriga mpv tn yopnynon eEaptmvtal amd T ¢UoT] ToL
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTAL VO PAOIOCT|LLOVOEL.

Aev vrapyovv Srodéoiua dedopéva oxetikd pe v ToEkotnTa 0V YAmplovyov Yrrpiov (*Y) ovte
GYETIKA LIE TIC EMOPAGELS TOV GTNV OVOTTAPOY®YN 6€ (DA 1| OYETIKE e TO PHETUAAAEIOYOVO 1|
KOPKIVOYOVO SUVALLKO TOL.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekddymv

Yépoyrwpiko oD (0,04 M)

6.2 AovppotoTnTeg

H padiocnpoven oproKeuTIK®V TPoiovImY, OTMS To LOVOKAW®VIKA AVTICOUNTO, To TEMTIOW 1] dALY
VIOGTPOUATA, e YAmp1ovyo Y1Tpio (*°Y) ivon modd gvaicOnTn otV mapovsio mpocpitemy

(VOO TOLYEI®V.

Etvat onpovtikog o oxohaotikdg KaBopiopog OA®V TV YOAAVOV E10MV, TV PEAOVOV GUPLYYOC, KAT.
OV YPNOLLOTOLOVVTOL Y10 TNV TLPAUCKELT] TOV POSIOGTLACLEVOD PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG,
TPOKELLEVOL Va. O10GPUMEETOL 1) ATOUAKPVVOT] QVTMV TV TPOGSUEE®V 1yvooTtolyeiwv. I'a v
EAOY1OTOTOINON TOV EMTESMV TOV TPOSUIEEDV 1YVOOTOXEI®V, TPEMEL VAL YPNCILOTOLOVVTAL LLOVO
Behoveg oOpryyag (pn HETOAMKES, Yio TapAdErya) LE amodedEYUEVN avOEKTIKOTNTA GTO Opatd 0&D.
6.3 Awdpkera {ong

"Emg ko 12 nuépeg amd v nuepounvia Tapoymyns.

6.4 Idwitepeg TPoPUAAGEELS KOTA TV QUAEEN TOV TPOIOVTOG

H @Oloén Ba mpémel va yivetal GOUQ@VO UE TOVG E0VIKOVE KOVOVIGIODS Y10l TO pUSIEVEPYE VAIKA.

6.5 ®@Von Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ayxpopo yoaivo groridto Tomov I tov 3 ml pe kovikn fdon 1 dypopo yodivo eroridio Tomov I tov
10 ml pe eninedn Pdon pe mOUO Ao YADPOPOVLTUAKO ELACTIKO LE TAOO GIAKOVIG KOl GPPAYICUEVO

L OAOVLIVIO.

Méyebog cvokevaciog: 1 graridto .
Mmropeti va un drotiBevion 6Aa ta pey£n cvokevaciog

6.6 Idwitepeg TpoPuAAEELS ambppLYNG



To @radidio evdéyeton va mepiéyel vymAN wieon AdY® padidivonc. (BAéme mapdypopo 12).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

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

D-13125 Berlin

Germany

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAZ

EU/1/05/322/001 (3 ml praiidio pe kwvikn Baon )
EU/1/05/322/002 (10 ml @ioridio pe eminedn Paon )

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepopnvia mpotg éykpiong: 19/01/2006
Hugepounvia avavémong g adsiag: 06/01/2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11. AOXZIMETPIA

H d60m axtivoPoiria mov déxovtal ta Sidpopa Opyova PETA amd TV VOOPAEPLa Yopynomn evog
PUPHAKEVTIKOD TPOiOVTOS onuacuévoy pe Y1rpio (*Y) eEaptdror amd To GUYKEKPEVO
QOPUOKEVTIKO TPOoidV TOoV LTOPAAAETOL o€ padtoonpavor. [IAnpopopieg oxetikd e T docueTpio TG
OKTIVOBOALNG TOV EKAGTOTE PUPUAKEVTIKOD TPOIGVTOG LETE OO TN YOPNYNOT| TOVL PUOIOGT|LOCUEVOL
TopuoKeEVAGHOTOG etvan dtabéoipeg otny [epidinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog/ ato DvALO
OMyLHVY ¥PNONG TOV CLYKEKPIUEVOD 1ATPLKOV TPOIOVTOC OV TPOKELTOL VA, padlooT|LLovOEd.

O mopakdto mivakog docueTpiog Tapatifetol TPOKEWEVOL Vo KoTaoTtel Pkt 1 a&loldynon g
ovpPorfg tov un ovlevyuévov Yrrpiov (PY) otn 860m axtivoBolriog petd t yoprymon
PAPHUKEVTIKOD TTPoidvTog onpacuévov pe Ytrpio (*0Y) 1) og omotéheopo ex mopadpoung
evooeAEPLOG Eyyvong Tov Yitriga.

Ot kTN oELG TNG doatpeTpiog facioTnKay G€ o LEAETY) KOTOVOUNG GE apovPpaiovg Kot ot
vIoAOYloUOil TpaypaTtoToOnKay coupwva pe tig cvotdosic MIRD/ICRP 60. Ta xpovikd onueia yio
TIG petpnoelg frav 5 Aemtd, 1, 6, 24, 96 kot 360 dpeg.

Amoppo@apevn 601 ava povada yopnyndsicag padievépyerog (MGy/MBQ)

‘Opyavo Evilkag 15 etV 10 etV 5 erov 1 étovg Neoyvo
(70 kg) (50 k) (30 kg) (17 kg) (10 kg) (5 kg)

Emveppidia 7,23 E-01 109E+00 |253E+00 |3,62E+00 |7,23E+00 |2,17 E+01
Aipo 4,20 E-02 6,29 E-02 1,47 E-01 2,10 E-01 4,19 E-01 1,26 E+00
Mvueghog tov 2,58 E+00 |3,88E+00 |9,05E+00 |[1,29E+01 |2,58E+01 |7,75E+01
0GTMV

Eyképaiog 8,60 E-03 1,29 E-02 3,01 E-02 4,30 E-02 8,60 E-02 2,58 E-01
YrereTdg 5,82 E-01 8,72 E-01 2,04E+00 |291E+00 |5,82E+00 |1,75E+01
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Kolov 2,30 E-02 3,46 E-02 8,06 E-02 1,15 E-01 2,30 E-01 6,91 E-01
Mnpaio 0016 7, /6 E+00 |116E+01 |2,72E+01 |3,88E+01 |7,76 E+01 |2,33 E+02
Taotpeviepkcod

oLGTNUO 1,22 E-01 1,83 E-01 4,26 E-01 6,09 E-01 1,22 E+00 | 3,66 E+00
Kapdid 2,53 E-01 3,79 E-01 8,85 E-01 1,26 E+00 |[2,53 E+00 |7,59 E+00
Eledc 1,16 E-02 1,74 E-02 4,06 E-02 5,81 E-02 1,16 E-01 3,48 E-01
Neoppoi 2,35E+00 |353E+00 |8,24E+00 |1,18E+01 |2,35E+01 |7,06 E+01
‘Hrop 127E+00 |191E+00 |[4,46E+00 |6,37E+00 |1,27E+01 |3,82 E+01
[Tvedpoveg 4,23 E-01 6,34 E-01 148 E+00 |[2,11E+00 |4,23E+00 |1,27 E+01
Qobnkeg 3,33 E-01 4,99 E-01 1,17E+00 |1,66 E+00 |3,33E+00 ]9,99 E+00
Méyxpeag 7,90 E-02 1,18 E-01 2,76 E-01 3,95 E-01 7,90 E-01 2,37 E+00
YKEAETIKOG VG 6,12 E-04 9,17 E-04 2,14 E-03 3,06 E-03 6,12 E-03 1,83 E-02
Aéppa 1,02 E-01 153 E-01 3,58 E-01 5,11 E-01 1,02 E+00 |3,06 E+00
XrAnvag 4,90 E-01 7,36 E-01 172E+00 |245E+00 |4,90E+00 |1,47E+01
Ztopdyl 6,47 E-02 9,70 E-02 2,26 E-01 3,23 E-01 6,47 E-01 1,94 E+00
Odpog 0dévag 7,34 E-02 1,10 E-01 2,57 E-01 3,67 E-01 7,34 E-01 2,20 E+00
Bupeoe1dng 9,99 E-01 150E+00 |[350E+00 |5,00E+00 |9,99 E+00 |3,00E+01
adévag

Ovpoddyog kvotig | 3,62 E-01 5,44 E-01 127E+00 |1,81E+00 |3,62E+00 |1,09 E+01
Mntpa 1,51 E-02 2,26 E-02 5,28 E-02 7,55 E-02 151 E-01 4,53 E-01
AmoteleopnoTIKY

d6om 6,65 E-01 |9,98 E-01 2,33E+00 |3,33E+00 |6,65E+00 |1,99 E+1

(mSv/IMBQ)

I'o 10 GLYKEKPUEVO TPOTOV 1| amoTELEGLOTIKT dOGN o€ evijdika 70 Kg, 1| oroia Tpoékuye omd
evoopAePimg eyyedpevn padievépyeta 1 GBQ, eivon 665 mSv.

