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1. ZALU NOSAUKUMS

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml $kiduma satur 925 MBq vara (**Cu) hlorida (Copper (**Cu) chloride)
kalibréSanas laika (pulksten 01.00 péc Centraleiropas laika [CET]), kas atbilst vismaz 0,25 mikrogramiem
vara-64. KalibréSanas laiks ir noteikts starp sint€zes laika beigam un deriguma laiku.

Katrs flakons satur aktivitati robezas no 925 MBq lidz 2770 MBq (kalibrésanas laika), kas atbilst
daudzumam no 0,25 [idz 0,75 mikrogramiem vara-64. Tilpums mainas robezas no 1 [idz 3 ml.

Minimala specifiska aktivitate ir 3700 MBq vara-64/ mikrogramiem vara deriguma termina un laika.
Vara-64 sabruksanas pusperiods ir 12,7 stundas.

Var§-64 sabrik ar B (17,6 %) emisiju ar maksimalo energiju 0,66 MeV un B (38,5 %) emisiju ar
maksimalo energiju 0,58 MeV un elektronisko satveri (43,9 %).

Var§-64 sabrik par stabilu nikeli **Ni (61 %) ar B* (18 %) emisiju vai ar elektronisko satveri (43 %).
Var§-64 sabrik ar par stabilu cinku (**Zn) ar B~ (39 %) emisiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums.

Caurspidigs, bezkrasains Skidums bez stkam dalinam.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cuprymina ir radiofarmaceitisks prekursors. Tas nav paredzéts tiesai lietoSanai pacientiem. Sis
mediciniskais preparats jalieto tikai nesgjmolekulu radioaktivai iezZim&Sanai, kas ir specifiski izveidotas
un registrétas radioaktivai ieziméSanai ar $o radionuklidu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Cuprymina drikst lietot tikai specialisti ar pieredzi radioaktiva iezZimeéSana in vitro.

Devas

Radioaktivai iezZim&Sanai nepiecieSamais Cuprymina daudzums un ar vara-64 iezimeta mediciniska
preparata daudzums, kas tiks ievadits, biis atkarigs no radioaktivi iezZim&jama preparata un ta paredz&tas
izmantoSanas.

Skatit attieciga radioaktivi iezimg&ama preparata zalu aprakstu/lietoSanas instrukciju.

Pediatriskd populdcija

Vara-64 iezimetus mediciniskos preparatus nedrikst lietot berniem un pusaudziem vecuma lidz

18 gadiem.

Sikaku informaciju par vara-64 iezimétu medictnisko preparatu lietoSanu berniem skatit radioaktivi

iezZim&jama preparata zalu apraksta / lietoSanas instrukcija.

LietoSanas veids




Cuprymina ir paredzéts medicinisko preparatu radioaktivai ieziméSanai in vitro, kuri péc tam tiek ievaditi
registréta veida.

Cuprymina nedrikst ievadit tie$i pacientam.

Noradijumus par zalu sagatavo$anu skatit 12. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;

- Konstatéta griitnieciba vai aizdomas par to, vai gadijumi, kad nav izslégta griitnieciba (skatit
4.6 apak$punktu).

Informaciju par kontrindikacijam attieciba uz vara-64 iezimetiem mediciniskiem preparatiem, kas

sagatavoti, radioaktivi iezim&jot ar Cuprymina, skatit katra konkréta radioaktivi iezZim&jama preparata

zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Cuprymina nedrikst ievadit tie$i pacientam, bet tas jalieto tikai nesejmolekulu, pieméram,
monoklonalo antivielu, peptidu vai citu vielu radioaktivai iezim&Sanai.

Vispareji bridinajumi

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas Tpasi
izveidotos kliniskos apstaklos. To sanemsSanu, uzglabasanu, lietoSanu, parneSanu un iznicinaSanu
nosaka Tpasi noteikumi, un tam ir nepiecieSama kompetentas oficialas organizacijas izsniegta licence.

Radiofarmaceitiskos preparatus lietotajam jasagatavo gan atbilstoSi radiacijas drosibas noteikumiem,
gan farmaceitiskas kvalitates prasibam. Javeic atbilstosi aseptiskas drosibas pasakumi.

Informaciju par Ipasiem bridinajumiem un piesardzibu vara-64 iezim&tu medicinisko preparatu
lietoSana skatit konkréta radioaktivi iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietosanas instrukcija. Janem
vera, ka radioaktivi iezim&ts medicinisks preparats emite augstas intensitates Augera elektronus.

Attieciba uz devu, ko sanem persona, kas ir cie§a kontakta ar pacientu, to pilniba rada gamma stari
(Cuprymina emité 2 gamma starus pa 511,0 Kev un 1345,77 Kev), jo B+ un B- emisijai nav nozimes to
loti 1sa diapazona dg].

