I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



V Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas
Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre kalibravimo dieng ir laiku (angl. the date and time of
calibration, ToC) yra 800 MBq flortaucipiro (‘*F).
ToC aktyvumo ribos flakone yra nuo 800 MBq iki 12 000 MBq.

Fluoro (**F) skilimo j stabily deguonj (‘*O) pusinis periodas trunka mazdaug 110 minudiy, i$siskiriant
pozitronui (634 keV spinduliuoté) ir dél to i$siskiriant 511 keV anihiliacijos fotonams.

Pagalbine (-s) medzZiaga (-0s), kuriy poveikis Zinomas

Kiekviename tirpalo mililitre yra ne daugiau kaip 79 mg etanolio ir 3,2 mg natrio.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre ToC metu yra 1 900 MBq flortaucipiro (**F).
ToC aktyvumo ribos flakone yra nuo 1 900 MBq iki 28 500 MBq.

Fluoro (**F) skilimo j stabily deguonj (‘*O) pusinis periodas trunka mazdaug 110 minudiy, i$siskiriant
pozitronui (634 keV spinduliuoté) ir dél to i$siskiriant 511 keV anihiliacijos fotonams.

Pagalbiné (-s) medzZiaga (-0s), kuriy poveikis Zinomas

Kiekviename tirpalo mililitre yra ne daugiau kaip 79 mg etanolio ir 3,4 mg natrio.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija).
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas

Tirpalo pH yra nuo 4,5 iki 8,0, o osmolialiSkumas — mazdaug 2 356 mOsm/kg.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas

Tirpalo pH yra nuo 6,0 iki 8,0, o osmolialiSkumas — mazdaug 2 373 mOsm/kg.



4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai.

Flortaucipiras (‘*F) — tai radiofarmacinis vaistinis preparatas, kuris skiriamas atliekant galvos smegeny
pozitrony emisijos tomografijos (PET) skenavimg suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia
pazinimo funkcijy sutrikimas ir kurie tiriami dél Alzheimerio ligos (AL), siekiant jvertinti tau

neurofibriliniy tinkleliy (angl. fau neurofibrillary tangle, NFT) sankaupy pasiskirstyma naujojoje
galvos smegeny Zievéje. Tyrimo, vartojant flortaucipirg ('*F), duomenis reikia vertinti kartu su

Vartojimo apribojimus zr. 4.4 ir 5.1 skyriuose.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

PET skenavimg vartojant flortaucipirg (‘8F) gali skirti atlikti gydytojai, turintys neurodegeneraciniy
sutrikimy klinikinio gydymo patirties.

Vartojant Tauvid gautas skenogramas turi interpretuoti tik vertintojai, iSmoke vertinti vartojant
flortaucipirg (*8F) gautus PET vaizdus (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Rekomenduojama vienkartiné dozé j veng suaugusiesiems, kuriy kiino masé yra 70 kg, yra 370 MBq
flortaucipiro (*®F) 10 ml ar maZesniame tirpalo tiryje.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés
Atsizvelgiant | amziy, dozés keisti nereikia.

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Flortaucipiro (‘*F) tyrimy su pacientais, sergan¢iais kliniSkai reik§minga inksty ar kepeny liga,
neatlikta. Reikia atidZiai apsvarstyti, kokj aktyvuma reikia skirti, nes pacienty, sergan¢iy inksty ar
kepeny ligomis, organizme spinduliuotés ekspozicija gali buti didesné (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Flortaucipiras ('*F) néra skirtas vaiky populiacijai galvos smegeny PET skenavimo indikacijai,

siekiant jvertinti fau NFT sankaupy pasiskirstyma naujojoje ziev¢je tiriant del AL.

Vartojimo metodas

Flortaucipirg (‘*F) gauti, laikyti, skiesti ir suleisti gali tik jgalioti darbuotojai, turintys reikiama
kvalifikacijg ir patirtj. Flortaucipiras (‘3F) turi biiti vartojamas tik tam skirtoje branduolinés medicinos
istaigoje.

Flortaucipiras ('*F) yra skirtas leisti j vena.
Flortaucipiras ('*F) yra tiekiamas daugiadoziame flakone.
Reikia suleisti smuiging (angl. bolus) dozés injekcijg | vena, po to intravening sistemg reikia praplauti

mazdaug 10 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo, siekiant uztikrinti, kad bty suleista
visa dozé.



Radiofarmacinio vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 12 skyriuje. Apie
paciento paruoSimg zr. 4.4 skyriuje.

Vaizdy gavimas

Reikia 20 minuéiy registruoti PET vaizdus, pradedant praé¢jus mazdaug 80 minuciy po flortaucipiro
('8F) injekcijos j vena. Pacientg reikia paguldyti ant nugaros, galva paguldant taip, kad galvos
smegenys, jskaitant smegenéles, atsidurty PET skenerio regéjimo lauko centre. Siekiant sumazinti
galvos judesius, galima panaudoti lipnig juostele arba kitg lanksCig galvos atramg. Vaizdy
rekonstrukcija turi apimti slopinimo korekcija. Anatominei lokalizacijai nustatyti rekomenduojama
naudoti neseniai atlikty paciento kompiuterinés tomografijos (KT) arba magnetinio rezonanso (MR)
tyrimy duomenis, kad bty gautas sujungtas PET KT arba PET MR vaizdas.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Individualios naudos ir rizikos jvertinimas

Spinduliuotés ekspozicija kickvienam pacientui turi buti pagrjsta laukiama nauda. Kiekvienu atveju
reikia skirti maZiausig aktyvuma, kuris leisty pagristomis priemonémis gauti reikiamg diagnostine
informacija.

Vartojimo apribojimai

Gavus teigiamg skenavimo vartojant flortaucipirg (‘*F) vaizdg, negalima nei patvirtinti, nei atmesti AL
diagnozés ir Sie duomenys turi biiti naudojami ir interpretuojami tik kartu su klinikiniy ir kity
diagnostiniy tyrimy duomenimis (Zr. 4.1 skyriy). Pastebétas kintamas specifiskumas (zr. 5.1 skyriy)
rodo, kad duomenys gali buti klaidingai teigiami. Gautas neigiamas skenavimo vartojant flortaucipirg
('8F) vaizdas neatmeta AL diagnozés ar ankstyvosios NFT, t. y. B2 lygio patologijos.

Flortaucipiro ('8F) savybés nustatant fau patologijg buvo jvertintos tiriant galutinés stadijos liga
sergancius pacientus, kuriy dauguma sirgo AL demencija su B3 lygio NFT patologija (zr. 5.1 skyriy).
Flortaucipiro ('*F) veiksmingumas nustatant fau patologija pacientams ankstyvesnése patologinio
spektro stadijose gali buti mazesnis.

Turimi duomenys rodo, kad skenavimas vartojant flortaucipira (‘*F) yra neinformatyvus pacientams,
kuriems néra aptikta amiloido, todél tokius pacientus tirti vartojant flortaucipirg (*°F)
nerekomenduojama.

Flortaucipiro (‘*F) veiksmingumas prognozuojant arba stebint ligos progresavima arba gydymo
poveikj nenustatytas (zr. 5.1 skyriuje).