12.  OAHTI'IEX ITAPATQI'HX PAAIO®APMAKQN

IIpwv and ™ ypnon, Tpénel va eEAEyyetar 11 cuokevacio kot 1 padievépyela. H padievépyeia pmopel va
uetpn0et ypnoipomoidvrag Odrapo wvtiopod. To Yrrpio (PY) eivar kabapdg exmopmodg -
oktwvoBolriag. Ot peTpnoels g padlevépyelag e xpnor BaAdov 1ovTIGHob givatl ToAD gvaicOnteg
GTOVC YEWUETPIKOVE TAPAYOVTES KO, OC EK TOVTOV, TPEMEL VAL O1EEAYOVTOL LLOVO VIO YEMUETPIKES
oLVONKEG TTOL £YOVV EMKLPOOEL KOTUAANAW®G.

[Ipémel va Tnpovvtal ot GuVHBELG TPOPVAGEELG GYETUKA LIE TT) GTEPOTNTO KO T POSIEVEPYELQ.

To @loAidi0 dev mPEMEL VAL OVOTYETOL TOTE KO TPETEL VO ST PEITOL EVTOG TOVG LOADPOVOD
TPOGTOTEVTIKOD KUADUIOTOG. To mpoidv Oa mpémel va avappoPaTal 0oNTTIKY JOUEGOD TOV TMIUTOS
UE YPNON AmOGTELP®UEVTS BEAOVAG KOl GVPLYYaG UiKG XPAOTS, 0O TTPOTYOLUEVOC £XEL OOAVaVOET
TO TIOLLOL.

®a mpémel vo AapPAvovTal 01 KOUTAAANAEG AONTTIKEG TPOPVAGEEIS COUPOVO. LLE TIG OTOLTIOELS TV
Koavovov Kaing ITapaymync yio gapuoKevTiKd 6KELAGUATO, TPOKEWEVOD VO, SIUTNPEITOL 1)
otelpoTTa ToL Yitriga ko va dratnpeitan ) otelpodtnTa Kab’ dAn g d1dpKeELn TV SLdIKOCLOY
EMGTLLOVONG.

H yopiynon podievepydv QapuoKeLTIKOY TPOTOVTOV TPOKUAEL KIVOOVOLS GE TPITOVE TOL 0pEilovTaL
O€ EKTOUTN PUSIEVEPYELOG GTO TEPPAALOV 1| GE LOAVVEN OTtO EKTIVAEELS GTAYOVAOV 0VP®V, EUETOL,
KA. Qg ek TovTOVL, B TPEMEL VO AapPavovTal TPOPLALEELS OKTIVOTPOGTUGING COUP®VA [LE TOVG
€Bvikovg KavoviopovG.

Kda0e aypnoiponointo mpoidv 1 dypnoto VAIKO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPMVO UE TIG KATE TOTOVG
LOYVOVGEG GYETIKES OLUTAEELG.

Aemtopuepn TANPOPOPLOKA GTOLYXEID Vi TO TPOTOV givarn drabéaiua oty 16ToceAida Tov Evpmmaikon
Opyavicpov Papudakmv http://www.ema.europa.eu



ITAPAPTHMA I1

A. KATOXOX THX AAEIAX TTAPATQI'HX, YIIEYOYNOX
I'TA THN AITIOAEXMEYXH TQN HAPTIAQN

B. OI OPOI THX AAEIAX KYKAO®OPIAX



A KATOXOX THX AAEIAX I[TAPAT'QI'HE, YHIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

‘Ovouo kot d1ev6vven Tov Tapay®wyoL Tov eivol VITELOVVOC YO TNV TOOEGLEVTT] TMV TAUPTIOMY

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Movéda mapaywync Braunschweig
D-Gieselweg 1

38110 Braunschweig

Teppavia

B. OI OPOI THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

. OI OPOI KAI OI IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAOGEXH KAI TH XPHXH IIOY
BAPYNOYN TON KATOXO THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

DopprokeuTikd TPOidV Yo T0 0Toio amotteital TEPLOPIoUEVN 1Tpikn cvvtoyn (PA. mapdptnpa I:
[epiinyn tov Xapoktnpiotikdv tov Ipoidvtog, mapdypagog 4.2.)

. OPOI 'H HEPIOPIZMOI OXON A®OPA THN AX®AAH KAI
AIIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®APMAKOY

Agv gpapuodleta.
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ITAPAPTHMA 111

EINNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

METAAAIKOX IIEPIEKTHX AIIO KAXXITEPO KAI MOAYBAINO AOXEIO

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yttriga, mpddpopo padto@apuoko, StdAvpuo.
Xhoptovyo Yrrpro (*°Y)

(2. LYNOEXIH ZE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Xhwprovyo Yrrpio (*0Y)
Apaot.: (Y) GBg/euwidio
Bo®y.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

Edwcn padievépyeia katd m fabuovounon: (Y) GBg/erodidio

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Ydpoyrwpikd o&v (0,04 M)

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

IIp6dpopo padlo@dpoaKo, SIAAVLLOL.

1 proAido
Oyxoc: {Z} ml

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OID) XOPHI'HXHX

To in vitro padoonpaven. Awfdote To @OALO 06NYLOV TPV OO T YOPTYNOT).
AEN ITPOOPIZETAITTA XOPHI'HZH AIIEY®EIAY XE AXOENEIX

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ pépT OV dev TO POAVOLVY KoL deV TO PAETOVY TO, TOLIIAL.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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To @raridio evdéyeton va meptEyel vyMAN ieon AOY® padtdAvonc.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH {MM/EEEE} (12h CET)

| 9. EIAIKEY XYNOHKEY OYAAEHX

DVAGGGETOL GTNV OPYIKT] GVCKEVOGIA.

H @oloén Ba mpémetl va yivetal GOUP®VO LE TOVG KOTH TOTOVE KOVOVIGUOVG Y10 TIG POUSIEVEPYES
ovoiec.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I1OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQOXON AIIAITEITAI

Kda0e aypnoiponointo poidv 1 aypnoto VAIKO TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVO UE TIG KOTA TOTOVG
1GYVOVCEG GYETIKEG dluTdEELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH TOY KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX KAI
KATAXKEYAXTHX

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

D-13125 Berlin

I'eppovia

| 12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/05/322/001

| 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

BN

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

| 15. OAHTIEX XPHIHX
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| 16. NMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoddynon yio va, umv teptaneBei n ypaen Braille sivor amodextn
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINNIXHMANZXZH ®IAAIAIOY XE KAAYMMA AIIO PERSPEX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHY |

Yttriga, mpddpopo padto@apuoko, StdAvpuo.
Xhoptovyo Yrrpro (*°Y)

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

To in vitro padoonpaven. Awfdote To @OALO 0dNYIOV TPV OO T YOPTYNOT).
AEN TTIPOOPIZETAI TTA EOAPMOT'H ATIEY®EIAZX XE AX@ENEIX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH (12h CET)

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

BN

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

Oyxoc: {Z} ml
Apoot.: {Y} GBg/puwidio  Babp.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

| 6. AAAA LTOIXEIA
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

PIAAIAIO

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE |

Yttriga dSilopo
Xhoptovyo Yrrpro (*Y)

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

in vitro efjpavon

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Ap. moptidag: {XXXXX}

| 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

Oyxog: {Z} ml
Apoot.: {Y} GBg/puwidio  Babp.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

| 6.  AAAA ITOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

METAAAIKOX IIEPIEKTHX AIIO KAXXITEPO KAI MOAYBAINO AOXEIO

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Yttriga, Tpddpopo padto@apuoko, Stddvpo.
Xhoptovyo Yrrpro (*°Y)

(2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Xhwprovyo Yrrpio (*0Y)
Apaot.: (Y) GBg/ouwidio
Bo®y.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

Edw padievépyeta katd m Babuovounon: (Y) GBg/prodidio

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Ydpoyrwpikd o&v (0,04 M)

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

IIp6dpopo padlo@apoKo, SIAAVLLOL.

1 proAido
Oyxoc: {Z} ml

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OID) XOPHI'HXHX

To in vitro padoonpaven. Awfdote To @OALO 0dNYLOV TPV OO T YOPTYNOT).
AEN ITPOOPIZETAITTA XOPHI'HZH AIIEY®EIAY XE AXOENEIX

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI E OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ pPépT OV dev T0 POAVOLVY KoL deV TO PAETOVY T, TOLIIAL.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)
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To @laAidio evoéyeTon va TePLEYEL LYNAN Tieon AOY® padtOALONG.

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH {MM/EEEE} (12h CET)

| 9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

DVAAGGETOL GTNV OPYIKT] GVCKEVOGIA.