Vara-64 gamma devas konstante viena metra attaluma ir 3.6 x 10° mSv x MBq™' x h. Piepemot
sliktako gadijumu, kad pacientam tiek injicets viss aktivitates maksimums (2770 MBq) un vara-64 tiek
iezim&ts molekula ar bezgaligu pussabruksanas pusperiodu (pacients to neizdala), persona sanem
pastavigu ekspoziciju divu metru attaluma. Saskana ar So pien€mumu, aprékinata deva, ko sanem
persona, kas ir cie$a kontakta ar pacientu, ir 0,46 mSv, kas ir mazak ka puse no robezas, ko sanem
cilveki bez ekspozicijas (1 mSv/gada).

Ipasa piesardziba radiniekiem, apriip&tajiem un slimnicas personalam ir sniegti 6.6 apakSpunkta.

Radioaktivitates izzu$ana

Nemot véra, ka katrs MBq no vara-64 rada devas jaudu 9 nSv/h (divu metru attaluma) un ka
maksimala injiceta aktivitate ir 2770 MBq, sakotngja devas jauda ir 24 930 nSv/h.

Pienemot, ka vides fona vértiba ir 150 nSv/h un prasibu, ka vara-64 radita devas jauda ir zemaka neka
apkartgjas vides fons, niecigas radioaktivitates stavoklis pacienta organisma prakse tiek sasniegts
Cetras dienas p&c injekcijas (devas jauda 132 nSv/h), ka att€lots1. tabula.



1. tabula: niecigas radioaktivitates stavoklis pacienta organisma

Dienas péc

injekcijas 0 1 2 3 4 5
(2770 MBq)

Devas jauda

(nSv/h) 24930 6727 1815 490 132 37

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti vara-64 hlorida mijiedarbibas p&tijumi ar citam zalém.

Iespéjama helatgjosa terapija var traucét vara-64 iezimétu medicinisko preparatu lietoSanu.
Informaciju par mijiedarbibu, kas saistita ar vara-64 iezimétiem mediciniskiem preparatiem, skatit
radioaktivi ieZim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja ir paredzeta radiofarmaceitisku lidzeklu ievadiSana sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noteikt,
vai vina ir vai nav griitniece. Jebkura sieviete, kurai nav bijusi menstruacija, ir uzskatama par
griitnieci, kam@r nav apstiprinats pretgjais. Ja ir Saubas par vinas iesp&jamo griitniecibu (ja sievietei
nav bijusi menstruacija, ja menstruacijas ir loti neregularas u. c.), pacientei japiedava cita metode, kura
netiek izmantots joniz€josais starojums (ja tada pastav).

Pirms vara-64 iezimétu medicinisko preparatu licto$anas jaizslédz grutnieciba, izmantojot
atbilstoSus/apstiprinatus testus.

Griutnieciba

Vara-64 iezimetu medicinisko preparatu lietosana ir kontrindiceta, ja ir apstiprinata griitnieciba vai ir
aizdomas par to, vai ja griitnieciba nav izslégta (skatit 4.3 apakSpunktu).

BaroSana ar kruiti

Pirms radiofarmaceitisku Iidzek]u ievadisanas matei, kura baro bérnu ar kriiti, jaapsver iespg&ja atlikt
radionuklida ievadiSanu, lidz mate bis partraukusi barosanu ar kriiti, un vispiemerotako
radiofarmaceitisko lidzeklu izvele, paturot prata radioaktivitates nokliiSanu mates piena. Ja tiek
uzskatits, ka ievadiSana ir nepiecieSama, matei janorada, ka japartrauc baroSana ar kriiti.
PartrauksSanas ilgums biis atkarigs no konkréta radioaktivi ieziméta mediciniska preparata.

Sikaku informaciju par vara-64 iezimeétu medictnisko preparatu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar
krati laika skatit radioaktivi iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietosanas instrukcija.

Fertilitate

Pamatojoties uz literatiira publicétajiem zinojumiem, var uzskatit, ka s€klinieku spermatogenétisks un
genétisks bojajums ir maz ticams, lietojot devu 1000 MBq.

Sikaku informaciju par vara-64 iezimetu medictnisko preparatu lietoSanas ietekmi uz fertilitati skatit
radioaktivi ieZim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus péc terapijas ar vara-64 iezZimétu
medicinisko preparatu ir aprakstita radioaktivi iezim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas
instrukcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas




Blakusparadibas péc vara-64 iezimétu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezZimgjot ar
Cuprymina, intravenozas ievadi$anas bis atkarigas no konkré&tajam izmantotajam zalem. Sada
informacija ir sniegta radioaktivi iezZim&jama preparata zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

Katra pacienta joniz&josa starojuma ekspozicijai jabit attaisnojamai, pamatojoties uz iesp&jamo
ieguvumu. levadttajai radioaktivitatei jabut tadai, ka rezult€josa radiacijas deva ir tik zema, cik
sapratigi sasniedzama, paturot prata nepiecieSamibu sasniegt paredz&to rezultatu.