Flortaucipiras (‘*F) prisijungia prie AL tipo neurofibriliniy tinkleliy. Flortaucipiro (**F) saugumas ir
veiksmingumas vertinant fau pasiskirstyma létinés trauminés encefalopatijos (LTE), ne AL tipo

demencijy ar neurodegeneraciniy bukliy atvejais neistirti.

Paciento paruo$imas

Prie$ pradedant tyrimg, pacientui turi buti skirta pakankamai skys¢iy ir jis turi biiti paragintas kuo
dazniau $lapintis pirmosiomis valandomis po tyrimo, kad biity sumazintas spinduliuotés poveikis.



Po procediiros

Pirmasias 4 val. po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiuidikiais ir néS¢iomis moterimis.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Flortaucipiras ('*F) $alinamas per kepeny ir tulZies sistemg bei inkstus. Reikia atidziai jvertinti naudos
ir rizikos santykj Siems pacientams, nes spinduliuotés ekspozicija jy organizme gali biiti didesné (zr.
4.2 skyriy).

Vartojant flortaucipira (‘®F) gauty skenogramy vertinimas

Vartojant Tauvid gautas skenogramas turi interpretuoti tik vertintojai, iSmoke vertinti vartojant
flortaucipira (*8F) gautus PET vaizdus.

Vertinimo tikslas — nustatyti ir lokalizuoti flortaucipiro (!*F) aktyvumo naujojoje Zievéje sritis, kuriy
aktyvumas yra didesnis uz foninj aktyvuma (foninis aktyvumas — tai iki 1,65 karto didesnis uz
iSmatuoto aktyvumo smegenéliy srityje vidurkj). Kad biity matomas optimalus vaizdas, reikia
pasirinkti spalvy skalg su greitu peréjimu tarp dviejy skirtingy spalvy ir skale sureguliuoti taip, kad
peréjimas jvykty ties 1,65 karto riba. Reikia jvertinti abiejy pusiy posterolateralines smilkinines (angl.
posterolateral temporal, PLT), pakausio, momenines ir kaktines sritis. Naujosios Zievés aktyvumas bet
kuriame pusrutuliy prisideda prie vaizdo interpretavimo. Gali biiti matomas aktyvumas baltojoje
medziagoje, pozievio srityse arba uz galvos smegeny riby (pvz., smegeny dangaluose, kauluose),
taCiau tai neturi biiti jtraukta j skenogramy interpretavimg. Kad biity lengviau nustatyti PLT sritj, reikia
apsvarstyti galimybe suskirstyti smilkining skiltj j keturis kvadrantus taip, kaip nurodyta toliau. Taip
pat galima pastebéti aktyvumg priekinése ir medialinése smilkininése skiltyse, ta¢iau nenustatyta, kad
tai buty specifiskai budinga AL ir tai neturéty biiti interpretuojama AL vaizdy vertinimo metu
vartojant flortaucipirg ('*F).

Vaizdinimas ir orientacija

Vaizdai vertinami skersinéje, strélin¢je ir vainikingje plok§tumose. Vaizdai turi biiti perorientuojami
taip, kad nelikty galvos pasvirimo skersinéje ir vainikinéje plok§tumose. Reikia naudoti strélinj pjivj
prie pat vidurings linijos, kad apatiniai kaktiniai ir apatiniai pakauSiniai poliai biity sulygiuoti
horizontalioje plokStumoje.

Spalvy skalés pasirinkimas ir sureguliavimas

Norint sukurti vizualig pozityvumo riba, reikia:

o skersinéje ploks§tumoje apibrézti dominancig sritj aplink smegenéles;
o pasirinkti plok§tuma, kuri eity per smegenéles didziausio smegenéliy skerspjtvio ploto vietoje;
o uzrasyti vidutinj aktyvumg arba smegenéliy skai¢iy (angl. the mean activity or cerebellar

counts, MCC). Dominanti sritis skenogramoje turéty buti apibrézta pilkos spalvos skaléje
skersinéje plokStumoje, kaip parodyta 1 paveiksle pateiktame pavyzdyje.



1 paveikslas. Dominancios smegenéliu srities pavyzdys

. Vaizdinimui reikia pasirinkti spalvy skale, kuriai biidingas greitas peréjimas tarp dviejy
skirtingy spalvy nuo 25 % iki 60 % didZiausio intensyvumo.
. Reikia nustatyti virSuting spalvy skalés kontrasto ribg (angl. the upper contrast value, UCV).

1,65 x MCC vizualiné riba apskai¢iuojama pagal toliau pateikta formule taip, kad ji atitikty
greitg kaitg spalvy skalgje:

UCV=(MCC % 1,65) x (100 % / % spalvu kaitos lygis)

PasiruoSimas vaizdy interpretavimui

. Pries$ interpretuojant vaizda, reikia apZzitiréti galvos smegenis ir jvertinti skil¢iy anatomijg.
Interpretuojant vaizdus, pirmiausia reikia jvertinti abiejy pusiy smilkinines skiltis, po to — abiejy
pusiy pakausines, momenines ir kaktines skiltis.

. Norint jvertinti smilkinines skiltis, jas reikia suskirstyti j keturis kvadrantus: horizontalioji
kryZminio taikiklio linija turi eiti iSkart Zemiau smegeny kamieno branduoliy, o vertikalioji —
per placiausia smilkininio poliaus dalj, taip suskirstoma j anterolateralinj smilkininj (angl.
anterolateral temporal, ALT), priekinj mezialinj smilkininj (angl. anterior mesial temporal,
AMT), posterolateralinj smilkininj (angl. posterolateral temporal, PLT) ir uzpakalinj mezialinj
smilkininj (angl. posterior mesial temporal, PMT) kvadrantus. Zr. 2 paveiksle pateikta pavyzdj
(kairiajame ir deSiniajame paveiksluose rodomas tas pats nuskaitytas vaizdas dviejose
skirtingose spalvy skalése).

2 paveikslas. Smilkininés skilties kvadrantai

1 spalvy skalé 2 spalvy skalé

Galimos vaizdy interpretavimo klaidos

Vertinant vaizdus, gautus vartojant flortaucipirg ('*F), galimos interpretavimo klaidos. PET vaizdai,
gauti vartojant flortaucipirg (**F), turi biiti vertinami, atsizvelgiant j radioaktyvaus signalo pobiidj ir
tankj naujosios zievés pilkojoje medziagoje (ne baltojoje medziagoje ar uz galvos smegeny riby
esanciose srityse). Skenogramos turéty biiti vertinamos, atsizvelgiant tik j Zymens jsisavinimag
naujosios zievés pilkosios medziagos srityse.



Gali biiti pastebétas prisijungimas ne prie taikinio, o gysliniame rezginyje, dryZuotajame kiine ir
smegeny kamieno branduoliuose. MaZi nesusisiekiantys Zymens jsisavinimo zidinukai gali biiti
klaidingai vertinami kaip teigiama (pozityvis, angl. positive) skenograma. Vertinant vaizdus, bet
kurioje srityje matomus pavienius arba nesusijungiancius mazus zidinukus reikia vertinti atsargiai. Kai
kurias skenogramas gali buti sunku vertinti dél skenavimo triuk§my ar judesio artefakty. Tais atvejais,
kai neaiSki jsisavinimo naujojoje zievéje vieta, jsisavinimo lokalizacijos patikslinimui arba slopinimo
koregavimui turéty biiti naudojamas kartu registruotas anatominis vaizdas.

