I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidu generators
GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidu generators

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Radionuklidu generators satur germaniju (**Ge) ka ,,mates” nuklidu, kas sabriik Iidz ,,meitas”
nuklidam gallijam (®*Ga). ®*Ge/**Ga generatora izgatavo$ana izmantotajam germanijam (**Ge) nav
pievienots nes&js. Kopéja radioaktivitate germanija (**Ge) un gamma starojumu rado$o piemaistjumu
del eluata nav lielaka par 0,001 %.

GalliaPharm 1,11-3,70 GBq radionuklidu generators ir sistéma sterila gallija (**Ga) hlorida $kiduma
izskaloganai radiologiskai iezim&sanai atbilstosi Ph. Eur. 2464. So $kidumu izskalo no kolonnas, uz
kuras ir fikséts ,,mates” nuklids germanijs (®*Ge) — gallija (**Ga) priekstecis. Sisteéma ir aprikota ar
aizsargvairogu. ,,Mates” un ,,meitas” nuklidu fizikalo Ipasibu raksturojums apkopots 1. tabula.

1. tabula. Germanija (**Ge) un gallija(®®*Ga) fizikalo Tpasibu raksturojums

68Ge 68(;a
Pussabruk$anas periods 270,95 dienas 67,71 miniite
Fiziskas sabruksanas veids Elektrona pievienoSana Pozitrona emisija
Rentgenstarojums 9,225 keV (13,1 %) 8,616 keV (1,37 %)
9,252 keV (25,7 %) 8,639 keV (2,69 %)
10,26 keV (1,64 %) 9,57 keV (0,55 %)
10,264 keV (3,2 %)
10,366 keV (0,03 %)
Gamma starojums 511 keV (178,28 %)

578,55 keV (0,03 %)

805,83 keV (0,09 %)

1 077,34 keV (3,22 %)

1 260,97 keV (0,09 %)

1 883,16 keV (0,14 %)

Béta+ starojums Energija Maks. energija
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV

(87,94 %)

Dati iegiiti no nudat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluata no radionuklidu generatora ar augstako radioaktivitati (3,70 GBq) satur maksimali
3,70 GBq %Ga un 0,000037 GBq (37 kBq) **Ge (0,001 % caurspiesanas eluata). Tas atbilst 2,4 ng
gallija un 0,14 ng germanija.

Gallija (®*Ga) hlorida $kiduma daudzums radiologiskai iezZimeSanai atbilstosi Ph.Eur., ko var izskalot
no radionuklidu generatora, ir atkarigs no esosa germanija (**Ge) daudzuma skalo$anas datuma/laika,
skaloSanas Skiduma tilpuma (parasti 5 ml) un laika, kas pagajis kops pedgjas skaloSanas. Ja ,,mates” un
,,meitas” nuklidi ir [idzsvara stavokli, iesp&jams izskalot vairak neka 60 % no esosas gallija (®*Ga)
aktivitates.



2. tabula apkopoti dati par aktivitati radionuklidu generatora, minimalo aktivitati, ko iesp&jams iegiit ar
skaloSanu derfguma termina sakuma un deriguma termina beigas, ka ari iespgjamo maksimalo ®*Ga un
%8Ge daudzumu eluata.

2. tabula. Aktivitate radionuklidu generatora un eluata aktivitate

Radio- Aktivitate | Aktivitate | Eluata Iespejamais | Iespejamais | Eluata
aktivitate, | radio- radio- aktivitate | maksimalais | maksimalais | aktivitate
GBq nuklidu nuklidu deriguma | %Ga BGe deriguma

generatora | generatora | termina daudzums daudzums termina

iekSpuse iekSpuse sakuma**, | 5 ml eluata, | 5 ml eluata, | beigas**,

deriguma | deriguma | GBq GBq/ng kBq/ng GBq

termina termina

sakuma*, | beigas*,

GBq GBq
1,11 1,11 0,27 NMK 0,67 | 1,11/0,73 11,1/0,04 NMK 0,16
1,48 1,48 0,36 NMK 0,89 | 1,48 /0,98 14,8 /0,06 NMK 0,22
1,85 1,85 0,46 NMK 1,11 | 1,85/1,22 18,5/0,07 NMK 0,27
2,22 2,22 0,55 NMK 1,33 | 2,22/1,47 22,2/0,08 NMK 0,33
2,59 2,59 0,64 NMK 1,55 |2,59/1,71 25,9/0,10 NMK 0,38
2,96 2,96 0,73 NMK 1,78 |2,96/1,96 29,6/0,11 NMK 0,44
3,33 3,33 0,82 NMK 2,00 | 3,33/2,20 33,3/0,13 NMK 0,49
3,70 3,70 0,91 NMK 2,22 | 3,70/2,45 37,0/0,14 NMK 0,55

NMK = ne mazak ka
* Faktiska aktivitate radionuklidu generatora iekspusé var atskirties par = 10 % salidzindjuma ar
nominalo radioaktivitati
** Lidzsvara stavoklt

Sikaku informaciju un ar skaloSanu iegiistamas aktivitates piemérus dazados laika punktos skatit
12. apaksSpunkta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Radionuklidu generators.