H @oloén Ba mpémel va yivetal GOUP®VO LE TOVG KOTA TOTOVS KOVOVIGUOVG Y10 TIG POUSIEVEPYES
ovoiec.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

Ka0e aypnoipomointo mpoidv 1 dypnoto VAIKSO TPETEL VO ATOPPINTETAL COLPOVO LLE TIC KATH TOTOVG
1GYVOVCEG GYETIKEG dluTdEELS.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX KAI
KATAXKEYAXTHX

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

D-13125 Berlin

I'eppovia

| 12.  APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/05/322/002

| 13.  APIOMOZ IIAPTIAAYL

BN

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH ATAGEXZH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITAL LOTPIKT CUVTOYT.

| 15. OAHI'IEX XPHXHX
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| 16. NMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitoAdynon yio va, umv teptanedei n ypaen Braille sivon amodextn
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EAAXIETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANZXZH ®IAAIAIOY XE KAAYMMA AIIO PERSPEX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHE |

Yttriga, mpddpopo padto@apuoko, StdAvpuo.
Xhoptovyo Yrrpro (*0Y)

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

To in vitro padoonpaven. Awfdote To @OAAO 06NYIOV TPV OO T YOPTYNOT).
AEN TTPOOPIZETAI TTA EOAPMOT'H ATIEY®EIAZX XE AX@ENEIX

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH (12h CET)

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

BN

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

Oyxoc: {Z} ml
Apoot.: {Y} GBg/puwiidio  Babp.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

| 6.  AAAA LTOIXEIA
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

PIAAIAIO

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHEIHY |

Yttriga didlopo
Xhoptovyo Yrrpro (*Y)

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

in vitro efjpavon

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Ap. moptidag: {XXXXX}

| 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

Oyxog: {Z} ml
Apoot.: {Y} GBg/puwidio  Babp.: {HH/MM/EEEE} (12h CET)

| 6.  AAAA ITOIXEIA
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHYX: INAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Yttriga, mp6dpopo padrogdppoxo, didivpua.
Xiwprovyo Yrrpio (*0Y)

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPOTOV UPYIGETE VO, YPIGLUOTOLEITE

avTo TO PAppOKO.

- DvAGETE WTO TO PUALO 00N YDV ¥p1ioMS. Towg ypetaotel va To drofdoete Eavd.

- Edv éyete mepartépm amopiec, pOTAGTE TO YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOGC.

- Edv kdmota avemBount evépyeta yivetal coPapn 1 av TopatnpnoeTe KATowo avemBoun
EVEPYELD TTOVL OEV OVOPEPETOL GTO TAPOV PUALO OONYLDV, TAPOUKAAEITOE VO EVILEPDCETE TO
Y1aTpd 1 TOV QOPLUAKOTOLO GG,

To wopov @VAL0 00NYLAOV TEPLEYEL:

Tt eivan To Yttriga kot mowa gival n) gprion tov

T mpénet va yvopilete mpv va ypnoiponocete to Yttriga
Ilog va ypnolponomoete 1o Yttriga

ITBavég avemBOUNTEG eVEPYELEC

IIog va puAdocetal to Yttriga

Aowég mAnpoopieg

oubkrwnE

1. TI EINAI TO YTTRIGA KAI IOIA EINAI H XPHXH TOY

To Yttriga eivon évo padievepyd @apuoko, To 0moio YPNCIOTOLEITOL 6 GUVOLOCUO UE GAAO QAPUAKO
TO 07010 GTOYEVEL GE EIOIKA COUOTIKE KOTTOPO. .

Orav enttevydel o 6tdy0¢, T0 Yttriga divel pukpég 600e1c T axTvoforiag o€ oVTA T0 GUYKEKPIUEVOL
onueio.

T mepiocdtepec TANpopopieg oyeTikd pe T Bepomeio Kot ta mBavd amoteAéoUaTo TOV
TPOKAALOVVTOL ATTO TO PUOIOCT|LOCUEVO PUPLOKEVTIKO TPOIOV, TOPUKIAEIGTE VO AVOTPEEETE OTO
@OALO OONYLDV TOL PAPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV YPNGULOTOIEITUL Y10 TO GLVOVOUCUO.

2. TI IPEHEI NA 'NQPIZETE ITPIN NA XPHXIMOIIOIHZETE TO YTTRIGA
Mn ypnoipomou|ceTe 1O Yttriga:

- oe nepinmtoon arlkepyiog (vrepevarcOnoioc) 6to yhoplovyo Yrrpro (°Y) 1| o€ onorodfmote GALO
oVOTOTIKOD TOL Yitriga.
- &av elote M vdpyel mbavotnTa va giote £ykvog (PA. TopoKdT).

Ipocééte Wraitepa pe to Yttriga:

To Yttriga eivon évo, padievepyd @apUOKO KoL YpNOILOTOLEITAL LOVO 68 GLVIVOOUO UE GALO
QOPUAKEVTIKO TTPOTOV. Aev TpoopileTal yia dpeon ypron o€ acbeveic.

Eme1dn vrdpyet avotnpn vopobesio mov KOAOTTEL TN PO, TO YEPIGUO KoL TV ATOPPIYT TOV
PUSIEVEPYDV QAPUAKEVTIKMY TPoidvtav, To Yitriga Ba npémetl va ypnoyonoleital Tavo o
vocokopeio 1 Tapopoto yopo. O yeptopodg kot 1 yopnynon tov Ba mpénet va yivovtal povo amd dropa
7OV €IVOL EKTUOEVUEVA KOl EWOTKEVUEVO GTOV OCQUAN XEPIOUO PUSIEVEPYOD VALKOD.

H yopniynon podievepydv QaploKELTIKOV TPOTOVTIOV € Toudld Kot EPYPOLG TPEMEL VO YIVETAL UE
Wwitepn Tpocoyn. (nAikiog amod 2 £og 16 etav).

ANy drrov Qappaxwv
[MopakaAeiche vo evnuep®OTE TO YIOTPO N TOV PUPUOKOTOLO GOG EGV TOIPVETE 1| EYETE TAPEL
TPOCPOTU GAA PAPLLOKOL, KOO KOL CUTE TOV XOPNYOVVTOL XWOPIG LLTPIKT GUVTOYY.
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Aev givar yvwotég ot aAAnAemdpdoelg Tov yAoprovyov Yrrpiov (*0Y) pe dAha QoprakenTiKd,
TPOIOVTA., EPOGOV OeV VIAPYOLV SLUBECIUES KAVIKEG LEAETEG,.

Kinon
To Yttriga avtevésikvotat KoTd T S1APKELD THG EYKVUOGOVIG.

[Mopakai®d evuep®GETE TO YLOTPO GOG 6V VIdpPyEL mBavoTHTO va gloTe £yKkvog. Edy €yete
rkabvotépnon oty puunvo pvon Ba Bempeiote £yKvog péxpt Eva 1e6T gyKvpocvvng Ppedel apvntikd.

O 1wtpdc cog Ba e&gTdoet TV TePITTOOT YPNONG EVOALAKTIKOV TEXVIKMV, Ol OTOIES dEV
neptapPavouv ovtiCovca aktvoPoAia.

TIMuvaikeg o avoamapaymykn nikio TPETEL VO, XPTGLULOTOLOVV OTOTEAEGLOTIKG, LEGH OVTIGOAAYNG
Katd N odpKea Ko petd and ) Oepaneio.

Onroopog
O wtpog oag Ba cog {ntoet va d1aKOWETE TO0 ONAAGLO.

ZnNoTe TN GLUPOVAT TOV YLITPOD 1] TOL PAPLOKOTOOD GOG TPOTOV TAPETE OTOLONTOTE PAPLLOKO.

3. QX NA XPHXIMOIIOIHZETE TO YTTRIGA
O wtpds cag dg Ba yopnynoet to Yttriga amnsvbeiog.

Aébon
O wtpds 6ag Oa amopacicet yo v TtocdtnTo Tov Yitriga mov Oa Aafete katd v Oepaneio.

Tpomog yopnymong
To Yttriga mpoopileTol yio padlochLOVET) QAPUAKEVTIKMOV TPOTOVTOV Yo TN Bepameio e1dIKOY
acOevelmV, To 0010 YOPTYOUVTAL GTN GLUVEXELN LEGM TNG EYKEKPIUEVTG 000D

Eav to Yttriga yopnyn0si o peyorlvtepn d6om

To Yttriga yoprmyeitar apod cuvdvaoctei ue AL QapaKo 016 Y1aTpd G60G VIO aVGTNPG ELEYYOUEVES
ouvinkeg. O kivouvog va AdPete mhovi vepdocoroyNon gival teplopioévoc. Qo1dc0, 6V cupPel
avto, Bo AdPete KatdAANAN Bepamneia omd T0 YoTpd GOC.

4, MNIGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6Aa Ta papuaka, £tot kot to Yitriga umopei va mpokaiécetl avemBOunTeg VEPYELES , oV Kol OevV
TaPoLGIALoVTaL 68 OAOVG TOVG aVOPOTOVG.

INa neprocdtepeg mAnpoeopiec, avatpéEre oto GVALO Odnyudv Xpriong TOV GUYKEKPLULEVOD
(OPLAKEVTIKOV TPOTOVTOG OV TPOKELTAL VO padlooT|LLavOEed.