AL diagnoze patvirtinancio teigiamo flortaucipiro (**F) aktyvumo apibidinimas

Skenogramos su padidéjusiu naujosios zZievés aktyvumu posterolateralingje smilkiningje (-ése) (PLT),
pakaus$inéje (-ése) ar momeninéje (-ése) ir (ar) priespleiscio (-¢iy) (angl. precuneus) srityje (-yse), su
kaktinés (-iy) srities (-¢iy) aktyvumu arba be jo rodo, kad yra tau B3 NFT (tau patologijos baly
jvertinimas; zr. 5.1 skyriy). B3 NFT buvimg rodantys PET vaizdai, gauti vartojant flortaucipirg ('*F),

zievés aktyvumas bet kuriame pusrutulyje gali padéti atpazinti ligai biidingus radiologinius pozymius.

Teigiami AL vartojant flortaucipirg ('*F) vaizdai priskiriami vienai i§ dviejy kategorijy:

. vidutinés AL vaizdas, gautas vartojant flortaucipirg ('*F) (3 paveikslas, 1 ir 2 eilés): padidéjes
aktyvumas naujojoje zievéje PLT ar pakauSinéje (-ése) srityje (-yse);

o pazengusios AL vaizdas, gautas vartojant flortaucipirg (*°F) (3 paveikslas, 3, 4 ir 5 eilés):
padidéjes aktyvumas naujojoje Zievéje momeningje (-€se) ir (ar) priespleiscio (-¢iy) (precuneus)
srityje (-yse) arba padidéjes aktyvumas kaktinéje (-€se) srityje (-yse) kartu su suaktyvéjimu
PLT, momeninéje (-ése) ar pakausinéje (-ése) srityje (-yse).



3 paveikslas. AL diagnostinio skenavimo vaizdy pavyzdziai

1 spalvy skalé 2 spalvy skalé

w ol

A: Prisijungimas ne prie taikinio dryzuotajame kiine.

1 eilé: Paciento su padidéjusiu jsisavinimu PLT (iStisinés rodyklés) pavyzdys.

2 eilé: Paciento su padidéjusiu jsisavinimu PLT ir pakaus$inése srityje (iStisinés rodyklés)
pavyzdys.

3ir 4 eilés: Paciento su padidéjusiu naujosios zZievés aktyvumu PLT, pakausinéje skiltyje
(i8tisinés rodyklés) ir priespleistyje (punktyrinés rodyklés) (3 eilé: smilkininiy skil¢iy lygis,
4 eilé: pakausio / priespleiscio lygis).

5 eilé: Paciento su padidéjusiu naujosios zievés aktyvumu medialinéje prieskaktinéje /
juostingje (angl. medial prefrontal / cingulate), lateralinéje prieskaktinéje, PLT,
momeningje, pakausio ir priespleiscio srityse pavyzdys.




Neigiamo skenavimo vartojant flortaucipirg ("°F) vaizdo apibidinimas

Skenogramos be padidéjusio naujosios zievés aktyvumo arba su padidéjusiu naujosios zieves
aktyvumu, kuris nustatomas izoliuotai mezialinéje smilkininéje, anterolateralinéje smilkininéje ir
(arba) kaktingje srityse, atitinka neigiamg skenavimo vartojant flortaucipirg (‘8F) vaizda (4 paveikslas).

4 paveikslas. Neigiamos skenogramos pavyzdZziai

1 spalvy skalé 2 spalvy skalé

. | ﬁ 4?
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B: Prisijungimas ne prie taikinio gysliniame rezginyje ar smegeny kamieno branduoliuose.

1 eilé: Paciento, kurio naujosios Zievés aktyvumas néra padidéjes, pavyzdys (aktyvumas yra
panasaus intensyvumo kaip ir etaloninéje smegenéliy srityje).

2 eilé: Paciento, kurio aktyvumo padidéjimas yra izoliuotas MTL srityje, pavyzdys (iStisinés
rodyklés).

3 eilé: Paciento, kurio naujosios Zievés aktyvumo padidéjimas yra izoliuotas kaktinéje skiltyje,
pavyzdys (iStisinés rodyklés).

4 eilé: Paciento, kuris turi nedideliy, izoliuoty, nesusisiekianciy, kintamo medziagos
jsisavinimo Zidinuky PLT, pavyzdys (itisinés rodyklés); aktyvumo padidéjimas ALT
(punktyrinés rodyklés). Sis vaizdas taip pat gali biiti matomas pakausinéje ar
momeningje srityse.

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Natris

Tauvid 800 MBg/ml injekcinio tirpalo dozéje yra iki 32 mg natrio, tai atitinka maziau kaip 2 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinio tirpalo dozéje yra iki 34 mg natrio, tai atitinka maZziau kaip 2 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Etanolis

Kiekvienoje §io vaistinio preparato 10 ml dozéje yra 790 mg alkoholio (etanolio) — tai atitinka

11,3 mg/kg (vartojant 70 kg sverianéiam suaugusiam zmogui). Sio vaistinio preparato 10 ml dozéje
esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 20 ml alaus ar 8 ml vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis
§io vaistinio preparato sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.



Atsargumo priemones, susijusias su pavojumi aplinkai, zr. 6.6 skyriuje.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy in vivo neatlikta.

Tyrimai in vitro rodo, kad klini$kai reik§mingi flortaucipiro ('8F) farmakokinetikos poky¢iai dél su
citochromo fermentais ar P-glikoproteino nesikliu susijusios sgveikos yra mazai tikétini. Panasiai
nesitikima, kad flortaucipiras (**F) veikty kity vaistiniy preparaty farmakokinetines savybes.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Jeigu radiofarmaciniy vaistiniy preparaty planuojama skirti vaisingai moteriai, svarbu issiaiskinti, ar ji
yra ar néra néscia. Visos moterys, kurioms iSnyko menstruacijos, turi biti laikomos pastojusiomis iki

tol, kol jrodoma priesingai. Abejojant dé¢l galimo néStumo (jeigu moteriai iSnyko menstruacijos, jeigu
menstruacijos yra labai nereguliarios ir pan.), pacientei reikia pasiiilyti kitus galimus tyrimo metodus,
kuriems nereikia naudoti jonizuojanciyjy spinduliy (jeigu tokie metodai yra).

Pastoti galin¢ioms moterims, kurios nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, rekomenduojama
susilaikyti nuo lytiniy santykiy 24 val. po flortaucipiro (**F) vartojimo (daugiau kaip 10 '8F izotopo
radioaktyviojo skilimo pusiniy periody).

Néstumas

Duomeny apie flortaucipiro ('8F) vartojimg néStumo metu néra. Tyrimy su gyvinais, kuriy metu biity
tirtas flortaucipiro ('*F) poveikis reprodukcijai, neatlikta.