Radionuklidu generators ir nekrasots nertisgjosa teérauda konteiners ar diviem rokturiem, ieejas portu

un izejas portu.

P&c skalo$anas no radionuklidu generatora iegiist sterilu gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiskai
iezim&Sanai. Skidums ir dzidrs un bezkrasains.



4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sis radionuklidu generators nav paredz&ts tiesai lieto$anai pacientiem.

Sterilais eluats (gallija (**Ga) hlorida $kidums) no radionuklidu generatora GalliaPharm ir paredzets,
lai in vitro radiologiski iezimé&tu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai, kas
izveidoti un apstiprinati radiologiskai iezimé&Sanai ar $§adu eluatu un izmantoSanai izmekléSana ar
pozitronu emisijas tomografiju (PET).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales paredzéts izmantot tikai Tpasi §im mérkim paredzétas kodolmedicinas telpas, un ar tam drikst
stradat tikai specialisti ar pieredzi in vitro radiologiska iezimésana.

Devas

Radiologiskai iezZim&$anai nepiecieSamais eluata gallija (°®Ga) hlorida §kiduma daudzums un péc tam
lietojamo ar %*Ga ieziméto radiofarmaceitisko zalu daudzums ir atkarigs no komplekta, kuram
paredzgts veikt radiologisko iezZim&Sanu, un ta paredz&tas izmantoSanas. Skatiet attieciga,
radiofarmaceitiska preparata pagatavosSanai paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta zalu
aprakstu/lietoSanas instrukciju.

Pediatriskd populdcija

Sikaku informaciju par lietoSanu pediatriskiem pacientiem, lidzu, skatiet radiofarmaceitiska preparata
pagatavoSanai paredzeta ar ®Ga radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lietoSanas
instrukeija.

LietoSanas veids

Gallija (®*Ga) hlorida $kidums nav paredzéts tieSai ievadiSanai pacientiem, bet to izmanto, lai in vitro
radiologiski iezim&tu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavoSanai. Ar

%8Ga ieziméta radiofarmaceitiska preparata lietoSanas veids ir noteikts attieciga, radiofarmaceitiska
preparata pagatavoSanai paredzeta komplekta zalu apraksta/lietoSanas instrukcija un ir jaievero.

Ieteikumus par zalu ekstemporalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 12. apakspunkta.
4.3. Kontrindikacijas
Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu nedrikst ievadit tiesi pacientam.

Ar ®8Ga iezimétu zalu lietoSana ir kontrindicéta gadijuma, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai
jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Informaciju par kontrindikacijam, kas attiecas uz konkrétam ar ®*Ga iezimétam radiofarmaceitiskam
zalem, kas sagatavotas, radiologiski iezimgjot ar gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, skatiet attiecigo
radiologiski iezim&jamo zalu apraksta/lietosanas instrukcija.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu radiologiskai iezim&3anai nedrikst ievadit tie$i pacientam, to izmanto

dazadu, radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredzetu komplektu radiologiskai ieziméSanai in
vitro.



Gallija (®*Ga) hlorida $kiduma nejausa tieSa ievadiSana var palielinat pacienta sanemto starojuma dozu
(skatit 4.9., 5.2. un 11. apak3punktu). Nejausi ievadot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu radiologiskai
iezimésanai, kas satur 0,1 mol/l salsskabes, var rasties art lokals vénas kairinajums, un paravenozas
injekcijas gadijuma — audu nekroze. Katetrs vai skarta zona jaskalo ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida
Skiduma injekcijam.

Lai aizsargatu pacientus un veselibas apriipes specialistus no nejausas papildu starojuma dozas
sanemsanas, vienmer janodro$ina drosa rikosanas ar GalliaPharma un iegiito eluatu saskana ar $aja
dokumenta sniegtajiem noradijumiem (skatit 6. un 12. apakSpunktu).