Pacienta sanemta radiacijas deva, ko rada ekspozicija péc ievadiSanas, var izraisit biezaku véza un
mutaciju raganos. Visos gadijumos ir nepiecieSams garant&t, ka radiacijas izraisitais risks ir mazaks
neka tas, ko izraisa pati slimiba.

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar v€za izraisiSanu un iesp&amu iedzimtu defektu attistibu.

ZinoS8ana par iespélamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Briva vara (**Cu) hlorida klatbiitne organisma p&c Cuprymina neti$as ievadiSanas izraisis
hepatotoksicitati.

Tade] pec Cuprymina netiSas ievadiSanas jasamazina radiotoksiska ietekme uz pacientu, nekavgjoties
(t. 1., vienas stundas laikd) intravenozi ievadot preparatus, kas satur helatorus, pieméram, Ca-DTPA
vai Ca-EDTA, lai pastiprinatu radionuklida izvadiSanu no organisma.

Medicinas iestades, kuras Cuprymina izmanto nes€jmolekulu iezZimé&Sanai, jabiit pieejamiem $adiem
preparatiem:

- Ca-DTPA (trinatrija kalcija dietiléntriaminpentaacetats) vai

- Ca-EDTA (kalcija dinatrija etilendiamintetraacetats).

Sie helatgjosie lidzekli palidz likvidét vara radiotoksicitati apmainas cela starp kalcija joniem un varu,
pateicoties to sp&jai veidot tident skistoSus savienojumus ar helatgjosiem ligandiem (DTPA, EDTA).

Sie savienojumi atri tiek izvaditi caur nierém.

1 g helatgjoso Iidzeklu jaievada 1€na intravenoza injekcija 3—4 mintsu infuzijas veida (1 guz 100-
250 ml glikozes vai 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida Skiduma injekcijam).

Helatgjosa iedarbiba ir vislielaka uzreiz vai vienas stundas laika p&c ekspozicijas, kad radionuklids
cirkul@ vai ir pieejams audu skidrumos un plazma. Tomer p&c ekspozicijas intervals > vienu stundu
nekave helatora ievadiSanu un ta efektivu iedarbibu, kaut gan efektivitate ir mazaka. Intravenoza
ievadiSana nedrikst bt ilgaka par divam stundam.

Jebkura gadijuma jakontrolg raksturlielumi pacienta asinis un, ja ir noradijumi par bojajumiem,
nekav€joties javeic atbilstosi pasakumi.

Briva vara-64 toksicitati saistiba ar in vivo atbrivo$anos no iezimetas biomolekulas kerment terapijas
laika varétu samazinat, péc tam ievadot helat&josus lidzeklus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dazadi radiofarmaceitiski diagnostikas lidzekli, ATK kods: vel nav
pieskirts


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

Vara-64 iezimétu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezimg&jot ar Cuprymina,
farmakodinamiskas Tpasibas pirms ievadiSanas bis atkarigas no iezZim&jama mediciniska preparata
veida. Skatit radioaktivi iezZim&jama preparata zalu aprakstu/lietoSanas instrukciju.

Pediatriska populacija

Eiropas zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt visus Cuprymina p&tijjumu rezultatus visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas, jo nav nozimiga terapeitiska ieguvuma salidzinajuma ar
esosajiem terapijas Iidzekliem, Tomér §is atbrivojums nepaplaSina preparata diagnostisko un
terapeitisko lietosanu, kad tas ir saistits ar nesgjmolekulu.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Vara-64 iezimetu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezimgjot ar Cuprymina,
farmakokingtiskas Tpasibas pirms ievadiSanas biis atkarigas no iezim€jama mediciniska preparata
veida.

Cuprymina farmakokin&tika tika pé&tita ar pelem. P&c intravenozas ievadiSanas sakuma lielaka dala
organu satur¢ja radioaktivitates daudzumu, kas att€loja vara-64 saturu asinis. Aknas, nierés un zarnu
trakta maksimalais vara-64 daudzums tika sasniegts dazas pirmajas stundas, un p&c tam radioaktivitate
pastavigi samazinajas. Dalu samazinaSanas var attiecinat uz vara-64 izdaliSanos zulfi, urina un feces.
Radioaktivitate asinis samazinajas no 60,3 % Iidz 3,4 % péc vienas stundas, tad ta samazinajas par 1 %
p&c sesam stundam un palielinajas 1idz 5,6 % un 4,9 % p&c 12—24 stundam.