Néscioms moterims atliekant radionuklidines procediiras, vaisius taip pat gauna spinduliuotés doze.
Bet kuris radiofarmacinis vaistinis preparatas, jskaitant flortaucipirg (‘*F), gali pakenkti vaisiui.
Flortaucipiro ('*F) nerekomenduojama vartoti néstumo metu. Todél néStumo metu turi buti atliekami
tik bitiniausi tyrimai, kai laukiama nauda persveria rizika, kylan¢ig motinai ir vaisiui.

~

Zindymas

Nezinoma, ar flortaucipiro ('*F) i$siskiria j gydomy motery pieng. Prie§ skiriant radiofarmaciniy
vaistiniy preparaty kiidikj Zindan¢ioms moterims, reikia apsvarstyti, ar galima atidéti radionuklidy
vartojimg iki tol, kol motina nutrauks kiidikio Zindyma, o taip pat, kokj radiofarmacinj vaistinj
preparatg geriausia skirti, atsizvelgiant j radioaktyvios medziagos i$siskyrimg su motinos pienu. Jeigu
nusprendziama, kad vaistinj preparatg skirti biitina, Zindyma reikia pertraukti 24 valandoms, o
nutraukta pieng iSpilti.

Per pirmasias 4 val. po injekcijos reikia vengti artimo kontakto su kiidikiais, mazais vaikais, vaikais ir
nésciomis moterimis.

Vaisingumas
Nezinoma, ar flortaucipiras (*°F) sukelia kokj nors poveikj vaisingumui.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tauvid gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos j flortaucipirg (1°F), apie kurias buvo pranesta dazniausiai, yra galvos
skausmas (0,9 %), skausmas injekcijos vietoje (0,6 %) ir kraujosptdzio padidéjimas (0,5 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Flortaucipiro ('8F) saugumo duomenys yra pagrjsti klinikiniy tyrimy, kuriy metu 4 652 tiriamiesiems
buvo suleista bent viena ar daugiau injekcijy, duomenimis. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos
toliau pagal organy sistemy klases (OSK) ir daznumg, pirmiausiai nurodant dazniausiai pasitaikancias
reakcijas, naudojant tokius sutrikimy daznio apibiidinimus: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000).

1 lentelé. Vartojant flortaucipira (*®F) pastebétos nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé DazZnis ir nepageidaujama reakcija
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas: galvos skausmas
Nedaznas: skonio pojii¢io sutrikimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai Nedaznas: skausmas injekcijos vietoje

Tyrimai Nedaznas: kraujosptidzio padidéjimas *
? Apima hipertenzija, sistolinio kraujospiidzio padidéjima ir hipertenzing krizg.

Jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija yra siejama su vézio atsiradimu ir galimybe paveldimiems
apsigimimams atsirasti. Vartojant didZiausig rekomenduojama 370 MBq flortaucipiro ('*F) aktyvuma,
efektiné doz¢ yra 9,6 mSv, todél Siy nepageidaujamy reakcijy atsiradimo tikimybé yra labai maza.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Kiekviename flakone yra mazas flortaucipiro ('*F) kiekis, todél tokio perdozavimo, kuris sukelty
farmakologinj poveiki, nesitikima. Paciento organizmo sugerta spinduliuotés doze spinduliuotés
perdozavimo atveju galima sumazinti, didinant radionuklidy Salinimg i$ organizmo dazninant, jeigu
jmanoma, Slapinimasi ir tustinimasi. Gali biiti naudinga apskai¢iuoti efekting doze, kuri buvo
pavartota.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diagnostinis radiofarmacinis vaistinis preparatas (centrinés nervy sistemos
tyrimui), ATC kodas — VO9AX07
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Veikimo mechanizmas

Flortaucipiras ('*F) prisijungia prie agreguoto fau baltymo. AL sergan¢iy pacienty galvos smegenyse
tau spiraliniy gijy poros (angl. paired helical filament, PHF) formuoja agregatus, kurie jungiasi i
neurofibrilinius tinklelius (angl. neurofibrillary tangles, NFT), kurie yra biitinas AL neuropatologinés
diagnozés nustatymo komponentas. Tyrimy in vitro duomenimis, flortaucipiras (‘*F) prisijungia prie i3
AL serganciy donory galvos smegeny homogenaty iSgryninto PHF tau. Pastebéta, kad kity ne AL
taupatijy atveju prisijungimas prie fau agregaty yra silpnas su menka kolokalizacija. Tyrimy in vivo
duomenimis, flortaucipiras ('*F) i$skirtinai sulaikomas naujosios Zievés srityse, kuriose yra agreguoto
tau. Amiloidas néra flortaucipiro ('*F) taikinys.

Farmakodinaminis poveikis

Nesitikima, kad diagnostiniams tyrimams vartojamos cheminés flortaucipiro (**F) koncentracijos
turéty kokj nors pastebimg farmakologinj aktyvuma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Flortaucipiro (‘*F) vaizdinimo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti pagrindziamojo AL
neuropatologijos koreliacijos tyrimo (1 tyrimas) ir papildomo skenogramy vertinimo tyrimo
(2 tyrimas) metu ir yra pagrjsti paskelbtos mokslinés literatiiros duomenimis.

Remiantis 1 ir 2 tyrimy duomenimis, vartojant flortaucipirg ('8F) gauty skenogramy diagnostiné verté
jvertinant tau NFT agregaty pasiskirstymg buvo palyginta su po mirties atlikto tyrimo duomenimis.
Kiekvieno tyrimo metu 5 nepriklausomi skenogramy vertintojai, kuriems nebuvo zinoma klinikiné
informacija, interpretavo vartojant flortaucipirg (**F) gautas skenogramas kaip teigiamas arba
neigiamas. Véliau nepriklausomi patologai, kuriems nebuvo zinomi kliniking informacija ir
skenogramy jvertinimai, atliko pomirtinj galvos smegeny tyrima. Patologai jvertino tau NFT balais
pagal Braak klasifikacijg nuo B0 iki B3 (2 lentele).

2 lentelé. Tau patologijos ivertinimas balais

Tau patologijos balai | Tau NFT pasiskirstymas galvos smegenyse

BO NFT néra

B1 NFT apsiriboja transentorininéje galvos smegeny srityje
B2 B1 + NFT apsiriboja limbinéje galvos smegeny srityje
B3 B2 + NFT pasiskirste visoje naujojoje Zieveje

1 tyrimo metu prieSmirtiniy 64 nepagydomai serganciy pacienty skenogramy, gauty vartojant
flortaucipirg (*8F), vertintojy interpretacijos buvo palygintos su po mirties atlikto galvos smegeny
tyrimo duomenimis. Siy 64 pacienty vidutinis amZius buvo 83 metai (kitimo sritis — nuo 55 iki 100);
34 tiriamieji buvo moteriskos lyties; 49 pasireiské demencija, 1 — lengvas kognityvinis sutrikimas
(LKS), o 14 pacienty klinikinio jvertinimo metu, kuris buvo atliktas mazdaug tuo paciu laiku kaip ir
skenavimas vartojant flortaucipirg (**F), neturéjo jokiy pazinimo sutrikimy. Oficiali neurologiné
diagnoz¢ nebuvo nustatyta.

Tyrimo metu buvo jvertinta vartojant flortaucipira ('**F) gauty skenogramy diagnostiné verté, siekiant
atskirti B3 (tikrai teigiama) nuo B0-B2 (tikrai neigiama) fau patologijos.