Edv kdmowa avemBountn evépyeia yivetar coPapn| 1| av TopATNPNCETE KATOM OVETIOOUNTY EVEPYELL
IOV OEV OVAPEPETOL GTO TAPOV PVAAO 001 YIDV, TOPAKAAEIGHE VO EVIUEPDGETE TO Y1OTPO 1) TOV
(QOPLOKOTOLO GOC.

AvaQopd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOunt evEpPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1| TOV POPLOKOTOLO COG.
Av16 1oyvet Kat yio ke oy avemiBounTn evEPyELa TOV €V AVAPEPETOL GTO TAPOV PUAAO 0NV
ypnone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, uéow Tov 0vikond
GLGTNILOTOG OVOPOPAS TTOL avaypapeTon oto [lapdpnua V. Méow tng avaeopdg avemBountov
EVEPYEIDMV UmOpeiTe Vo, fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDV CYETIKE LLE TV ACPAAELL
TOV TTOPOVTOG POPUAKOV.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. IOQX NA ®PYAAXZETAITO YTTRIGA

Na puAdooetol o pépn mov dev 10 EHAvovy Kat dev To0 PAETOVY TO TOLDEL.

Na pn ypnoiponoteite to Yttriga petd Tnv NUEPOUNVia Kot TNV ®PO ANENC TOV AVAPEPETAL GTNY
emonpoaven petd m AHEH.

H @OAagn Ba mpémel va yiveTar GOUQ®VO e TOVG KATH TOTOVG KOVOVIGLOVS Y10 TIG PAOIEVEPYEG
ovoiec.

[Omotodnmote aypnGILOToinTo TPOIGV 1| LVAIKO Y10, ammOppLy) TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPDVA LIE TIG
TOTIKEG ATOLTI|OELS

6. AOIIEX TIAHPO®OPIEX
T tepréyer To Yttriga

- H dpactic| ovsia ivor 1o yhoptodyo Yrrpro (*0Y).

- 1 ml oteipo Sddvpo mepréyer 0.1-300 GBq 'Yrrpro (*°Y) tqv nuepounvia ko dpo. ovapopdc
(avticToyet og 0.005-15 pwikpoypoppdpio Ytrpo[PY]) (g yAoprodyo Yrrpio [*Y]).

- To &Aho cvotatikod gival To VOPoYA®PLKO o0& (0,04 M).

Epg@avion tov Yttriga kol wepiey6pevo Mg 6VGKEVAGIOG

Ayxpopo tomov I yvddwvo erodidio 3 ml mubuéva oynuatoc V 1 dypopo yodiivo elarido tonov I tov
10 ml pe eminedo mubuéva pe TOUA GIMKOVNG, KAEIGUEVO UE COPAYIGLO GAOVUIVIOD

[Ipddpopo padtopdppoko, dStdivpa
Aypouog, dtowyéc oTEipo dtdAvua

Kéroyog adciog kukroopiag

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

D-13125 Berlin

T'eppovia

Tel +49- 30-941084-280
Fax +49- 30-941084-470
e-mail: radiopharma@ezag.de

Mopaymyog

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Movada mapaymyng Braunschweig
Gieselweg 1

D-38110 Braunschweig

I'epuavia

INo omoladnmote TANPOPOPio, GYETUKE, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Tapakareiche va
anevBuvoeite GTOV TOTIKO AVTITPOCOTO TOL KATOYOL TNG AOELNG KUKAOQOPIOG:
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Belgié/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Bbbarapus

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Ceska republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Eesti

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

E)\ada

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strafl3e 10

D-13125 Berlin

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

Espafia

NUCLIBER, S.A.

C/ Hierro, 33
E-28045 Madrid

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

Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rdssle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Magyarorszag

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Malta

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Osterreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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


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

France

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Hrvatska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rassle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

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

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

island

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Italia

Campoverde srl

Via Quintiliano, 30

1-20138 Milano

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

Kvnpog

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Romaénia

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Stralle 10

D-13125 Berlin

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

Slovenské republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

Sverige

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rgssle-Strale 10

D-13125 Berlin

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

United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK &
Ireland) Ltd.

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

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

To mapov @OALo 0dNYLAOV xpHoNS avedsmpOnks Yo Tedevtaia popd 6tic {MM/EEEE}.

Alreg INYEG TANPOPOPLAOV


mailto:customerservices.UK@adacap.com
mailto:customerservices.UK@adacap.com

Aentopepn) TANPOPOPLAKA GTOLYELD Y10 TO TPOTOV aVTd elvar d1aBEcia 6ToV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyaviouod @apudkov: http://www.ema.europa.eu.

To mapov POALO 0dNYIBV YpNoNs eivar d100é0110 o8 Oleg TI emionpeg YAmooeg tg EE/EOX otov
dktvokd témo Tov Evpaomaikov Opyovicpod Oapudkmy.
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	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	A ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ
	Β. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	Β. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι


ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ


1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


2.
ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

1 ml στείρου διαλύματος περιέχει 0,1-300 GBq Υττρίου (90Y) κατά την ημερομηνία και ώρα αναφοράς (που αντιστοιχούν σε 0,005-15 μg Υττρίου [90Y]) (όπως χλωριούχο Ύττριο [90Y]).


Κάθε φιαλίδιο 3 ml περιέχει 0,1-300 GBq που αντιστοιχούν σε 0,005-15 μικρογραμμάρια Υττρίου (90Y), κατά την ημερομηνία και ώρα αναφοράς . Ο όγκος είναι 0,02-3 ml. 

Κάθε φιαλίδιο 10 ml περιέχει 0,1-300 GBq που αντιστοιχούν σε 0,005-15 μικρογραμμάρια Υττρίου (90Y), κατά την ημερομηνία και ώρα αναφοράς.Ο όγκος είναι 0,02-5 ml. ( Η θεωρητική ειδική ραδιενέργεια είναι της τάξης των 20 GBq/μg Υττρίου (90Y) (βλ. παράγραφο 6.5).

Το χλωριούχο Ύττριο (90Y) παράγεται από τη διάσπαση των ραδιενεργού του προδρόμου, του Στροντίου (90Sr). Διασπάται με εκπομπή β-ακτινοβολίας 2,281 MeV (99,98%) μέγιστης ενέργειας προς σταθερό Ζιρκόνιο (90Zr).


Το Ύττριο (90Y) έχει ημιπερίοδο ζωής 2,67 ημερών (64,1 ωρών).


Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.


3.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Διαυγές, άχρωμο διάλυμα, ελεύθερο από στερεά σωματίδια.


4.
ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1
Θεραπευτικές ενδείξεις

Να χρησιμοποιείται μόνο για τη ραδιοσήμανση μορίων-φορέων, τα οποία έχουν αναπτυχθεί


και έχουν λάβει έγκριση ειδικά για ραδιοσήμανση με αυτό το ραδιονουκλίδιο.


		Πρόδρομο ραδιοφάρμακο – Δεν προορίζεται για χρήση απευθείας σε ασθενείς.





4.2
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Το Yttriga πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από ειδικούς που διαθέτουν εμπειρία σε in vitro ραδιοσήμανση


Δοσολογία


Η ποσότητα του Yttriga που απαιτείται για τη ραδιοσήμανση και η ποσότητα του σημασμένου με Ύττριο (90Y) φαρμακευτικού προϊόντος, το οποίο χορηγείται ακολούθως, θα εξαρτηθούν από το φαρμακευτικό προϊόν που υποβάλλεται σε ραδιοσήμανση και τη χρήση για την οποία προορίζεται. Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος / στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Μέθοδος χορήγησης


Το Yttriga προορίζεται για in vitro ραδιοσήμανση φαρμακευτικών προϊόντων, τα οποία χορηγούνται στη συνέχεια μέσω της εγκεκριμένης οδού.


Περαιτέρω πληροφορίες για την προετοιμασία του προϊόντος δίδονται στην παράγραφο 12. 

4.3
Αντενδείξεις

Μη χορηγείτε το Yttriga απευθείαςστον ασθενή.


Το Yttriga αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις:


-
Υπερευαισθησία στο χλωριούχο Ύττριο (90Y) ή σε κάποιο από τα έκδοχα

Τα σημασμένα με Ύττριο (90 Y)- φαρμακευτικά προϊόντα αντενδείκνυνται στην παρακάτω περίπτωση:: 

-
Διαπιστωμένη κύηση ή υποψία κύησης ή όταν δεν έχει αποκλεισθεί η περίπτωση κύησης (βλ. παράγραφο 4.6)

Για πληροφορίες σχετικά με αντενδείξεις σε συγκεκριμένα φαρμακευτικά προϊόντα που έχουν σημανθεί με Ύττριο (90Y) και έχουν παρασκευασθεί με ραδιοσήμανση με το Yttriga, ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.

4.4
Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση

Το περιεχόμενο του φιαλιδίου του Yttriga δεν πρέπει να χορηγείται απευθείας στον ασθενή, αλλά πρέπει να χρησιμοποιείται για τη ραδιοσήμανση μορίων-φορέων, όπως τα μονοκλωνικά αντισώματα, τα πεπτίδια ή άλλα υποστρώματα.