Vara hlorids (**CuCl,) noklust galvenokart aknas un nieres, un radioaktivitates mehanisms asinTs ir
lidzigs radioaktivitates mehanismam aknas. Gandriz viss **CuCl, atri izziid no asinim un nokliist aknas
un nieres.

Maksimala uznemsana aknas notika Cetras stundas péc injekcijas un bija 57,7 %. Vars atkartoti
paradas plazma un izplatas uz citiem organiem.

Cuprymina farmakokinétikas dati attieciba uz brivo varu

Kad prekursors ir saistits ar nes&jmolekulu, radioaktiva briva vara saturs atkariba no izmantota nesgja,
domajams, ir mazaks neka noteiktie daudzumi. Svarigi dati ir ieklauti iezZiméta preparata zalu
apraksta/licto$anas instrukcija.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Vara-64 iezimetu medicinisko preparatu, kas sagatavoti, radioaktivi iezim&jot ar Cuprymina, toksiskas
Tpasibas pirms ievadiSanas bus atkarigas no radioaktivi iezZim&jama preparata veida.

Cuprymina toksicitates petijumi ar dzivniekiem nav veikti.

Vara savienojumu toksicitate ir plasi pétita gan cilveékiem, gan dzivniekiem. Vara toksicitates
mérkorgani pec vienas un atkartotu devu ievadiSanas ir aknas, gastrointestinalais trakts un nieres.
Daudzas starptautiskas organizacijas izvertgja vara genotoksicitati un kancerogenitati un noléma, ka
nav parliecino$u pieradijumu, ka var§ varétu but mutagéns vai kancerogéns. Eiropas Komisijas
Partikas zinatniska komiteja (2003) ieteica uztura atlauto daudzumu — 0,9 mg vara/diena pieaugusiem
virieSiem un sieviet€m un apstiprinaja panesamo augs€jo uznemsanas limeni — 5 mg/diena, kam ir liels
droSuma diapazons salidzinajuma ar vara daudzumu, kas tiek ievadits ar Cuprymina.

Neklmiskie dati, pamatojoties uz pieejamo public€to informaciju, neliecina par Tpasu risku cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Salsskabe (0,1 N)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba



Nesgjmolekulu, pieméram, peptidu, monoklonalo antivielu, peptidu vai citu vielu radioaktiva
iezimeSana ar vara (**Cu) hloridu ir loti jutiga pret metalu piemaisijumu pédu klatbitni.

Svarigi ir riipigi notirit visus stikla traukus, Slirces, adatas un citus priekSmetus, ko izmanto radioaktivi
ieZImeta savienojuma pagatavosanai, lai garantétu, ka uz tiem nav $adu metalu piemaisijumu pedu. Lai
samazinatu metalu piemaisijumu p&du Itmeni, drikst izmanto tikai §lir¢u adatas (pieméram,
nemetaliskas) ar apstiprinatu rezistenci pret atSkaiditu skabi.

6.3. Uzglabasanas laiks
48 stundas p&c sint€zes beigu datuma un laika.
6.4. TIpasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat originala iepakojuma, kas nodroSina aizsardzibu pret radiaciju.
Radiofarmaceitisku Iidzek]u uzglabasanai jaatbilst vietgjiem noteikumiem par radioaktiviem
materialiem.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Radiofarmaceitiska prekursora Skidums ir iepakots bezkrasaina I klases stikla 10 ml flakona ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija parklajumu.

Flakona tilpums ir diapazona no 1 1idz 3 ml skiduma (atbilst 925 lidz 2770 MBq kalibréSanas laika).
Flakoni ir iepakoti volframa vai svina konteinera, kas ir aizsargaprikojums.

Katrs iepakojums satur 1 flakonu volframa vai svina konteinera.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Cuprymina nav paredzets tiesai lietoSanai pacientiem.
Cuprymina ir sterils $kidums.

Vispargjs bridinajums

Radiofarmaceitiskos preparatus drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas Tpasi
izveidotos kliniskos apstaklos. To sanemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parnesanu un iznicinasanu
nosaka Tpasi noteikumi, un tam ir nepiecieSama kompetentas oficialas organizacijas izsniegta licence.
Radiofarmaceitiskos preparatus lietotajam jasagatavo gan atbilstoSi radiacijas drosibas noteikumiem,
gan farmaceitiskas kvalitates prasibam. Javeic atbilstosi aseptiskas drosibas pasakumi.

Noradijumus par zalu sagatavo$anu skatit 12. apakSpunkta.
Ja jebkura zalu sagatavosanas bridi tick bojata konteinera viengabalainiba, to nedrikst lietot.