2 tyrimas — tai vertintojy tyrimas, kurio metu buvo tirta vartojant flortaucipirg (**F) gauty

82 nepagydomai serganciy pacienty (tie patys 64 pacientai i§ 1 tyrimo ir 18 papildomy nepagydomai

serganciy pacienty) skenogramy diagnostiné verté. Nepagydomai serganciy pacienty skenogramos
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buvo jvertintos jautrumo ir specifiSkumo poziiiriu, naudojant tuos pacius neuropatologijos jvertinimo
standartus, kaip 1 tyrimo metu.

Abiejy tyrimy metu vartojant flortaucipirg ('*F) gauty poky¢iy diagnostinés vertés, siekiant patvirtinti
su AL susijusius NFT, duomenys pateikiami 3 lenteléje.

3 lentelé. Skenogramy, gauty vartojant flortaucipira (®F), diagnostiné verté pacientams,
kuriems buvo atlikta autopsija (1 ir 2 tyrimai)

Tvrimas Jautrumas (%) SpecifiSkumas (%)
Ivertinio standartas y(N) (mediana ir (mediana ir kitimo
kitimo sritis) sritis)
1 tyrimas 92 76
B3 NFT (64) (92 -100) (52-92)
(pirminé analize 1) 2 tyrimas 89 77
(82) (87 —94) (63-91)

Remiantis 1 tyrimo duomenimis, visais vizualiai jvertintais atvejais (neatsizvelgiant i tai, buvo ar
nebuvo atlikta autopsija; n = 105) Fleiss kappa rodmuo tarp 5 vertintojy rezultaty atitikimo buvo 0,80
(95 % pasikliautinasis intervalas: 0,74—0,86). Remiantis 2 tyrimo duomenimis, Fleiss kappa rodmuo
visais skenogramy jvertinimo atvejais, jskaitant 1 tyrimo tiriamyjy, kuriems buvo atlikta autopsija, ir
tiriamyjy, kuriems kliniskai buvo nustatytas LKS ar ir AL (n = 241), skenogramas, buvo 0,87 (95 %
pasikliautinasis intervalas: 0,83-0,91).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Tauvid tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis, nes liga arba buikle, kuriy atveju specifiskai skiriamas vaistinis preparatas,
pasireiskia tik suaugusiesiems (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas
Flortaucipiras ('*F) greitai pasiskirsto ir yra greitai metabolizuojamas visame organizme. Praéjus
5 min. po suleidimo, kraujyje licka maziau kaip 10 % suleistos ('*F) radioaktyvios medziagos, o

praéjus 10 min. po suleidimo, — maziau kaip 5 %.

Isisavinimas organuose

Didziausias flortaucipiro (**F) radioaktyvumo jsisavinimas galvos smegenyse pasiekiamas per keletg
minuciy po injekcijos, po to per mazdaug 80 min. po injekcijos jis palaipsniui Salinamas i$ skirtingy
galvos smegeny sri¢iy, kol pasiekiama pseudo pusiausvyra.

Sveiky kontrolinés grupés tiriamyjy zZievéje ir smegenélése susikaupia santykinai nedideli flortaucipiro
('8F) kiekiai. AL sergantiems pacientams, kuriems yra aptiktas amiloidas, ar LKS turintiems
tiriamiesiems nustatomas reikSmingai didesnis susikaupimas zievés srityse, palyginti su kontrolinés
grupés tiriamaisiais, kuriy pazinimo funkcija yra normali. AL serganciy ir LKS turinéiy tiriamyjy, kaip
ir kontrolinés grupés tiriamyjy, smegenélése susikaupimas biina mazas. Vyresnio amziaus kontrolinés
grupés tiriamiesiems, kuriems amiloido neaptikta, buvo pastebétas didelis kaupimasis gysliniame
rezginyje, dryZzuotajame kiine bei smegeny kamieno branduoliuose, ir kaupimasis $iose srityse
vertinamas kaip prisijungimas ne prie taikinio.
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Eliminacija
Per 80-100 min. skenavimo laikotarpj kraujotakoje likusig su flortaucipiru ('*F) susijusiag medziaga
sudaro mazdaug 28-34 % pirminés medziagos, o likusig dalj — metabolitai.

Vaistinis preparatas daugiausia Salinamas per kepeny ir tulZies sistemg bei pro inkstus.

Pusinis periodas

I veng suleistas flortaucipiras (*°F) yra labai greitai eliminuojamas i§ kraujotakos. Praéjus 5 min. po
dozés suleidimo, radioaktyvumas (jskaitant pirminj flortaucipirg (‘°F) ir visus jo metabolitus) plazmoje
yra mazesnis nei 10 % teorinés didziausios koncentracijos. Flortaucipiro ('*F) radioaktyvumo pusinis
periodas trunka 110 min.

Inksty ar kepenuy funkcijos sutrikimas

Farmakokinetinés savybés pacienty, kuriems yra inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas, organizme
néra istirtos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, mutageniskumo ar genotoksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

In vitro atlikty tyrimy duomenimis flortaucipiras (*°F) blokavo hERG kanalus, taciau ICsp rodmuo
mazdaug 340 karty vir§ijo didziausig teoring koncentracijg zmogaus plazmoje. Flortaucipiras (*°F)
Sunims nesukélé QTc intervalo pailgéjimo.

Bakterijy atvirkStiniy mutacijy méginiy in vitro (Ames méginys) duomenimis, 4 i§ 5 padermiy, kurios
buvo paveiktos flortaucipiru (°F), padaugéjo revertanty kolonijy. Chromosomy aberacijy in vitro
tyrimo su kininiy ziurkénuky kiausidziy (angl. Chinese hamster ovary, CHO) lasteliy kultiromis
duomenimis, 3 valandy flortaucipiro (*°F) ekspozicija su aktyvinimu arba be aktyvinimo didino
lasteliy, turinéiy struktiiriniy aberacijy, procenting dalj. Po 24 valandy trukmés ekspozicijos be
aktyvinimo struktiriniy aberacijy padaugéjo vartojant visas tiriamasias koncentracijas.

Galimas flortaucipiro genotoksiSkumas in vivo buvo jvertintas mikrobranduoliy tyrime su ziurkémis.
Sio tyrimo duomenimis, didziausios pasiekiamos 1 600 pg/kg flortaucipiro dozés per parg vartojimas
2 dienas iS eilés nedidino mikrobranduolius turin¢iy polichrominiy eritrocity kiekio.

Tyrimy su gyviinais galimam flortaucipiro (‘®F) kancerogeniniam poveikiui, toksiniam poveikiui
vaisingumui arba reprodukcijai nustatyti neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tauvid 800 MBqg/ml injekcinis tirpalas

Bevandenis etanolis
Natrio chloridas
Injekcinis vanduo
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Tauvid 1 900 MBqg/ml injekcinis tirpalas

Dinatrio fosfatas (pH koreguoti)
Praskiesta vandenilio chlorido rugstis
Bevandenis etanolis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais, iSskyrus
9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinj tirpalg.