Τα ραδιενεργά φαρμακευτικά προϊόντα πρέπει να παραλαμβάνονται, να χρησιμοποιούνται και να χορηγούνται μόνο από εξουσιοδοτημένα άτομα σε καθορισμένους κλινικούς χώρους και η παραλαβή, η φύλαξη, η χρήση, η μεταφορά και η απόρριψή τους υπόκεινται στους κανονισμούς και τις κατάλληλες άδειες των αρμοδίων αρχών.


Τα ραδιενεργά φαρμακευτικά προϊόντα πρέπει να προετοιμάζονται από το χρήστη με τρόπο που να ανταποκρίνεται τόσο στις απαιτήσεις ακτινοπροστασίας όσο και στις απαιτήσεις φαρμακευτικής ποιότητας.


Για πληροφορίες σχετικά με τις ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων που έχουν σημανθεί με Ύττριο (90Y), ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Η χορήγηση ραδιενεργών φαρμακευτικών προϊόντων σε παιδιά και εφήβους πρέπει να γίνεται με ιδιαίτερη προσοχή (ηλικίας 2 έως 16 ετών) .


4.5
Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης

Δεν έχουν διεξαχθεί μελέτες σχετικά με την αλληλεπίδραση του χλωριούχου Υττρίου (90Y) με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα, διότι το Yttriga είναι ένα πρόδρομο διάλυμα για ραδιοσήμανση φαρμακευτικών προϊόντων.


Για πληροφορίες σχετικά με τις αλληλεπιδράσεις που συσχετίζονται με τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων σημασμένων με Ύττριο (90Y), ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


4.6
Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία

Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία

Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματικά μέσα αντισύλληψης κατά τη διάρκεια και μετά από τη θεραπεία.  

Κύηση 

Τα φαρμακευτικά προϊόντα που έχουν σημανθεί με Ύττριο (90Y) αντενδείκνυνται σε περίπτωση διαπιστωμένης κύησης ή υποψία κύησης ή όταν δεν έχει αποκλεισθεί η περίπτωση κύησης (βλέπε παράγραφο 4.3).


Θηλασμός


Πριν τη χορήγηση ενός ραδιενεργού φαρμακευτικού προϊόντος σε μητέρα που θηλάζει, θα πρέπει να εξετάζεται η πιθανότητα καθυστέρησης της χορήγησης για ένα εύλογο χρονικό διάστημα, μέχρι να σταματήσει η μητέρα το θηλασμό. Αν δεν μπορεί να καθυστερήσει η χορήγηση, τότε θα πρέπει να ενημερωθεί η μητέρα ότι επιβάλλεται να σταματήσει το θηλασμό.

Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων σημασμένων με Ύττριο (90Y) κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασμού, ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Γονιμότητα


Για περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων σημασμένων με Ύττριο (90Y) σχετικά με τη γονιμότητα, ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί


4.7
Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών

Οι επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χρήσης  μηχανών μετά τη θεραπεία με φαρμακευτικά προϊόντα σημασμένα με Ύττριο (90Y) θα καθορίζονται στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


4.8
Ανεπιθύμητες ενέργειες


Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες μετά την ενδοφλέβια χορήγηση σημασμένου με Ύττριο (90Y) φαρμακευτικού προϊόντος που παρασκευάζεται με ραδιοσήμανση με το Yttriga εξαρτώνται από το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν που χρησιμοποιείται. Σχετικές πληροφορίες περιλαμβάνονται στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί. Για κάθε ασθενή, η έκθεση σε ιοντίζουσα ακτινοβολία πρέπει να μπορεί να αιτιολογείται με βάση το πιθανό κλινικό όφελος. Η χορηγούμενη ραδιενέργεια πρέπει να είναι τέτοια ώστε η δόση ακτινοβολίας που προκύπτει να είναι όσο  χαμηλότερη είναι δυνατόν να επιτευχθεί, με γνώμονα πάντα την αναγκαιότητα επίτευξης του επιδιωκόμενου θεραπευτικού αποτελέσματος.


Η έκθεση σε ιοντίζουσα ακτινοβολία συνδέεται με την πρόκληση καρκίνου και την πιθανότητα ανάπτυξης κληρονομικών βλαβών.


Η δόση ακτινοβολίας που προκύπτει από τη θεραπευτική έκθεση ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα μεγαλύτερη επίπτωση καρκίνου και μεταλλάξεων. Σε κάθε περίπτωση, είναι απαραίτητο να διασφαλίζεται ότι οι κίνδυνοι της ακτινοβολίας είναι μικρότεροι από την ίδια την ασθένεια.

Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών

Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρμακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες του τομέα της υγειονομικής περίθαλψης να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτημα V. 

4.9
Υπερδοσολογία

Η παρουσία ελεύθερου χλωριούχου Υττρίου (90Y) στον οργανισμό μετά από ακούσια χορήγηση του Yttriga θα έχει ως αποτέλεσμα την αύξηση της τοξικότητας του μυελού των οστών και την πρόκληση βλάβης των αιμοποιητικών βλαστοκυττάρων.


Επομένως, σε περίπτωση ακούσιας χορήγησης του Yttriga, η ραδιοτοξικότητα του ασθενή πρέπει να μειωθεί με άμεση (δηλαδή εντός 1 ώρας) χορήγηση σκευασμάτων που περιέχουν χηλικούς παράγοντες όπως τα Ca- DTPA ή Ca-EDTA προκειμένου να αυξηθεί η αποβολή του ραδιονουκλιδίου από τον οργανισμό.


Τα ιατρικά ιδρύματα που χρησιμοποιούν το Yttriga για τη σήμανση μορίων-φορέων για θεραπευτικούς σκοπούς πρέπει να διαθέτουν τα ακόλουθα σκευάσματα:


-
Ca-DTPA (διαιθυλενοτριαμινοπενταοξεϊκό ασβεστοτρινάτριο) ή


-
Ca-EDTA (αιθυλενοδιαμινοτετραοξεϊκό ασβεστοδινάτριο)


Οι εν λόγω χηλικοί παράγοντες καταστέλλουν τη ραδιοτοξικότητα του Υττρίου με ανταλλαγή μεταξύ του ιόντος ασβεστίου και του Υττρίου λόγω της ιδιότητάς τους να σχηματίζουν υδατοδιαλυτά συμπλέγματα με τους χηλικούς υποκαταστάτες (DTPA, EDTA). Τα σύμπλοκα αυτά αποβάλλονται ταχέως από τους νεφρούς.


Πρέπει να χορηγείται 1 g αυτών των χηλικών παραγόντων με βραδεία ενδοφλέβια ένεση διάρκειας 3 – 4 λεπτών ή με έγχυση (1 g σε 100 – 250 ml δεξτρόζης ή φυσιολογικού ορού).


Η δυνατότητα σχηματισμού χηλικών ενώσεων είναι μέγιστη αμέσως μετά ή εντός μίας ώρας από την έκθεση, όταν το ραδιονουκλίδιο κυκλοφορεί στο αίμα ή βρίσκεται στα υγρά των ιστών και στο πλάσμα. Ωστόσο, σε περίπτωση που μετά την έκθεση παρεμβληθεί χρονικό διάστημα >1 ώρας, αυτό δεν αποκλείει τη χορήγηση και την αποτελεσματική δράση του χηλικού παράγοντα έστω και με μειωμένη δραστικότητα.


Η ενδοφλέβια χορήγηση δεν πρέπει να παρατείνεται πέραν των 2 ωρών.


Σε κάθε περίπτωση, οι αιματολογικές παράμετροι του ασθενή πρέπει να παρακολουθούνται και να λαμβάνονται άμεσα τα κατάλληλα μέτρα σε περίπτωση που υπάρχουν ενδείξεις βλάβης του μυελού των οστών.


Η τοξικότητα του ελεύθερου Υττρίου (90Y) που οφείλεται στην in-vivo απελευθέρωσή του στον οργανισμό από το σημασμένο βιομόριο κατά τη διάρκεια της θεραπείας θα μπορούσε να μειωθεί με τη χορήγηση χηλικών παραγόντων μετά τη θεραπεία.