8Ge caurspieSanas eluata var palielinaties virs 0,001 %, ja radionuklidu generators nav skalots
vairakas dienas (skatit 12. apaksSpunktu). Stingri jaievero visi 12. apakS§punkta sniegtie noradijumi, lai

izvairTtos no parmérigas ®Ge iedarbibas riska.

Individuala ieguvuma/riska pamatojums

Apstarosanai, ko sanem katrs pacients, jabiit pamatotai ar iesp&jamo ieguvumu.
Ievaditajai radioaktivitatei katra gadijuma jabut tik mazai, cik sapratigi iesp&jams nepiecieSamas
informacijas iegiiSanai.

Visparigi bridinajumi

Ipasus bridinajumus un piesardzibas pasakumus, lietojot ar ®®Ga iezimétas radiofarmaceitiskas zales,
skatiet radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredz&to radiologiski iezim&amo komplektu zalu
apraksta/licto$anas instrukcija.

Piesardzibas pasakumi, kas saistiti ar bistamibu videi, ir noraditi 6.6. apakSpunkta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Radiologiskai ieziméSanai paredz&ta gallija (**Ga) hlorida $kiduma un citu zalu mijiedarbibas p&tijumi
nav veikti, jo tas ir paredzets zalu radiologiskai iezim&Sanai in vitro.

Informaciju par mijiedarbibu, lietojot ar ®*Ga iezimétas radiofarmaceitiskas zales, skatiet
radiofarmaceitiska preparata pagatavosSanai paredz&ta radiologiski iezim&jama komplekta zalu
apraksta/licto$anas instrukcija.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Ja radiofarmaceitiskas zales paredzéts ievadit sievietei reproduktiva vecuma, ir svarigi noskaidrot, vai
vina nav gritniece. Jebkura sieviete, kurai aizkav€jusas menstruacijas, jauzskata par gritnieci, kamer
nav pieradits pretjais. Ja pastav Saubas par iesp&jamo griitniecibu (ja sievietei aizkavejas
menstruacijas, ja menstruacijas ir loti neregularas u.c.), pacientei japiedava citas izmeklesanas
metodes, kuras netiek izmantots jonizgjosais starojums (ja tadas pastav).

Griitnieciba
Ja izmekl@sana ar radionuklidiem tiek veikta griitniecei, starojuma dozu sanem ar1 auglis. Tapec

gritniecibas laika javeic tikai absoliiti nepiecieSami izmekl&jumi, kad iespgjamais ieguvums butiski
parsniedz risku matei un auglim.



BaroSana ar kraiti

Pirms radiofarmaceitisko zalu ievadiSanas matei, kura baro b&rnu ar kriiti, jaapsver, vai nav iesp&jams
sapratigi atlikt izmekl€Sanu lidz baroSanas ar kriiti partrauksanai. Ja lietosana tiek uzskatita par
nepiecieSamu, barosana ar kriti uz laiku japartrauc un atslauktais piens jaizle;j.

Sikaka informacija par ar %Ga ieziméto radiofarmaceitisko zalu lieto$anu griitniecibas un baroSanas ar
kriiti laika ir aprakstita radiofarmaceitisko preparatu pagatavoSanai paredzéto radiologiski iezim&jamo
komplektu zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

Fertilitate

radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai paredz&to radiologiski iezim&jamo komplektu zalu
apraksta/licto$anas instrukcija.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Informacija par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus péc ar *Ga
iezZim&tu radiofarmaceitisku zalu ievadiSanas ir aprakstita radiofarmaceitiska preparata pagatavosSanai
paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Iesp&jamas nevélamas blakusparadibas pec ar ®*Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu lietoSanas ir
atkarigas no attieciga komplekta, kas tiek lietots radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai. S
informacija ir sniegta radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai paredz&ta radiologiski ieZzimgjama
komplekta zalu apraksta/lieto$anas instrukcija.

Jonizgjosa starojuma iedarbiba ir saistita ar véza veidosanos un iedzimtu defektu attistibas risku.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Ja pacientam tiek lietota ar ®*Ga iezZim&tu radiofarmaceitisko zalu aktivitate, kas lielaka par ieteicamo,
pacients var sanemt papildu starojuma dozu. Sikaku informaciju skatiet radiofarmaceitiska preparata
pagatavosanai paredzéta radiologiski iezim&jama komplekta zalu apraksta/lietoSanas instrukcija.