Ievadisanas procediiras javeic tada veida, lai péc iespgjas samazinatu mediciniska preparata
piesarnoSanas un operatoru apstaroSanas risku. AtbilstoSa aizsardziba ir obligata. Virsmas devas
jaudas un akumuléta deva ir atkariga no daudziem faktoriem. Butiski svarigi ir mérjjumi atrasanas
vieta un darba laika un tie javeic, lai precizak un informativak noteiktu vispargjo radiacijas devu
personalam. Medictniskajam personalam jaieteic ierobezot cieSa kontakta laiku ar pacientiem, kuriem
tiek injiceti vara-64 radiofarmaceitiski Iidzekli. Pacientu noveérosanai ieteicams izmantot televizijas
monitoru sist€émas. Nemot vera vara-64 ilgo pussabruksSanas periodu, 1pasi ieteicams izvairities no
iek3gjas piesarnosanas. Sa iemesla d&] obligati jalieto augstas kvalitates (lateksa/nitrila) aizsargcimdi,
ja ir jebkads tieSs kontakts ar radiofarmaceitisko Iidzekli (flakonu/slirci) un ar pacientu. Lai péc
iespgjas samazinatu radiacijas iedarbibu atkartotas ekspozicijas gadijuma, nav citu ieteikumu, iznemot
jau ieprieks mingto stingru ieverosanu.

Radiofarmaceitisku Iidzeklu ievadiSana rada risku citam personam saistiba ar argjo radiaciju vai
piesarnojumu no iz$lakstita urina, vémekliem u. c. Tadg] javeic pretradiacijas aizsardzibas pasakumi
atbilstosi vietgjam prasibam.



Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

62010 Montecosaro (MC)

Italija

tel.: 0039.0733.229739

fakss: 0039.0733.560352

e-pasts: amministrazione@acompet.it

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/12/784/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012. 23. augusts.
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. 19. Jalijs.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11. DOZIMETRIJA

Radiacijas deva, ko p&c vara-64 iezimeta mediciniska preparata intravenozas ievadiSanas sanem
dazadi organi, ir atkariga no specifiskas radioaktivi iezimetas molekulas.

Informaciju par katra atseviska mediciniska preparata radiacijas dozimetriju péc radioaktivi iezZiméta
preparata intravenozas ievadiSanas ir atrodama katra konkréta radioaktivi iezZimg&jama preparata zalu
apraksta/lietoSanas instrukcija.

Turpmak ir sniegta dozimetrijas tabula, lai novertétu nekonjugéta vara-64 devumu radiacijas deva pec
vara-64 iezimé&ta mediciniska preparata ievadiSanas vai Cuprymina netiSas intravenozas injekcijas
rezultata.

Dozimetrijas aprékinu pamata bija izplatiSanas petijumi ar pelém, un apréekini tika veikti, izmantojot
OLINDA - Organ Level INternal Dose Assessment Code - Organu lItmena ieksgjas devas kodu (skatit
2. tabulu). Mérfjjumu laika punkti bija 2 minttes, 30 miniites, 1 stunda, 4 stundas, 6 stundas, 12 stundas,
24 stundas, 2 dienas, 4 dienas, 6 dienas.



2. tabula: absorbéta deva uz ievaditas aktivitates vienibu

Absorbéta deva uz ievaditas aktivitates vienibu

(mGy/MBq)

Pieaugusi | Pieaugusas
Organs viriesi sievietes 15 gadu |10 gadu |5 gadi 1 gads Jaundzimusie

(70 kg) (60 kg)
Virsnieres 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Smadzenes 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kritis 0,000596 |0,000730 0,000732 10,00133 |0,00204 |0,00384 |0,00776
Zultspisla siena 0,00192 0,00230 0,00219 ]0,00278 |0,00453 |0,00917 ]0,0158
LLI siena 0,0149 0,0160 0,0195 0,0340 [0,0569 ]0,112 0,291
Tievas zarnas 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Kunga siena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
ULI siena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Sirds siena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Nieres 0,00885 0,00969 0,0107 10,0151 0,0224 10,0401 0,106
Aknas 0,0211 0,0282 0,0283 0,0436 10,0649 10,126 0,294
Plausas 0,00178 0,00233 0,00245 ]0,00351 |0,00526 |0,00999 |0,0240
Muskuli 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Olnicas 0,00 0,00314 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Aizkunga dziedzeris | 0,00267 0,00310 0,00365 [0,00716 |0,00955 10,0199 [0,0637
Sarkanas kaulu
smadzenes 0,00581 0,00565 0,00670 ]0,0118 0,0242 10,0586 0,198
Osteogenas §iinas 0,00202 0,00269 0,00263 ]0,00426 |0,00718 |0,0172 0,0549
Ada 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Liesa 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Seklinieki 0,0463 0,00 0,114 0,907 1,05 1,41 2,02
Aizkriits dziedzeris | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Vairogdziedzeris 0,000129 |0,000156 0,000189 | 0,000292 | 0,000593 | 0,00113 |0,00178
Urinpii§la siena 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Dzemde 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Efektiva deva ( Sv/1 GBq ievaditais)