5.
ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 
Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες

Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Άλλα θεραπευτικά ραδιοφάρμακα, κωδικός ATC: V10Χ

Οι φαρμακοδυναμικές ιδιότητες των σημασμένων με Ύττριο (90Y) φαρμακευτικών προϊόντων που έχουν παρασκευασθεί με ραδιοσήμανση με το Yttriga, πριν τη χορήγηση, εξαρτώνται από τη φύση του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί. Ανατρέξτε στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


5.2
Φαρμακοκινητικές ιδιότητες

Οι φαρμακοκινητικές ιδιότητες των σημασμένων με Ύττριο (90Y) φαρμακευτικών προϊόντων που έχουν παρασκευασθεί με ραδιοσήμανση με το Yttriga, πριν τη χορήγηση, εξαρτώνται από τη φύση του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Σε αρουραίους , μετά από ενδοφλέβια χορήγηση, το χλωριούχο Ύττριο (90Y) αποβάλλεται ταχέως από το αίμα. Σε 1 και σε 24 ώρες, η ραδιενέργεια του αίματος μειώνεται από 11,0% σε 0,14% της χορηγηθείσας ραδιενέργειας. Τα δύο κύρια όργανα όπου κατανέμεται το χλωριούχο Ύττριο (90Y) είναι το ήπαρ και τα οστά. Στο ήπαρ, το 18% της χορηγούμενης με έγχυση ραδιενέργειας προσλαμβάνεται στα 5 πρώτα λεπτά μετά την έγχυση. Στη συνέχεια, η πρόσληψη από το ήπαρ μειώνεται σε 8,4 % 24 ώρες μετά την έγχυση.  Στα οστά, το ποσοστό της εγχεόμενης  ραδιενέργειας αυξάνεται από 3,1% στα 5 λεπτά σε 18% στις 6 ώρες και κατόπιν μειώνεται με την πάροδο του χρόνου. Η αποβολή από τα κόπρανα και τα ούρα είναι αργή: περίπου το 31% της χορηγηθείσας ραδιενέργειας αποβάλλεται σε 15 ημέρες.


5.3
Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια

Οι τοξικολογικές ιδιότητες των σημασμένων με Ύττριο (90Y) φαρμακευτικών προϊόντων που παρασκευάζονται με ραδιοσήμανση με το Yttriga πριν τη χορήγηση εξαρτώνται από τη φύση του φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα σχετικά με την τοξικότητα του χλωριούχου Υττρίου (90Y) ούτε σχετικά με τις επιδράσεις του στην αναπαραγωγή σε ζώα ή σχετικά με το μεταλλαξιογόνο ή καρκινογόνο δυναμικό του.


6.
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ


6.1
Κατάλογος εκδόχων

Υδροχλωρικό οξύ (0,04 Μ)


6.2
Ασυμβατότητες

Η ραδιοσήμανση φαρμακευτικών προϊόντων, όπως τα μονοκλωνικά αντισώματα, τα πεπτίδια ή άλλα υποστρώματα, με χλωριούχο Ύττριο (90Y) είναι πολύ ευαίσθητη στην παρουσία προσμίξεων ιχνοστοιχείων.


Είναι σημαντικός ο σχολαστικός καθαρισμός όλων των γυάλινων ειδών, των βελονών σύριγγας, κλπ. που χρησιμοποιούνται για την παρασκευή του ραδιοσημασμένου φαρμακευτικού προϊόντος, προκειμένου να διασφαλίζεται η απομάκρυνση αυτών των προσμίξεων ιχνοστοιχείων. Για την ελαχιστοποίηση των επιπέδων των προσμίξεων ιχνοστοιχείων, πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο βελόνες σύριγγας (μη μεταλλικές, για παράδειγμα) με αποδεδειγμένη ανθεκτικότητα στο αραιό οξύ.


6.3
Διάρκεια ζωής

Έως και 12 ημέρες από την ημερομηνία παραγωγής.


6.4
Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος

Η φύλαξη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους εθνικούς κανονισμούς για τα ραδιενεργά υλικά.


6.5
Φύση και συστατικά του περιέκτη

Άχρωμο γυάλινο φιαλίδιο Τύπου Ι των 3 ml με κωνική βάση ή άχρωμο γυάλινο φιαλίδιο Τύπου Ι των 10 ml με επίπεδη βάση με πώμα από χλωροβουτυλικό ελαστικό με πώμα σιλικόνης και σφραγισμένο με αλουμίνιο. 

Μέγεθος συσκευασίας: 1 φιαλίδιο .


Μπορεί να μη διατίθενται όλα τα μεγέθη συσκευασίας 

6.6
Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης

Το φιαλίδιο ενδέχεται να περιέχει υψηλή πίεση λόγω ραδιόλυσης. (βλέπε παράγραφο 12).

7.
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Germany

8.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 


EU/1/05/322/001 (3 ml φιαλίδιο με κωνική βάση )


EU/1/05/322/002 (10 ml φιαλίδιο με επίπεδη βάση )


9.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 19/01/2006


Ημερομηνία ανανέωσης της άδειας: 06/01/2011


10.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ


11. 
ΔΟΣΙΜΕΤΡΙΑ

Η δόση ακτινοβολία που δέχονται τα διάφορα όργανα μετά από την ενδοφλέβια χορήγηση ενός


φαρμακευτικού προϊόντος σημασμένου με Ύττριο (90Y) εξαρτάται από το συγκεκριμένο φαρμακευτικό προϊόν που υποβάλλεται σε ραδιοσήμανση. Πληροφορίες σχετικά με τη δοσιμετρία της ακτινοβολίας του εκάστοτε φαρμακευτικού προϊόντος μετά από τη χορήγηση του ραδιοσημασμένου παρασκευάσματος είναι διαθέσιμες στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος/ στο Φύλλο Οδηγιών χρήσης του συγκεκριμένου ιατρικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Ο παρακάτω πίνακας δοσιμετρίας παρατίθεται προκειμένου να καταστεί εφικτή η αξιολόγηση της συμβολής του μη συζευγμένου Υττρίου (90Y) στη δόση ακτινοβολίας μετά τη χορήγηση φαρμακευτικού προϊόντος σημασμένου με Ύττριο (90Y) ή ως αποτέλεσμα εκ παραδρομής ενδοφλέβιας έγχυσης του Yttriga.


Οι εκτιμήσεις της δοσιμετρίας βασίστηκαν σε μια μελέτη κατανομής σε αρουραίους και οι υπολογισμοί πραγματοποιήθηκαν σύμφωνα με τις συστάσεις MIRD/ICRP 60. Τα χρονικά σημεία για τις μετρήσεις ήταν 5 λεπτά, 1, 6, 24, 96 και 360 ώρες.


		Απορροφώμενη δόση ανά μονάδα χορηγηθείσας ραδιενέργειας (mGy/MBq)




		Όργανο




		Ενήλικας 


(70 kg)

		15 ετών 


(50 kg)

		10 ετών 


(30 kg)

		5 ετών 


(17 kg)

		1 έτους


(10 kg)

		Νεογνό


(5 kg)



		Επινεφρίδια

		7,23 E-01

		1,09 E+00

		2,53 E+00

		3,62 E+00

		7,23 E+00

		2,17 E+01



		Αίμα

		4,20 E-02

		6,29 E-02

		1,47 E-01

		2,10 E-01

		4,19 E-01

		1,26 E+00



		Μυελός των οστών

		2,58 E+00

		3,88 E+00

		9,05 E+00

		1,29 E+01

		2,58 E+01

		7,75 E+01



		Εγκέφαλος

		8,60 E-03

		1,29 E-02

		3,01 E-02

		4,30 E-02

		8,60 E-02

		2,58 E-01



		Σκελετός

		5,82 E-01

		8,72 E-01

		2,04 E+00

		2,91 E+00

		5,82 E+00

		1,75 E+01



		Κόλον

		2,30 E-02

		3,46 E-02

		8,06 E-02

		1,15 E-01

		2,30 E-01

		6,91 E-01



		Μηριαίο οστό

		7,76 E+00

		1,16 E+01

		2,72 E+01

		3,88 E+01

		7,76 E+01

		2,33 E+02



		Γαστρεντερικό σύστημα

		1,22 E-01

		1,83 E-01

		4,26 E-01

		6,09 E-01

		1,22 E+00

		3,66 E+00



		Καρδιά

		2,53 E-01

		3,79 E-01

		8,85 E-01

		1,26 E+00

		2,53 E+00

		7,59 E+00



		Ειλεός

		1,16 E-02

		1,74 E-02

		4,06 E-02

		5,81 E-02

		1,16 E-01

		3,48 E-01



		Νεφροί 

		2,35 E+00

		3,53 E+00

		8,24 E+00

		1,18 E+01

		2,35 E+01

		7,06 E+01



		Ήπαρ

		1,27 E+00

		1,91 E+00

		4,46 E+00

		6,37 E+00

		1,27 E+01

		3,82 E+01



		Πνεύμονες

		4,23 E-01

		6,34 E-01

		1,48 E+00

		2,11 E+00

		4,23 E+00

		1,27 E+01



		Ωοθήκες

		3,33 E-01

		4,99 E-01

		1,17 E+00

		1,66 E+00

		3,33 E+00

		9,99 E+00



		Πάγκρεας

		7,90 E-02

		1,18 E-01

		2,76 E-01

		3,95 E-01

		7,90 E-01

		2,37 E+00



		Σκελετικός μυς

		6,12 E-04

		9,17 E-04

		2,14 E-03

		3,06 E-03

		6,12 E-03

		1,83 E-02



		Δέρμα

		1,02 E-01

		1,53 E-01

		3,58 E-01

		5,11 E-01

		1,02 E+00

		3,06 E+00



		Σπλήνας 

		4,90 E-01

		7,36 E-01

		1,72 E+00

		2,45 E+00

		4,90 E+00

		1,47 E+01



		Στομάχι

		6,47 E-02

		9,70 E-02

		2,26 E-01

		3,23 E-01

		6,47 E-01

		1,94 E+00



		Θύμος αδένας

		7,34 E-02

		1,10 E-01

		2,57 E-01

		3,67 E-01

		7,34 E-01

		2,20 E+00



		Θυρεοειδής αδένας

		9,99 E-01

		1,50 E+00

		3,50 E+00

		5,00 E+00

		9,99 E+00

		3,00 E+01



		Ουροδόχος κύστις

		3,62 E-01

		5,44 E-01

		1,27 E+00

		1,81 E+00

		3,62 E+00

		1,09 E+01



		Μήτρα

		1,51 E-02

		2,26 E-02

		5,28 E-02

		7,55 E-02

		1,51 E-01

		4,53 E-01



		Αποτελεσματική δόση

(mSv/MBq)

		6,65 E-01

		9,98 E-01

		2,33 E+00

		3,33 E+00

		6,65 E+00

		1,99 E+1





Για το συγκεκριμένο προϊόν η αποτελεσματική δόση σε ενήλικα 70 kg, η οποία προέκυψε από ενδοφλεβίως εγχεόμενη ραδιενέργεια 1 GBq, είναι 665 mSv.