Nav paredzams, ka brivais ®*Ga izraisis toksisku iedarbibu péc nejausas eluata ievadisanas. levaditais
brivais %Ga 1sa laika gandriz pilniba sabriik 1idz stabilam ®Zn (97 % sabriik p&c 6 stundam). Saja
laika ®*Ga galvenokart lokaliz&jas asinis/plazma (saistits ar transferinu) un urina. Pacientam jasanem
daudz $kidruma, lai palielinatu ®*Ga ekskréciju, ka arT ieteicams nodro§inat forséto diurézi un biezu
urinpiisla iztukSosanos.

Starojuma dozu, ko sanem cilvéks nejausas eluata ievadiSanas gadijuma, var aprékinat, izmantojot
11. apaksSpunkta sniegto informaciju.



5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diagnostiskie radiofarmaceitiskie lidzekli; citi diagnostiskie
radiofarmaceitiskie Iidzekli, ATK kods: V09X.

Ar Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu, kas sagatavotas, veicot radiologisko iezZimeSanu ar
radionuklidu generatora eluatu, farmakodinamiskas ipasibas ir atkarigas no iezim&jamas nes€ja
molekulas Tpasibam. Skatiet radiofarmaceitiska preparata pagatavoSanai paredzéta radiologiski
iezim&jama komplekta zalu aprakstu/lietosanas instrukciju.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus GalliaPharm
1,11-3,70 GBq radionuklidu generatoram visas pediatriskas populacijas apaksgrupas, jo §is ir lidzeklis
radiologiskai iezim&Sanai. Informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Gallija (®*Ga) hlorida §kidums nav paredzgts tieSai lietoSanai pacientiem, bet to izmanto, lai in vitro
radiologiski iezimétu dazadus komplektus radiofarmaceitisko preparatu pagatavosanai. Tapec ar ®Ga
iezim&to radiofarmaceitisko zalu farmakokin&tiskas ipasibas ir atkarigas no radiologiski iezim&jamo
nes€ja molekulu Tpasibam.

Briva ®®Ga uzsiikSanas, izkliede un ekskrécija pec tieSas gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcijas ir
pétita zurkam. P&tfjuma ar zurkam konstatéts, ka péc tieSas intravenozas gallija (*Ga) hlorida
ievadiSanas zurkam %Ga lenam izdalas no asinim ar biologisko eliminacijas pusperiodu 188 h Zzurku
teviniem un 254 h zurku matitém. Tas ir tapec, ka brivajam Ga**, visticamak, piemit lidzigas Tpasibas
ka brivajam Fe*". Tomer, ta ka **Ga biologiskais eliminacijas pusperiods ir daudz garaks neka ta
fiziskais pussabruk3anas periods (67,71 min), pec 188 h vai 254 h gandriz viss ®*Ga noardas lidz
neaktivam %Zn. Jau p&c 6 stundam Iidz ®*Zn ir sabrukusi aptuveni 97 % no sakotngja **Ga.

Zurkam ®*Ga galvenokart izdalas ar urinu, nedaudz saglabajoties aknas un nierés. Organi, kuros tika
konstatéta visaugstaka *Ga aktivitate, iznemot asinis, plazmu un urinu, bija aknas, plausas, liesa un
kauli. Zurku matitem **Ga aktivitate sieviskajos dzimumorganos, t.i., dzemdg un olnicas, bija
salidzinama ar aktivitati plausas. *Ga aktivitate sekliniekos bija loti zema.

Ekstrapol&jot no zurkam iegiitos datus, aprékinata atbilstosi dzimumam korigéta efektiva doza
pieaugusai personai péc nejausas intravenozas gallija (*Ga) hlorida injekcijas bija 0,0216 mSv/MBq
(stkaku informaciju skatit 11. apakSpunkta).

8Ge caurspieSanas izraisita aktivitate petijuma zurkam bija arkartigi zema, un tai nav kliniskas
nozimes.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Ar ®8Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu, kuru sagatavo$ana izmantota in vitro radiologiska

ieziméSana ar gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, toksikologiskas Tpasibas ir atkarigas no
radiofarmaceitiska preparata pagatavosanai paredz&ta radiologiski iezim&jama komplekta Tpasibam.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kolonnas matrica

Titana dioksids

SkaloSanas $kidums

Sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe
6.2. Nesaderiba

Neséja molekulu radiologiska iezimé&Sana ar gallija (®*Ga) hloridu ir loti jutiga pret metala
piemaistjumu klatbitni.