P_le.alvl'gus1 P.lea.ugusas 15gadu [10gadu |[5gadi |1 gads Jaundzimusie

viriesi sievietes

0,0962 0,0712 0,168 0,854 1,05 1,56 2,73

Sim zalém efektiva deva no intravenozi injicétas aktivitates pa 925 MBq ir 65,86 mSv — 60 kg smagai
picaugusai sieviete un 88,99 mSv — 70 kg smagam pieauguSam virietim.

12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Pirms lieto$anas japarbauda iepakojums un radioaktivitate. Aktivitati var izmérit, izmantojot

jonizacijas kameru. vara-64 ir beta emisijas avots. Aktivitates mérijumi, izmantojot jonizacijas
kameru, ir loti jutigi pret geometriskiem faktoriem, tadg] tie javeic tikai atbilsto$i apstiprinatos
geometriskos apstaklos.
Jaievero parastie piesardzibas pasakumi attieciba uz sterilitati un radioaktivitati.
Flakonu nekada gadijuma nedrikst atvert, un tas jaglaba aizsargkonteinera. Preparats aseptiska veida

pec aizbazna dezinfic€Sanas jaiznem caur aizbazni, izmantojot steriliz€tu vienreizgjas lietosanas adatu

un §lirci.

Jaievero atbilstosi aseptiskie piesardzibas pasakumi, lai saglabatu Cuprymina sterilitati un lai saglabatu

9




Radiofarmaceitisku Iidzeklu ievadisana rada risku citam personam sakara ar argjo radiaciju vai
piesarnojumu no izslakstita urina, vémekliem u. c. Tadg] javeic pretradiacijas aizsardzibas pasakumi
atbilstosi viet€jam prasibam.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

1"



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u) . kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

IT-62010 MONTECOSARO (MC)

Italija

SPARKLE S.r.1
Contrada Calo, snc
IT-73042 Casarano (LE)
Italija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
sarakstd), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

12



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VOLFRAMA VAI SVINA KONTEINERS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml $kiduma satur 925MBq vara (**Cu) hlorida kalibrésanas laika (pulksten 01.00 peécCET), kas
atbilst vismaz 0,25 mikrogramiem (**Cu). Kalibrésanas laiks ir noteikts starp sintézes laika beigam un
deriguma laiku.

Specifiska aktivitate ir 3700 MBq vara-64/ mikrogramiem vara.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Salsskabe (0,1 N)
Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums
Tilpums: {Z} ml
Aktivitate: (Y) MBq Kalibrésanas laiks: {DD/MM/GGGG} pulksten 01.00 CET

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.
Radioaktivai iezZim&Sanai in vitro.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

P
&

| 8. DERIGUMA TERMINS
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Uzglabasanas laiks: 48 stundas péc sintézes beigu datuma un laika.
EXP {DD/MM/GGGG} hh:mm CET

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, kas nodroS§ina aizsardzibu pret radiaciju, atbilsto$i vietgjiem
noteikumiem.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat atbilsto$i vietgjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas TpaSnieks

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

62010 Montecosaro (MC) - Italija

Razotajs
ACOM S.rll.  Italija

SPARKLE S.r.1 Italija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/784/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija
Atsauces numurs

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1. KLASES FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cuprymina 925 MBg/ml radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums
Copper (**Cu) chloride

| 2. LIETOSANAS METODE

Radioaktivai iezZim@Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG} (hh:mm CET)

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija
Atsauces numurs

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Tilpums: {Z} ml
Aktivitate: {Y} MBq Kal.: {DD/MM/GGGG} pulksten 01:00 CET

6. CITA

Y'Y
&

Razotajs:
ACOM S.r.l.