6.3 Tinkamumo laikas

Irodyta, kad cheminés ir fizinés savybés vartojimo metu 25°C temperatiiroje nekinta 7,5 val. (Tauvid
800 MBqg/ml) ir 10 val. (Tauvid 1 900 MBqg/ml). Vaistinj preparata, praskiestg pagal 12 skyriuje
pateiktas paruo§imo instrukcijas, reikia suvartoti per 3 val. po praskiedimo ar iki radiofarmacinio
vaistinio preparato tinkamumo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kas pirmesnis.

Mikrobiologiniu poziliriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant, i§skyrus atvejus, kai atidarymo ar
skiedimo biidas apsaugo nuo mikrobinio uZterSimo. Jei vaistinis preparatas i§ karto nevartojamas, uz
jo laikymo laika ir salygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Radiofarmacinius vaistinius preparatus reikia laikyti laikantis nacionaliniy radioaktyviy medziagy
laikymo instrukcijy.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tauvid tiekiamas 15 ml I tipo borosilikato stiklo flakonuose su chlorobutilu ar fluoropolimeru
padengtu elastomero kamsciu ir aliuminio plomba.

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas

Viename daugiadoziame 15 ml talpos flakone yra nuo 1 iki 15 ml tirpalo, kuris atitinka nuo 800 iki
12 000 MBq ToC.

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas

Viename daugiadoziame 15 ml talpos flakone yra nuo 1 iki 15 ml tirpalo, kuris atitinka nuo 1 900 iki
28 500 MBq ToC.

Dél gamybos proceso skirtumy, kai kuriy serijy vaistinio preparato flakonai gali biti tiekiami su
pradurtais gumos kamsciais.

Kiekvienas flakonas yra patalpintas j apsaugotg atitinkamo storio talpykle, kad biity sumazintas
iSorinés spinduliuotés poveikis.

Pakuotés dydis: 1 flakonas.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Bendrieji perspéjimai

Radiofarmacinius vaistinius preparatus gauti, vartoti ir skirti gali tik leidimg turintys asmenys tam
skirtuose klinikiniuose skyriuose. Siy vaistiniy preparaty priémima, laikyma, vartojima,
transportavima ir tvarkyma reguliuoja teisés aktai ir (arba) atitinkamos licencijos, iSduodamos
kompetentingy institucijy.

Radiofarmaciniai vaistiniai preparatai turi buti paruosti tokiu badu, kuris atitinka ir spinduliuotés
saugumo, ir vaistiniy preparaty kokybés reikalavimus. Reikia laikytis atitinkamy aseptikos
reikalavimy. Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojimg instrukcijos pateiktos 12 skyriuje.

Jei bet kuriuo Sio radiofarmacinio vaistinio preparato ruosimo metu pazeidziamas flakono vientisumas,
jo vartoti negalima naudoti.

Vartojimo procediira turi buti atliekama tokiu biidu, kuris iki minimumo sumazinty uzterS§ima vaistiniu
preparatu ir operatoriaus apSvitinimo rizikg. Biitina naudoti tinkamus ekranus.

Radiofarmaciniy vaistiniy preparaty vartojimas kelia iSorinio apSvitinimo arba uzterSimo iSsiliejusiu
Slapimu, vémalais ar kt. rizikg kitiems asmenims (jskaitant nésc¢ias sveikatos priezitiros specialistes).
Todél butina imtis radiacinés saugos atsargumo priemoniy, numatyty nacionaliniuose teisés aktuose.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1799/001
EU/1/24/1799/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. rugpjicio 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

11. DOZIMETRIJA

Vartojant flortaucipirg ('*F), pacientas ap3vitinamas radiacija. Toliau yra pateikta organy sugertoji
spinduliuotés dozé ir efektiné dozé, atsizvelgiant j biologinj flortaucipiro ('°F) pasiskirstyma zmogaus
organizme. Apskaiciuojant suaugusio etaloninio vyro ir moters sugertaja spinduliuvotés dozg,
atsizvelgiama ] palyginamuosius koeficientus (spinduliuote ir audinius) pagal Tarptautinés
radiologinés apsaugos komisijos (angl. the International Commission on Radiological Protection,
ICRP) 103 publikacijos rekomendacijas. Dél skirtingy virSkinamojo trakto struktiiry nuo laiko
priklausomas aktyvumas vir§kinamojo trakto struktiirose buvo nustatytas, naudojant /CRP 100
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publikacijos OLINDA virskinamojo trakto modelj. Visy kity organy aktyvumo priklausomai nuo laiko
kreivés iSliko nepakitusios. Ekvivalentiskos etaloniniam asmeniui dozés buvo naudojamos efektinei
dozei etaloniniam asmeniui apskaiciuoti pagal B.3.9 lygti.

4 lentelé. Apskaiciuota sugertoji flortaucipiro (**F) spinduliuotés dozé

mGy/MBq
Organas taikinys Etaloninis suauges vyras Etaloniné suaugusi moteris

Antinksciai 0,02362 0,0242
Galvos smegenys 0,00828 0,00946
Kriitys -- 0,00890
Stemplé 0,01344 0,01631
Akys 0,0057 0,00702
Tulzies piislés sienelé 0,04668 0,04749
Kairioji gaubtinés Zzarnos pusé 0,05478 0,04606
Plonosios Zzarnos 0,10391 0,12426
Skrandzio sienelé 0,01388 0,01669
Desinioji gaubtinés zarnos pusé 0,13027 0,12983
Teisioji zarna 0,01963 0,01831
Sirdies sienelé 0,03124 0,03731
Inkstai 0,04102 0,04726
Kepenys 0,06203 0,07666
Plaucdiai 0,03047 0,03728
Kiausidés -- 0,01617
Kasa 0,02217 0,02616
Prostata 0,01208 -
Seiliy liaukos 0,00671 0,00767
Raudonieji kauly Ciulpai 0,00950 0,01186
Osteogeninés lastelés 0,00846 0,00967
Bluznis 0,01148 0,01494
Séklidés 0,00654 --
Uzkriicio liauka 0,01093 0,01393
Skydliauké 0,00855 0,00968
Slapimo piislés sienelé 0,03757 0,04341
Gimda -- 0,01867
IS viso organizme 0,01079 0,01506
Efektiné dozé 0,02598 mSv/MBq

Taigi, efektiné doz¢ suaugusiam zmogui, kurio kiino mase yra 70 kg, gauta pavartojus 370 MBq
aktyvumg (didziausias rekomenduojamas), yra mazdaug 9,6 mSv. Jeigu kaip dalis PET procediiros
kartu atlickama kompiuteriné tomografija (KT), jonizuojanciosios spinduliuotés ekspozicija padidés
priklausomai nuo parametry, naudojamy KT vaizdui gauti. Pavartojus 370 MBq aktyvuma, jprasta
spinduliuotés dozé organe taikinyje (galvos smegenyse) yra 3,1 mGy, o iprasta (-os) spinduliuotés
dozé (-és) svarbiausiuose organuose (desiniojoje gaubtinés Zarnos puséje, plonojoje Zarnoje, kepenyse)
yra atitinkamai 48,2 mGy, 38,4 mGy ir 23,0 mGy.