Svarigi, lai visi stikla trauki, $lir¢u adatas u.c. piederumi, ko izmanto radiologiski iezim&tu zalu
sagatavoSana, nesaturétu $adas metalu piemaisijumu zimes. Lai lidz minimumam samazinatu metalu
piemaistjumu saturu, drikst izmantot tikai §lirCu adatas ar pieraditu rezistenci pret atSkaiditam skabem

(piem., metalu nesaturosas).

Eluata flakona noslégSanai nav ieteicams izmantot aizbaznus bez parklajuma, jo tie var saturet
ievérojamu daudzumu cinka, ko ekstrahe skabais eluats.

6.3. Uzglabasanas laiks

Radionuklidu generators

18 menesi pec kalibracijas datuma.
Kalibracijas datums un deriguma termins ir noradits mark&juma.

Gallija (°*Ga) hlorida $kidums radiologiskai iezim&Sanai

P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

Sterils, Tpasi tirs salsskabes §kidums skaloSanai

2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Temperatiira, kas bitiski parsniedz 25 °C, var atgriezeniski samazinat iegiita **Ga daudzumu eluata
zem 60 %. Tapec, lai nodrosinatu optimalu iegtitas vielas daudzumu eluata (> 60 %), radionuklidu
generators jalieto temperatiira, kas neparsniedz 25 °C. Ja radionuklidu generators parasti tiek uzglabats
augstaka temperatiira, dazas stundas pirms skalo$anas paturiet to <25 °C temperatira. Tomer ir
iesp&jama skaloSana ari temperattira, kas parsniedz 25 °C, un ta nav kaitiga radionuklidu generatoram,
ka ar neietekmé eluata kvalitati, iznemot, ka var samazinaties iegtta ®*Ga daudzums.

Radiofarmaceitiskas zales jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu
uzglabasanu.



6.5. Iepakojuma veids un saturs un Ipass aprikojums lietoSanai

Stikla kolonna sastav no borsilikata stikla stobrina (I klase) un poligteréterketona (PEEK) gala
aizbazniem, kas savienoti ar PEEK ieejas un izejas caurulitém, izmantojot HPLC (High-performance
liquid chromatography — augstas izskirtsp&jas Skidruma hromatografija) tipa ar pirkstiem pievelkamus
savienojumus. Sis caurulites ir pievienotas diviem portiem, kas iziet cauri radionuklidu generatora
argjam korpusam.

Kolonna ir ievietota svina aizsargvairoga kompleksa. Svina aizsargvairoga komplekss ir nostiprinats
neriisgjosa terauda argja korpusa ar diviem rokturiem.

Radionuklidu generatora komplektacija esoSie piederumi (minimalais daudzums):

1. 1 PP konteiners ar skalo$anas skidumu — 250 ml sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l
salsskabes (tai skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);
1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadi€na stiréns/PE = polietiléns);
2 1/16" adapteri, kas paredzeti spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);
2 caurulites 60 cm (PEEK);
1 caurulite 40 cm (PEEK);
1 caurulite 20 cm (PEEK);
3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);
1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);
1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

i SR AT NP ol

Iepakojuma lielumi

Radionuklidu generatori tiek piegadati ar $adu **Ge aktivitati kalibracijas datuma: 1,11 GBq,
1,48 GBq, 1,85 GBq, 2,22 GBq, 2,59 GBq, 2,96 GBq, 3,33 GBq un 3,70 GBgq.
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Radionuklidu generators, skats no priekSpuses
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Izmeéri: 230 mm x 132 mm x 133 mm (augst. x plat. x dzil.)
Svars: aptuveni 14 kg
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Visparigi bridinajumi

Radiofarmaceitiskas zales drikst sanemt, izmantot un ievadit tikai pilnvarotas personas speciali $im
mérkim paredzéta kliska vide. To sanemsanu, uzglabasanu, lietoSanu, parvietosanu un likvidésanu
regul€ noteikumi un/vai atbilstosas oficialas kompetentas organizacijas izsniegtas licences.

Radiofarmaceitiskas zales jasagatavo ta, lai tas atbilstu gan radiacijas drosibas, gan farmaceitiskas
kvalitates prasibam. Jaievero atbilstosi aseptikas noteikumi.

Radionuklidu generatoru nekada gadijuma nedrikst izjaukt, jo tadéjadi var sabojat iek$§€jas sastavdalas
un izraistt radioakttvo materialu nopladi. Turklat neriis§josa terauda korpusa demontaza paklauj
operatoru svina aizsargvairoga iedarbibai.