SPARKLE S.r.1
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija pacientam

Cuprymina 925 MBq/ml radiofarmaceitiskais prekursors, Skidums
Copper (**Cu) chloride

Pirms zalu ievadiSanas kombinacija ar Cuprymina uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet radioologam, kur$ uzrauga So procediru.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar radiologu. Tas attiecas arT uz iespgjamam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav min&tas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Cuprymina un kadam nolikam to lieto

Kas jazina pirms zalu lietosanas, kas radioaktivi iezimétas ar Cuprymina
Ka lietot zales, kas radioaktivi iezZimétas ar Cuprymina

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cuprymina

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU N

1. Kas ir Cuprymina un kadam noliikam to lieto
Cuprymina nav zales un tas nav paredzetas lietoSanai vienas pasas.

Cuprymina ir preparatu veids, ko dévé par radiofarmaceitiskiem prekursoriem. Ta sastava ir aktiva viela
vara(®*Cu) hlorids. Var$-64 ir kimiska elementa vara radioaktiva forma, kas emité radiaciju, kas
nepiecieSama noteiktam procediiram, ko Jums varétu veikt.

Cuprymina lieto radioaktivai iezim@Sanai — metodei kad vielai tiek pievienots radioaktivs savienojums
(ta tiek radioaktivi ieziméta). Cuprymina izmanto, lai iezim&tu noteiktas zales, kas ir Tpasi izveidotas un
registrétas lieto$anai ar aktivo vielu vara (**Cu) hloridu. Sis vielas darbojas ka nesgji, kas nogada
radioaktivitati tur, kur nepiecieSams. Tas var bt vielas, kas ir izveidotas, lai konstat€tu noteikta veida
Stinas organisma, tai skaita véza $tinas.

Vara-64 iezimétu zalu lietoana ir saistita ar neliela radioaktivitates daudzuma iedarbibu. Arsts un
radiologs uzskata, ka kliniskais ieguvums, ko Jums dos procediira ar radiofarmaceitisko preparatu,
atsver radiacijas radito risku.

Izlasiet ar Cuprymina radioaktivi iezim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

2. Kas jazina pirms zalu lietoSanas, kas radioaktivi iezimétas ar Cuprymina

Nelietojiet ar Cuprymina radioaktivi iezimétas zales $ados gadijumos:
- Ja Jums ir alergija pret varu vai kadu citu (6. sadala min&to) $o zalu sastavdalu.
- Ja Juis esat gritniece vai domajat, ka varetu but stavokli.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cuprymina radioaktivi iezZimétas zales lietoSanas konsultgjieties ar radiologam.

Cuprymina drikst sanemt, lietot un ievadit tikai pilnvarotas personas 1pasi izveidotos kliniskos
apstak]os. To sanemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parnesanu un iznicinasanu nosaka 1pasi noteikumi,
un tam ir nepiecieSama kompetentas oficialas organizacijas izsniegta licence.

Radiofarmaceitiskos preparatus lietotajam jasagatavo gan atbilstoSi radiacijas drosibas noteikumiem,
gan farmaceitiskas kvalitates prasibam.
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Janem veéra, ka radioaktivi ieZimé&ts medicinisks preparats emité augstas intensitates Augera
elektronus.

Niecigas radioaktivitates stavoklis pacienta organisma prakse tiek sasniegts Cetras dienas pec
injekcijas.

Bérni un pusaudzi
Ar Cuprymina radioaktivi iezZimétas zales nedrikst lietot berni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un ar Cuprymina radioaktivi iezimétas zales

Pastastiet radiologam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai var€tu lietot, jo tas
varetu traucét attela interpretaciju.

Nav zinams, vai vara (**Cu) hlorids varétu mijiedarboties ar citam zalém, jo specifiski p&tfjumi nav
veikti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat b&rnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms ar Cuprymina radioaktivi iezim&to zalu lietoSanas
konsultgjieties ar radiologu.

Pirms tiek ievaditas ar Cuprymina radioaktivi iezZimétas zales, informgjiet radiologu, ja pastav iespgja,
ka Jums var€tu bt iestajusies gritnieciba, ja Jums nav bijusi menstruacija vai ja Jiis barojat bé&rnu ar
krati.

Ja Saubaties, ir svarigi konsulteties ar radiologu, kur§ uzraudzis proceduru.

Ja Jus esat griitniece
Ar Cuprymina radioaktivi iezZimétas zales nedrikst ievadit, ja Jis esat griitniece.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti

Jums liigs partraukt baroSanu ar kriiti ja Jums ir nepiecieSams, lai sanemtu zales iezZimétas ar
Cuprymina.

Jautajiet radiologam, kad Jiis varat atsakt baroSanu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Kombinacija ar Cuprymina lietotas zales var ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Uzmanigi izlasiet $o zalu lietoSanas instrukciju.

3. Ka lietot zales, kas radioaktivi iezimetas ar Cuprymina

Ir stingri noteikumi par radiofarmaceitisko Iidzeklu lietosanu, rikoSanos ar tiem un likvidésanu. Ar
Cuprymina radioaktivi iezZime&tas zales tiks lietotas tikai Tpasas, kontrol&tas telpas. Ar So preparatu
rikosies un Jums to ievadis tikai kvalificéti cilveki, kuri ir apmaciti tas drosi lietot. Sie cilveki pieversis
Ipasu uzmanibu §1 preparata drosai lietoSanai un informés par savam darbibam.