12. RADIOFARMACINIU PREPARATU RUOSIMO INSTRUKCIJA
Prie§ vartojant, reikia apzitiréti pakuote ir aktyvimetru iSmatuoti aktyvuma.
Vaistinis preparatas turi biiti iStrauktas aseptinémis salygomis. Flakony negalima atidaryti prie$

dezinfekuojant kamstj, tirpalg reikia iStraukti per kamstj, naudojant vienos dozés Svirksta, turintj
tinkamg apsauginj gaubta, ir vienkarting sterilig adata arba registruotg automating vartojimo sistema.
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Jeigu flakonas yra paZeistas, vaistinio preparato vartoti negalima. Specialias atsargumo priemones Zr.
6.6 skyriuje.

Paruos$imo budas

Jei skiriant dozg reikia didesnio tiirio, flortaucipiro (**F) injekcinj tirpalg pries vartojimg galima
aseptinémis saglygomis praskiesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu iki didziausio 1:5
praskiedimo (t. y. 0,5 ml flortaucipiro (**F) tirpalo sumai$yti su 2 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido
injekcinio tirpalo). Praskiestg vaistinj preparatg reikia suvartoti per 3 val. po praskiedimo ar iki
radiofarmacinio vaistinio preparato tinkamumo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kas pirmesnis.

Kokybés kontrolé

Radiofarmacinio vaistinio preparato doze reikia iSmatuoti tinkama radioaktyvumo matavimo sistema
ir, pries skiriant, patikrinti, ar jame néra matomy daleliy ir ar nepakitusi vaistinio preparato spalva.
Vartoti galima tik skaidrius tirpalus, kuriuose néra matomy daleliy.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Prancuzija

Alliance Medical RP Berlin Berlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

Vokietija

Alliance Medical RP GmbH

Spessartstral3e 9

53119 Bonn

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saras$e), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

- pareikalavus Europos vaisty agentirai;

- kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

EKRANO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas
flortaucipiras ('*F)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre kalibravimo dieng ir laiku (7oC) yra 800 MBq flortaucipiro
(ISF).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: bevandenis etanolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas

Taris: {Z} ml

Aktyvumas: {Y} MBq/ {Z}ml

ToC: {MMMM/MM/DD} {vv:mm} {laiko zona}
Flakono Nr.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Daugiadozis flakonas
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti j veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

LX)
a

Radioaktyvi medziaga

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY} {vv:imm} {laiko zona}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Radiofarmacinius vaistus reikia laikyti laikantis nacionaliniy radioaktyviy medziagy laikymo
instrukcijy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1799/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Tauvid 800 MBg/ml injekcija
flortaucipiras ('*F)
Leisti j veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Daugiadozis flakonas

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: ToC + 7,5 val.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
Flakono Nr.

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Ne daugiau kaip 12 000 MBq ToC (zr. pakuotés lapelj).

6. KITA

[ X Y
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Pranciizija
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Vokietija

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Germany
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

EKRANO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas
flortaucipiras ('°F)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre kalibravimo dieng ir laiku (70C) yra 1 900 MBq flortaucipiro
(ISF).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio fosfatas (pH koreguoti), praskiesta vandenilio chlorido ruigstis,
bevandenis etanolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 flakonas

Taris: {Z} ml

Aktyvumas: {Y} MBq/ {Z}ml

ToC: {MMMM/MM/DD} {vv:mm} {laiko zona}
Flakono Nr.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Daugiadozis flakonas
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

LX)
-

Radioaktyvi medziaga

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {DD/MM/YYYY} {vv:mm} {laiko zona}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros saglygy nereikalaujama.
Radiofarmacinius vaistus reikia laikyti laikantis nacionaliniy radioaktyviy medziagy laikymo
instrukcijy.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1799/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Tauvid 1 900 MBg/ml injekcija
flortaucipiras ('*F)
Leisti j veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Daugiadozis flakonas

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: ToC + 10 val.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
Flakono Nr.

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Ne daugiau kaip +28 500 MBq ToC (Zr. pakuotés lapelj).

6. KITA

[ X Y
a

Curium Pet France, 75010, Paris, Pranciizija
Alliance Medical RP Berlin GmbH, 12489, Berlin, Vokietija

Alliance Medical RP GmbH, 53119, Bonn, Germany
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tauvid 800 MBq/ml injekcinis tirpalas
Tauvid 1 900 MBq/ml injekcinis tirpalas
flortaucipiras ('°F)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris prizitirés
procediira.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
branduolinés medicinos gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tauvid ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Tauvid
Kaip vartoti Tauvid

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Tauvid

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Tauvid ir kam jis vartojamas

Sis vaistas — tai radiofarmacinis preparatas (radioaktyvus vaistas), vartojamas tik diagnostikai. Tauvid
sudétyje yra veikliosios medziagos flortaucipiro ('*F).

Tauvid skiriamas suaugusiems zmonéms, kurie turi atminties sutrikimy ir kurie tiriami del
Alzheimerio ligos, kad gydytojas galéty atlikti tam tikros rasies galvos smegeny skenavima, vadinama
PET (pozitrony emisijos tomografijos) skenavimu. PET skenavimas kartu su kitais galvos smegeny
funkcijos tyrimais gali padéti gydytojui nustatyti Jiisy atminties sutrikimg sukélusig priezastj. Tauvid
gali padéti gydytojui nustatyti, ar Jus turite galvos smegenyse nejprasty fau baltymo formy, ar jy néra.
Alzheimerio liga serganciy zmoniy galvos smegenyse yra nejprasty fau baltymo formy.

Tauvid vartojimas yra susij¢s su radioaktyvigja spinduliuote. Jusy gydytojas ir branduolinés medicinos
gydytojas nuspres, ar Sios procediiros vartojant radiofarmacinj preparata nauda persveria apSvitinimo
rizika (Zr. 3 skyriy).

2. Kas zZinotina pries vartojant Tauvid

Tauvid vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija flortaucipirui (*®F) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju prie$ vartojant Tauvid, jeigu:

- yra sutrikusi Jusy kepeny ar inksty funkcija, nes Jums gali buiti didesné apsvita;
- esate arba galvojate, kad galite bati néscia;

- zindote kudikj (Zr. skyrelj ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*).
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Pries vartojant Tauvid reikia
Iki tyrimo pradzios reikia gerti daug vandens, kad pirmosiomis valandomis po tyrimo galétuméte kuo
dazniau $lapintis.

Vaikams ir paaugliams
Tauvid néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams, nes vaistas skirtas vartoti suaugusiesiems,
turintiems atminties sutrikimy, kurie tiriami dél Alzheimerio ligos.

Kiti vaistai ir Tauvid
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartojant §] vaistg, apie tai pasakykite branduolinés medicinos gydytojui.

Turite pasakyti branduolinés medicinos gydytojui prie§ Jums skiriant Tauvid, jeigu yra galimybé, kad
pastojote, jeigu iSnyko menstruacijos arba zindote kuidikj. Jeigu abejojate, svarbu pasitarti su
branduolinés medicinos gydytoju, kuris prizitirés procediira.