Ievadisanas procediiras javeic ta, lai Iidz minimumam tiktu samazinats zalu kontaminacijas risks un
operatoru apstaro$ana. Obligati jaizmanto pieméroti aizsarglidzekli.

Radiofarmaceitisko zalu ievadiSana rada risku citam personam, kas var sanemt aréju apstaroSanu vai
saskarties ar izlijuSu urinu, atvemtam masam u.c. Tapéc jaievero piesardzibas pasakumi par
aizsardzibu pret apstaroSanu atbilstosi valsts noteikumiem.

Pirms radionuklidu generatora likvid€Sanas jaaprékina atlikusT aktivitate.

Neizlietotais gallija (*Ga) hlorida §kidums zalu radiologiskai iezimésanai vai radiologiski iezZimétas
zales, vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

13125 Berlin

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/001 - GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/002 - GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/003 - GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/004 - GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/005 - GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/006 - GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/007 - GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidu generators
EU/1/24/1836/008 - GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidu generators

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 01. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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11. DOZIMETRIJA

Starojuma doza, ko sanem dazadi organi p&c intravenozas ar ®*Ga radiologiski iezimétu zalu
ievadiSanas, ir atkariga no konkré&ta radiologiski ieziméta komplekta radiofarmaceitiska preparata
pagatavoSanai. Informaciju par konkréto ar ®*Ga ieziméto radiofarmaceitisko zalu starojuma
dozimetriju péc to ievadiSanas skatit attieciga, radiologiska preparata pagatavosanai paredzéta
komplekta zalu apraksta.

Dozimetrijas 3. un 4. tabula turpmak teksta attélota nesaistita *Ga loma starojuma dozas veidosana
pec ar ®®Ga iezimétu radiofarmaceitisko zalu ievadiSanas vai péc nejausas gallija (**Ga) hlorida
Skiduma intravenozas injekcijas.

Dozimetrijas aprékiniem par pamatu izmantoti dati no izkliedes petijuma ar zurkam. Merijjumu laika
punkti bija §adi: 5 mindtes, 30 minttes, 60 minttes, 120 mindtes un 180 miniites.

Efektiva ®®Ga starojuma doza, nejausi intravenozi ievadot 259 MBq, pieauguSai personai ir
0,0216 mSv/MBgq, kas aptuveni atbilst efektivajai starojuma dozai 5,6 mSv.

3. tabula. Absorb&ta doza attieciba pret nejausi ievadita eluata — gallija (®*Ga) hlorida —
aktivitates vienibu (sievietes)

Absorbéta doza attieciba pret ievadito aktivitates vienibu (mGy/MBq)

Organs Pieaugusais! 15gadi? 10 gadi’? 5 gadi? 1 gads’ Jaundzimusais?
(60 kg) (50kg) (@BO0kg) (A7kg) (A0kg) (S kg)
Taukaudi/parejie audi 0,0121 0,0199 0,0327 0,0531 0,1050 0,2680
Virsnieres 0,0398 0,0304 0,0440 0,0618 0,0959 0,1020
Kaulu smadzenes 0,0299 0,0202 0,0331 0,0606 0,1540 0,6050
Kaulu virsma 0,0169 NN NN NN NN NN
Galvas smadzenes 0,0081 0,0048 0,0061 0,0081 0,0126 0,0282
Resnas zarnas sienina 0,0210 0,0224 0,0373 0,0609 0,1170 0,2930
Sirds sienina 0,0838 0,0263 0,0407 0,0639 0,1150 0,2280
Nieres 0,0424 0,0333 0,0474 0,0712 0,1280 0,3250
Aknas 0,0640 0,0598 0,0906 0,1360 0,2630 0,6080
Plausas 0,0552 0,0497 0,0708 0,1090 0,2160 0,5840
Muskuli 0,0131 0,0131 0,0248 0,0698 0,1370 0,1950
Osteogenézes Siinas 0,0567> 0,0558 0,0869 0,1420 0,3310 1,0100
Olnicas 0,0372 0,0332 0,0944 0,1650 0,3720 0,7550
Aizkunga dziedzeris 0,0309 0,0276 0,0533 0,0704 0,1490 0,4730
Siekalu dziedzeri 0,0194 NN NN NN NN NN
Ada 0,0115 0,0115 0,0189 0,0311 0,0612 0,1570
Tievas zarnas sienina 0,0256 0,0273 0,0459 0,0749 0,1460 0,3630
Liesa 0,0407 0,0263 0,0403 0,0642 0,1180 0,3030
Kunga sienina 0,0284 0,0188 0,0293 0,0482 0,0939 0,2540
AizKkriits dziedzeris 0,0129 0,0094 0,0115 0,0157 0,0261 0,0518
Vairogdziedzeris 0,0265 0,0282 0,0434 0,0923 0,1730 0,2490
Urinpiisla sienina* 0,0174 0,0155 0,0251 0,0419 0,0770 0,2000
Dzemde/dzemdes kakls 0,0291 0,0325 0,4560 0,6900 1,2500 0,5360
Efektiva doza 3
(mSv/MBq) 0,0216

NN = nav noteikts, jo organs/audi nav pieejami programmatiira OLINDA/EXM v1.0.