Radiologs, kur§ uzrauga procediiru, noteiks Jiisu gadijuma nepiecieSamo ar Cuprymina radioaktivi
iezZiméto zalu daudzumu. Tas bis vismazakais daudzums, kas nepiecieSams atbilstoSa rezultata
sasniegSanai, atkarigs no vienlaikus ievaditajam zalém un to paredzetas lietoSanas.

Ar Cuprymina radioaktivi ieziméto zalu ievadiSana un procediiras veikSana
Cuprymina jalieto tikai kombinacija ar citam zalém, kas ir specifiski izveidotas un registrétas
kombin&$anai ar Cuprymina un tiks ievaditas p&c tam.

Procediiras ilgums
Radiologs informes Jiis par procediiras parasto ilgumu pirms ar Cuprymina radioaktivi iezZimeto zalu
ievadiSanas.

Péc tam, kad ir ievaditas ar Cuprymina radioaktivi iezimetas zales
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Radiologs informés, ja Jums biis nepiecie$ama Tpasa piesardziba péc tam, kad biis ievaditas ar
Cuprymina radioaktivi iezZimétas zales. Neskaidribu gadijuma vaicajiet radiologam.

Ja ir ievadits vairak ar Cuprymina radioaktivi ieziméto zalu neka noteikts

Ta ka ar Cuprymina radioaktivi ieZim&tam zalém rikojas radiologs stingri kontrol&tos apstaklos, pastav
tikai loti maza pardozeSanas iesp&amiba. Tomer pardozesanas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arsteéSanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Cuprymina lietoSanu, jautajiet radiologam, kur$ uzrauga procediru.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar Cuprymina radioaktivi iezZimetas zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne
visiem tas izpauzas.

P&c tam, kad ir ievaditas ar Cuprymina radioaktivi iezZimetas zales, tas atbrivos noteiktu daudzumu
jonizgjosas radiacijas (radioaktivitati), kas var radit zinamu v&éZa un iedzimtu defektu attistibas risku.
Visos gadijumos riskam, ko rada radiacija, vajadzetu biit mazakam neka tam, ko rada pati slimiba.

Sikaku informaciju skatit konkréto radioaktivi iezZzimg&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar radiologu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu-radiologu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Cuprymina
Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai specialistiem.
Nelietot Cuprymina p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec EXP.
Cuprymina tiks uzglabats originala iepakojuma, kas nodroS§ina aizsardzibu pret radiaciju.

Jums nebts jauzglaba §is zales. Cuprymina tiek uzglabats atbilstosas telpas, un par to ir atbildigs
specialists. Radiofarmaceitisku Iidzek]u uzglabasanai jaatbilst vietgjiem noteikumiem par
radioaktiviem materialiem.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cuprymina satur

- Aktiva viela ir vara (**Cu) hlorids. Katrs ml $kiduma satur 925 MBq kalibrésanas laika (pulksten
01:00 pec Centraleiropas laika [CET]), kas atbilst vismaz 0,25 mikrogramiem vara-64. Viens
flakons satur no 925 Iidz 2770 MBq (atbilst 0,25 — 0,75 mikrogramiem vara-64). (MBq:
megabekerels, bekerels ir radioaktivitates meérvieniba).

- Citas sastavdalas ir salsskabe (0,1 N) un @idens injekcijam.
Cuprymina aré€jais izskats un iepakojums

Cuprymina ir caurspidigs un bezkrasains skidums, kas iepildits10 ml stikla flakona.
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Viena flakona tilpums ir diapazona no 1 lidz 3 ml skiduma (atbilst to 2770 MBq kalibrésanas laika).
Sis tilpums ir atkarigs no nepiecie$ama ar Cuprymina kombingjamo zalu daudzuma, ko ievadis
radiologs.

Katrs iepakojums satur vienu flakonu volframa vai svina konteinera.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

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

62010 Montecosaro (MC)

Italija

tel.: 0039.0733.229739

fakss: 0039.0733.560352

e-pasts: amministrazione@acompet.it

Razotajs

ACOM S.r.l.

Localita Cavallino

62010 Montecosaro (MC) — Italija

SPARKLE S.r.l

Contrada Calo, snc

73042 Casarano (LE) - Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku.

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita MM/GGGG

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Cuprymina pilns zalu apraksts (ZA) iepakojumam ir pievienots ka atsevisks dokuments, un ta noliiks
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem zinatnisku un praktisku papildu informaciju par §tm zalem.

Liadzu skatit §zalu aprakstu.
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