12. 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΡΑΔΙΟΦΑΡΜΑΚΩΝ

Πριν από τη χρήση, πρέπει να ελέγχεται η συσκευασία και η ραδιενέργεια. Η ραδιενέργεια μπορεί να μετρηθεί χρησιμοποιώντας θάλαμο ιοντισμού. Το Ύττριο (90Y) είναι καθαρός εκπομπός β-ακτινοβολίας. Οι μετρήσεις της ραδιενέργειας με χρήση θαλάμου ιοντισμού είναι πολύ ευαίσθητες στους γεωμετρικούς παράγοντες και, ως εκ τούτου, πρέπει να διεξάγονται μόνο υπό γεωμετρικές συνθήκες που έχουν επικυρωθεί καταλλήλως.


Πρέπει να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις σχετικά με τη στειρότητα και τη ραδιενέργεια.


Το φιαλίδιο δεν πρέπει να ανοίγεται ποτέ και πρέπει να διατηρείται εντός τους μολύβδινου προστατευτικού καλύμματος. Το προϊόν θα πρέπει να αναρροφάται ασηπτικά διαμέσου του πώματος με χρήση αποστειρωμένης βελόνας και σύριγγας μίας χρήσης, αφού προηγουμένως έχει απολυμανθεί το πώμα.


Θα πρέπει να λαμβάνονται οι κατάλληλες ασηπτικές προφυλάξεις σύμφωνα με τις απαιτήσεις των Κανόνων Καλής Παραγωγής για φαρμακευτικά σκευάσματα, προκειμένου να διατηρείται η στειρότητα του Yttriga και να διατηρείται η στειρότητα καθ’ όλη της διάρκεια των διαδικασιών επισήμανσης.


Η χορήγηση ραδιενεργών φαρμακευτικών προϊόντων προκαλεί κινδύνους σε τρίτους που οφείλονται σε εκπομπή ραδιενέργειας στο περιβάλλον ή σε μόλυνση από εκτινάξεις σταγόνων ούρων, εμέτου, κλπ. Ως εκ τούτου, θα πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις ακτινοπροστασίας σύμφωνα με τους εθνικούς κανονισμούς.


Κάθε αχρησιμοποίητο προϊόν ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.


Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων http://www.ema.europa.eu


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ


A. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ


B. ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


A
ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ, ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ


Όνομα και διεύθυνση του παραγωγού που είναι υπεύθυνος για την αποδέσμευση των παρτίδων


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Мονάδα παραγωγής Braunschweig


D-Gieselweg 1


38110 Braunschweig

Γερμανία

Β.
ΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


· ΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΠΟΥ ΒΑΡΥΝΟΥΝ ΤΟΝ ΚΑΤΟΧΟ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ


Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται περιορισμένη ιατρική συνταγή (βλ. παράρτημα Ι: Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, παράγραφος 4.2.)


· ΟΡΟΙ ΄Η ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ

Δεν εφαρμόζεται.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ


ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ


		ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ


ΜΕΤΑΛΛΙΚΟΣ ΠΕΡΙΕΚΤΗΣ ΑΠΟ ΚΑΣΣΙΤΕΡΟ ΚΑΙ ΜΟΛΥΒΔΙΝΟ ΔΟΧΕΙΟ





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ





Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Χλωριούχο Ύττριο (90Y)


		2.
ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ)





Χλωριούχο Ύττριο (90Y)

Δραστ.: (Y) GBq/φιαλίδιο

Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


Ειδική ραδιενέργεια κατά τη βαθμονόμηση: (Y) GBq/φιαλίδιο

		3.
ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚΔΟΧΩΝ





Υδροχλωρικό οξύ (0,04 Μ)


		4.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ





Πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


1 φιαλίδιο

Όγκος: {Z} ml


		5.
ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Για in vitro ραδιοσήμανση. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση.


ΔΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ


		6.
ΕΙΔΙΚΗ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ





Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 


		7.
ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)





[image: image1.jpg]





Το φιαλίδιο ενδέχεται να περιέχει υψηλή πίεση λόγω ραδιόλυσης.


		8.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ {ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		9.
ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ





Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία.


Η φύλαξη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους κατά τόπους κανονισμούς για τις ραδιενεργές ουσίες.


		10.
ΙΔΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ





Κάθε αχρησιμοποίητο προϊόν ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.


		11.
ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Γερμανία

		12.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ





EU/1/05/322/001

		13.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





ΒΝ

		14.
ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ





Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.


		15.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ





		16.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE





Η αιτιολόγηση για να μην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 

		ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ


ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΦΙΑΛΙΔΙΟΥ ΣΕ ΚΑΛΥΜΜΑ ΑΠΟ PERSPEX





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Χλωριούχο Ύττριο (90Y)


		2.
ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Για in vitro ραδιοσήμανση. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση.

ΔΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ


		3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ (12h CET)


		4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





ΒΝ

		5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ





Όγκος: {Z} ml


Δραστ.: {Y}________GBq/φιαλίδιο
Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
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		ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ


ΦΙΑΛΙΔΙΟ





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Yttriga διάλυμα 

Χλωριούχο Ύττριο (90Y) 


		2.
ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





in vitro σήμανση

		3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ

		4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





Αρ. παρτίδας: {XXXXX}

		5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ





Όγκος: {Z} ml


Δραστ.: {Y}________GBq/φιαλίδιο
Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
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		ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ


ΜΕΤΑΛΛΙΚΟΣ ΠΕΡΙΕΚΤΗΣ ΑΠΟ ΚΑΣΣΙΤΕΡΟ ΚΑΙ ΜΟΛΥΒΔΙΝΟ ΔΟΧΕΙΟ





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ





Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Χλωριούχο Ύττριο (90Y)


		2.
ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ)





Χλωριούχο Ύττριο (90Y)

Δραστ.: (Y) GBq/φιαλίδιο

Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


Ειδική ραδιενέργεια κατά τη βαθμονόμηση: (Y) GBq/φιαλίδιο

		3.
ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚΔΟΧΩΝ





Υδροχλωρικό οξύ (0,04 Μ)


		4.
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ





Πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


1 φιαλίδιο

Όγκος: {Z} ml


		5.
ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Για in vitro ραδιοσήμανση. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση.


ΔΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ


		6.
ΕΙΔΙΚΗ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΔΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙΔΙΑ





Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 


		7.
ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ)
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Το φιαλίδιο ενδέχεται να περιέχει υψηλή πίεση λόγω ραδιόλυσης.


		8.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ {ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		9.
ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ





Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία.


Η φύλαξη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους κατά τόπους κανονισμούς για τις ραδιενεργές ουσίες.


		10.
ΙΔΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ





Κάθε αχρησιμοποίητο προϊόν ή άχρηστο υλικό πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.


		11.
ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ





Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Str. 10

D-13125 Berlin

Γερμανία

		12.
ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ





EU/1/05/322/002

		13.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





ΒΝ

		14.
ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ





Φαρμακευτικό προϊόν για το οποίο απαιτείται ιατρική συνταγή.


		15.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ





		16.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE





Η αιτιολόγηση για να μην περιληφθεί η γραφή Braille είναι αποδεκτή 

		ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ


ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΦΙΑΛΙΔΙΟΥ ΣΕ ΚΑΛΥΜΜΑ ΑΠΟ PERSPEX





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Χλωριούχο Ύττριο (90Y)


		2.
ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Για in vitro ραδιοσήμανση. Διαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση.

ΔΕΝ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΓΙΑ ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΑΠΕΥΘΕΙΑΣ ΣΕ ΑΣΘΕΝΕΙΣ


		3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ (12h CET)


		4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





ΒΝ

		5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ





Όγκος: {Z} ml


Δραστ.: {Y}________GBq/φιαλίδιο
Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
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		ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΜΙΚΡΕΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩΔΕΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ


ΦΙΑΛΙΔΙΟ





		1.
ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





Yttriga διάλυμα 

Χλωριούχο Ύττριο (90Y) 


		2.
ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ





in vitro σήμανση

		3.
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ





ΛΗΞΗ


		4.
ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ





Αρ. παρτίδας: {XXXXX}

		5.
ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΑΤΑ ΒΑΡΟΣ, ΚΑΤ' ΟΓΚΟ Ή ΚΑΤΑ ΜΟΝΑΔΑ





Όγκος: {Z} ml


Δραστ.: {Y}________GBq/φιαλίδιο
Βαθμ.: {ΗΗ/ΜΜ/ΕΕΕΕ} (12h CET)


		6.
ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
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Β. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ


ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Yttriga, πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα.