! apréekiniem izmantota programmatira IDAC-Dose 2.1 v1.01.

2 aprekiniem izmantota programmatiira OLINDA v1.0.

3 vidgja atbilstosi dzimumam korigéta doza aprekinata saskana ar dokumentu ICRP Publication 103.
4 Ta ka izmantotajam izkliedes p&tfjumam ar zurkam pastavéja metodologiski ierobezojumi, veicot
dozimetriju, nebija iesp&jams novertet urinptsla saturu ka tiesu aktivitates izcelsmes zonu. Ta ka
saskana ar datiem par Zurkam gallija (**Ga) hlorids parsvara izdalas urina, zinota efektiva doza,
iespé&jams, ir parak zema.
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4. tabula. Absorbéta doza attieciba pret nejausi ievadita eluata — gallija (**Ga) hlorida —

aktivitates vienibu (viriesi)

Absorbeta doza attieciba pret ievadito aktivitates vienibu (mGy/MBq)

Organs Pieaugusais’ 15 gadi’> 10 gadi’ 5Sgadi’® 1gads’ Jaundzimu3ais?

(73 kg) (50kg) (@BO0kg) (A7kg) (10kg) (S kg)
Taukaudi/parejie audi 0,0065 0,0128 0,0210 0,0341 0,0672 0,1720
Virsnieres 0,0189 0,0200 0,0289 0,0405 0,0628 0,0669
Kaulu smadzenes 0,0124 0,0149 0,0244 0,0454 0,1120 0,4180
Kaulu virsma 0,0079 NN NN NN NN NN
Galvas smadzenes 0,0046 0,0034 0,0043 0,0056 0,0088 0,0196
Resnas zarnas sienina 0,0121 0,0162 0,0274 0,0449 0,0865 0,2150
Sirds sienina 0,0335 0,0195 0,0303 0,0478 0,0858 0,1710
Nieres 0,0221 0,0239 0,0340 0,0510 0,0915 0,2340
AKknas 0,0307 0,0388 0,0588 0,0881 0,1700 0,3940
Plausas 0,0262 0,0327 0,0466 0,0718 0,1420 0,3850
Muskuli 0,0072 0,0111 0,0219 0,0658 0,1300 0,1800
Osteogenézes Siinas 0,03082 0,0402 0,0633 0,1050 0,2440 0,7550
Aizkunga dziedzeris 0,0167 0,0211 0,0412 0,0540 0,1150 0,3720
Siekalu dziedzeri 0,0132 NN NN NN NN NN
Ada 0,0073 0,0063 0,0102 0,0166 0,0326 0,0828
Tievas zarnas sienina 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Liesa 0,0238 0,0259 0,0400 0,0634 0,1170 0,3060
Kunga sienina 0,0145 0,0116 0,0179 0,0295 0,0573 0,1570
Seklinieki 0,0098 0,0182 0,1210 0,1410 0,1910 0,2770
AizKkriits dziedzeris 0,0092 0,0082 0,0093 0,0122 0,0193 0,0384
Vairogdziedzeris 0,0163 0,0248 0,0383 0,0825 0,1550 0,2200
Urinpasla sienina* 0,0116 0,0095 0,0151 0,0252 0,0458 0,1190
Tievas zarnas sienina 0,0126 0,0167 0,0282 0,0460 0,0892 0,2220
Efektiva doza (mSv/MBq) 0,0216°

NN = nav noteikts, jo organs/audi nav pieejami programmatiira OLINDA/EXM v1.0.
! aprékiniem izmantota programmatira IDAC-Dose 2.1 v1.01.
2 aprekiniem izmantota programmatiira OLINDA v1.0.