Jeigu esate néscia

Visi radiofarmaciniai preparatai, jskaitant Tauvid, gali pakenkti dar negimusiam kiidikiui. Tauvid
vartoti néStumo metu nerekomenduojama. Branduolinés medicinos gydytojas gali skirti vartoti §j
vaistg néStumo metu tik tuo atveju, kai laukiama nauda persveria rizika.

Jeigu Zindote kiidikj

Tauvid vartoti zindymo laikotarpiu nerekomenduojama. Turite nutraukti Zindyma 24 valandoms po
injekcijos ir nutraukta motinos pieng iSpilti. Klauskite branduolinés medicinos gydytojo, kada vél
galésite zindyti kriitimi. Informacija apie glaudy kontaktg su kiidikiais po injekcijos zr. 3 skyriuje.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Tauvid paveikty Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Tauvid 800 MBg/ml ir 1 900 MBq/ml sudétyje yra etanolio

Kiekvienoje $io vaisto dozéje yra 790 mg alkoholio (etanolio). Toks dozéje esantis alkoholio kiekis
atitinka maziau kaip 20 ml alaus ar 8 ml vyno. Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje,
nesukelia pastebimo poveikio.

Tauvid 800 MBq/ml ir 1 900 MBq/ml sudétyje yra natrio

Kiekvienoje Tauvid 800 MBq/ml injekcinio tirpalo dozeje yra iki 32 mg natrio (valgomosios druskos
sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,6 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

Kiekvienoje Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinio tirpalo dozéje yra iki 34 mg natrio (valgomosios
druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,7 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos
suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Tauvid

Radiofarmaciniy preparaty vartojimui, paruoSimui ir tvarkymui taikomi griezti jstatymy reikalavimai.
Tauvid bus vartojamas tik specialioje kontroliuojamoje aplinkoje. Sj vaistg tvarkys ir Jums skirs tik
saugiai jj vartoti apmokyti kvalifikuoti asmenys. Kvalifikuotas personalas imsis specialiy atsargumo
priemoniy, kad radiofarmacinis preparatas biity vartojamas saugiai, ir Jus informuos apie savo
veiksmus.
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tvr—

atveju. Tai bus maziausias kiekis, biitinas gauti reikiamai informacijai i§ PET skenogramos. Jprastas
kiekis, kuris paprastai rekomenduojamas suaugusiam zmogui — 370 mBq. Megabekerelis (MBq) yra
vienetas radioaktyvumui isreiksti.

Tauvid skyrimas ir procediiros atlikimas

Iki tyrimo pradzios gerkite daug vandens, kad pirmosiomis valandomis po tyrimo galétuméte kuo
dazniau $lapintis. Tauvid yra suleidziamas j veng ir po to injekciné sistema praplaunama natrio
chlorido tirpalu, kad tikrai biity suleista visa Tauvid dozé.

Galvos smegeny senavimui uztenka vienos flortaucipiro ('*F) injekcijos.

Procediiros trukmé
Branduolinés medicinos gydytojas informuos Jus apie jprasting procediiros trukme. Galvos smegeny
skenavimas trunka 20 min. ir paprastai atlickamas praéjus mazdaug 80—100 min. po Tauvid injekcijos.

Po Tauvid pavartojimo reikia
- Vengti artimo kontakto su kiidikiais, maZzais vaikais, vaikais ir né$¢iomis moterimis 4 val. po
injekcijos.

Branduolinés medicinos gydytojas rekomenduos Jums kuo dazniau $lapintis pirmosiomis valandomis
po tyrimo, kad sumazéty spinduliuoté. Jei kyla klausimy, kreipkités j branduolinés medicinos

gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didele Tauvid doze?

Perdozavimo tikimybé yra menka, nes Jums bus suleista tik viena Tauvid doz¢ atidziai kontroliuojant
branduolinés medicinos gydytojui, kuris prizitiri procediira. Vis délto, perdozavimo atveju bty
skiriamas tinkamas gydymas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Tauvid vartojimo, kreipkités j branduolinés medicinos gydytoja, kuris
prizitiri procediirg.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- galvos skausmas;

- skonio pojtcio pokytis;

- skausmas injekcijos vietoje;

- kraujospiidzio padidéjimas.

Sis radiofarmacinis preparatas skleidzia maza jonizuojanciosios spinduliuotés kiekj, kuris siejamas su
maziausia vézio ir paveldimy apsigimimy rizika (zr. 1 skyriy ,,Kas yra Tauvid ir kam jis vartojamas®).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite branduolinés
medicinos gydytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede
nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Tauvid

Jums nereikés laikyti Sio vaisto. Uz Sio vaisto laikyma tinkamose patalpose atsako specialistas.
Radiofarmaciniai preparatai laikomi, atsizvelgiant j nacionalinius radioaktyviy medziagy laikymo
reikalavimus.

Toliau esanti informacija skirta tik specialistams.
Ant ekrano (gaubto) ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Tauvid
vartoti negalima.

Pastebéjus matomy daleliy ar spalvos pakitimy, Tauvid vartoti negalima.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros saglygy nereikalaujama.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tauvid sudétis

- Veiklioji medziaga yra flortaucipiras (‘*F).
Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas. 1 ml injekcinio tirpalo kalibravimo dieng ir laiku yra
800 MBq flortaucipiro (‘°F).
Tauvid 1 900 MBg/ml injekcinis tirpalas. 1 ml injekcinio tirpalo kalibravimo dieng ir laiku yra
1 900 MBq flortaucipiro ('*F).

- Pagalbinés medziagos yra
Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas: bevandenis etanolis, natrio askorbatas, natrio chloridas,
injekcinis vanduo (zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Tauvid sudétyje yra etanolio ir natrio®).
Tauvid 1 900 MBqg/ml injekcinis tirpalas: dinatrio fosfatas (pH koreguoti), praskiesta vandenilio
chlorido riigstis, bevandenis etanolis, natrio chloridas, injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriuje skyrelj
,,Tauvid sudétyje yra etanolio ir natrio®).

Tauvid iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tauvid yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas. Vaistas tiekiamas 15 ml skaidraus stiklo flakone.

Tauvid 800 MBg/ml injekcinis tirpalas. Vienas daugiadozis 15 ml flakonas, kuriame yra nuo 1 iki
15 ml tirpalo, kuris atitinka nuo 800 iki 12 000 MBq kalibravimo dieng ir laiku.

Tauvid 1 900 MBqg/ml injekcinis tirpalas. Vienas daugiadozis 15 ml flakonas, kuriame yra nuo 1 iki
15 ml tirpalo, kuris atitinka nuo 1 900 iki 28 500 MBq kalibravimo dieng ir laiku.

Registruotojas
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas

Curium Pet France

14 Rue De La Grange Aux Belles
75010 Paris,

Prancuzija

Alliance Medical RPBerlin GmbH
Max-Planck-Straf3e 4

12489 Berlin

Vokietija

Alliance Medical RP GmbH
Spessartstralie 9

53119 Bonn

Germany
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ArGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.
Vaistinio preparato pakuotéje kaip atskiras dokumentas pateiktas Tauvid PCS, kad sveikatos

priezitiros specialistams bty pateikta kita papildoma moksliné ir praktiné informacija apie Sio
radiofarmacinio vaistinio preparato skyrimg ir vartojima. Zr. PCS [PCS turi biiti dézutéje].
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