Χλωριούχο Ύττριο (90Y)


Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο.


-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.


-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.


-
Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, 
παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 

1. Τι είναι το Yttriga και ποια είναι η χρήση του


2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να χρησιμοποιήσετε το Yttriga


3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το Yttriga


4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες 


5. Πώς να φυλάσσεται το Yttriga


6. Λοιπές πληροφορίες


1.
ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ YTTRIGA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ

Το Yttriga είναι ένα ραδιενεργό φάρμακο, το οποίο χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με άλλο φάρμακο το οποίο στοχεύει σε ειδικά σωματικά κύτταρα..


Όταν επιτευχθεί ο στόχος, το Yttriga δίνει μικρές δόσεις τη ακτινοβολίας σε αυτά τα συγκεκριμένα σημεία. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη θεραπεία και τα πιθανά αποτελέσματα που προκαλούνται από το ραδιοσημασμένο φαρμακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να  ανατρέξετε στο φύλλο οδηγιών του φαρμακευτικού προϊόντος που χρησιμοποιείται για το συνδυασμό. 

2.
ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ YTTRIGA 


Μη χρησιμοποιήσετε το Yttriga: 

-
σε περίπτωση αλλεργίας (υπερευαισθησίας) στο χλωριούχο Ύττριο (90Y) ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικού του Yttriga.


-
εάν είστε ή υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος (βλ. παρακάτω).

Προσέξτε ιδιαίτερα  με το Yttriga:

Το Yttriga είναι ένα ραδιενεργό φάρμακο και χρησιμοποιείται μόνο σε συνδυασμό με άλλο φαρμακευτικό προϊόν. Δεν προορίζεται για άμεση χρήση σε ασθενείς. 

Επειδή υπάρχει αυστηρή νομοθεσία που καλύπτει τη χρήση, το χειρισμό και την απόρριψη των ραδιενεργών φαρμακευτικών προϊόντων, το Yttriga θα πρέπει να χρησιμοποιείται πάντα σε νοσοκομείο ή παρόμοιο χώρο. Ο χειρισμός και η χορήγησή του θα πρέπει να γίνονται μόνο από άτομα που είναι εκπαιδευμένα και ειδικευμένα στον ασφαλή χειρισμό ραδιενεργού υλικού.


Η χορήγηση ραδιενεργών φαρμακευτικών προϊόντων σε παιδιά και εφήβους πρέπει να γίνεται με ιδιαίτερη προσοχή. (ηλικίας από 2 έως 16 ετών).

Λήψη άλλων φαρμάκων 


Παρακαλείσθε να ενημερώστε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.


Δεν είναι γνωστές οι αλληλεπιδράσεις του χλωριούχου Υττρίου (90Y) με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα., εφόσον δεν υπάρχουν διαθέσιμες κλινικές μελέτες,.

Κύηση 


Το Yttriga αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της εγκυμοσύνης. 


Παρακαλώ ενημερώσετε το γιατρό σας εάν υπάρχει πιθανότητα να είστε έγκυος. Εάν έχετε καθυστέρηση στην έμμηνο ρύση θα θεωρείστε έγκυος μέχρι ένα τεστ εγκυμοσύνης βρεθεί αρνητικό.


Ο ιατρός σας θα εξετάσει την περίπτωση χρήσης εναλλακτικών τεχνικών, οι οποίες δεν περιλαμβάνουν ιοντίζουσα ακτινοβολία.

Γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία πρέπει να χρησιμοποιούν αποτελεσματικά μέσα αντισύλληψης κατά τη διάρκεια και μετά από τη θεραπεία.

θηλασμός

Ο ιατρός σας θα σας ζητήσει να διακόψετε το θηλασμό. 


Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο. 

3.
ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ YTTRIGA 


Ο ιατρός σας δε θα χορηγήσει το Yttriga απευθείας.


Δόση

Ο ιατρός σας θα αποφασίσει για την ποσότητα του Yttriga που θα λάβετε κατά την θεραπεία.

Τρόπος χορήγησης


Το Yttriga προορίζεται για ραδιοσήμανση φαρμακευτικών προϊόντων για τη θεραπεία ειδικών ασθενειών, τα οποία χορηγούνται στη συνέχεια μέσω της εγκεκριμένης οδού


Εάν το Yttriga χορηγηθεί σε μεγαλύτερη δόση


Το Yttriga χορηγείται αφού συνδυαστεί με άλλο΄φάρμακο από γιατρό σας υπό αυστηρά ελεγχόμενες συνθήκες. Ο κίνδυνος να λάβετε πιθανή υπερδοσολόγηση είναι περιορισμένος. Ωστόσο, εάν συμβεί αυτό, θα λάβετε κατάλληλη θεραπεία από το γιατρό σας.


4.
ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 


Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Yttriga μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες , αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.


Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης του συγκεκριμένου φαρμακευτικού προϊόντος που πρόκειται να ραδιοσημανθεί.


Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια  γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενημερώσετε το γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.


Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών


Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του εθνικού συστήματος αναφοράς που αναγράφεται στο Παράρτημα V. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ YTTRIGA

Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 


Να μη χρησιμοποιείτε το Yttriga μετά την ημερομηνία και την ώρα λήξης που αναφέρεται στην επισήμανση μετά τη ΛΗΞΗ.


Η φύλαξη θα πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους κατά τόπους κανονισμούς για τις ραδιενεργές ουσίες.


[Οποιοδήποτε  αχρησιμοποίητο προϊόν ή υλικό για απόρριψη πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις τοπικές απαιτήσεις 


6.
ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ


Τι περιέχει το Yttriga


-
Η δραστική ουσία είναι το χλωριούχο Ύττριο (90Y).

-
1 ml στείρο διάλυμα περιέχει 0.1-300 GBq Ύττριο (90Y) την ημερομηνία και ώρα αναφοράς (αντιστοιχεί σε 0.005-15 μικρογραμμάρια Ύττριο[90Y]) (ως χλωριούχο Ύττριο [90Y]).

-
Το άλλο συστατικό είναι το υδροχλωρικό οξύ (0,04 M).


Εμφάνιση του Yttriga και περιεχόμενο της συσκευασίας


Άχρωμο τύπου Ι γυάλινο φιαλίδιο 3 ml πυθμένα σχήματος V ή άχρωμο γυάλινο φιαλίδο τύπου Ι των 10 ml με επίπεδο πυθμένα με  πώμα σιλικόνης, κλεισμένο με σφράγισμα αλουμινίου 

Πρόδρομο ραδιοφάρμακο, διάλυμα

Άχρωμος, διαυγές στείρο διάλυμα  

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rössle-Str. 10


D-13125 Berlin


Γερμανία

Tel +49- 30-941084-280

Fax +49- 30-941084-470

e-mail: radiopharma@ezag.de


Παραγωγός

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Мονάδα παραγωγής Braunschweig


Gieselweg 1


D-38110 Braunschweig

Γερμανία

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν φαρμακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας:


		België/Belgique/Belgien

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tél/Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Lietuva

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		България

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Teл.: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Luxembourg/Luxemburg

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tél/Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Česká republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Magyarország

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Danmark

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tlf: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Malta


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Deutschland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Nederland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Eesti


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Norge

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tlf: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Ελλάδα

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Τηλ: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Österreich

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		España


NUCLIBER, S.A. 


C/ Hierro, 33


E-28045 Madrid


Tel: +34 915 062 940


info@nucliber.com

		Polska

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		France


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tél: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Portugal

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Hrvatska


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		România

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de







		Ireland

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

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

Tel: +44 (0)2072585252


customerservices.UK@adacap.com



		Slovenija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Ísland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Sími: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Slovenská republika

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Italia

Campoverde srl


Via Quintiliano, 30


I-20138 Milano


Tel: +39-02-58039045


vendite@campoverde-group.com



		Suomi/Finland

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


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


radiopharma@ezag.de





		Κύπρος


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Τηλ: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		Sverige


Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de





		Latvija

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH


Robert-Rössle-Straße 10


D-13125 Berlin


Tel: +49-30-941084-280


radiopharma@ezag.de



		United Kingdom

Advanced Accelerator Applications (UK & Ireland) Ltd.

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

Tel: +44 (0)2072585252


customerservices.UK@adacap.com





		

		





Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις {ΜΜ/ΕΕΕΕ}.

Άλλες πηγές πληροφοριών

Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιμα στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: http://www.ema.europa.eu. 


Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης είναι διαθέσιμο σε όλες τις επίσημες γλώσσες της ΕΕ/ΕΟΧ στον δικτυακό τόπο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων.
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