3 vidgja atbilstosi dzimumam korigéta doza aprékinata saskana ar dokumentu /ICRP Publication 103.
% Ta ka izmantotajam izkliedes pétljumam ar zurkam pastavéja metodologiski ierobezojumi, veicot
dozimetriju, nebija iesp&jams novertet urinptsla saturu ka tiesu aktivitates izcelsmes zonu. Ta ka
saskana ar datiem par zurkam gallija (**Ga) hlorids parsvara izdalas urina, zinota efektiva doza,

iesp&jams, ir parak zema.

Aréjais starojums

Radionuklidu generatora vid&jais virsmas vai kontakta starojums ir mazaks par 0,14 pSv/h uz

%8Ge MBq, bet var veidoties lokali punkti ar augstaku starojumu. Tomér 3,70 GBq radionuklidu
generators sasniedz kop&jo vidgjo virsmas dozu aptuveni 518 puSv/h. Parasti radionuklidu generatoru
ieteicams uzglabat aiz papildu aizsargvairoga, lai I1dz minimumam samazinatu dozu, ko sanem

apkalpojosais personals.

14



12. NORADIJUMI PAR RADIOFARMACEITISKO ZALU SAGATAVOSANU

Radionuklidu generatora skaloSana javeic telpas, kas atbilst valsts noteikumiem par dro$u radioaktivo
izstradajumu lietoSanu.

Vispargjas darbibas, caurulites piestiprinasana, sterilas 1pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes konteinera
nomaina, generatora skalo$ana un citas darbibas, kas var paklaut generatora apkartgjas vides

iedarbibai, ir javeic, izmantojot aseptisku tehniku atbilstosi tira vide saskana ar speka esosajiem valsts
noteikumiem.

Sagatavosana

Radionuklidu generatora izsainosana:

1. Parbaudiet, vai transporté$anas iepakojumam transporté$anas laika nav radusies bojajumi. Ja tas
ir bojats, veiciet bojatas vietas radiacijas testu ar noslauciSsanas metodi. Ja impulsu skaits
parsniedz 40 impulsus sekundé uz 100 cm?, zinojiet par to personai, kas atbild par radiacijas

drosibu.

2. Pargrieziet transport€Sanas iepakojuma augspus€ esoso aizsargplombu. [znemiet no
transporteSanas iepakojuma iek$gjo putuplasta izolaciju. Uzmanigi atdaliet putuplasta
elementus.

3. Uzmanigi iznemiet radionuklidu generatoru.

UZMANIBU! Nomesanas risks: radionuklidu generators sver apméram 14 kg. Rikojieties ar to
uzmanigi, lai izvairitos no savainojumiem. Ja radionuklidu generators nokrit vai ja
transportgSanas laika radies bojajums skar transport€Sanas iepakojumu, parbaudiet, vai nav
nopliides un veiciet radionuklidu generatora radiacijas testu ar noslauci$anas metodi. Tapat
parbaudiet, vai radionuklidu generatoram nav iek$&ju bojajumu, I&énam to noliecot 90° lenki.
Klausieties, vai nav dzirdams salauztu/valigu dalu kustibas troksnis.

4, Veiciet radiacijas testu ar noslauciSanas metodi transporté$anas iepakojuma ieliktniem un
radionuklidu generatora argjai virsmai. Ja impulsu skaits testa materiala parsniedz 40 impulsus

sekundg€ uz 100 cm?, zinojiet par to personai, kas atbild par radiacijas drosibu.

5. Parbaudiet, vai nav bojati noslégtie ieejas un izejas porti. Neiznemiet portu aizbaznus, pirms nav
sagatavotas un gatavas uzstadiSanai skaloSanas caurulites.

Optimals novietojums:

1. Uzstadot radionuklidu generatoru ta galigaja pozicija, t.i., kopa ar sintézes ierici vai manualai
skalo$anai, ieteicams izmantot pec iesp€jas 1saku izejas cauruliti, jo §Is caurulites garums var
ietekmét iegito daudzumu savaksanas/reakcijas flakona. STiemesla dé] radionuklidu generators
tiek piegadats ar tris dazada garuma cauruliteém, lai biitu iesp&jams izvel&ties atbilstoSo garumu.

2. Poziciongjot radionuklidu generatoru, ieteicams izmantot lokalu papildu aizsargvairogu.

Lidzu, ievérojiet! Jaizvairas no radionuklidu generatora parvietoSanas péc ta uzstadisanas galigaja
pozicija.
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Radionuklidu generatora salik§ana:

Radionuklidu generatora komplektacija esoSie piederumi (minimalais daudzums):

1. 1 PP konteiners ar skalo$anas skidumu — 250 ml sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l
salsskabes (tai skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);
1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadi€na stiréns/PE = polietiléns);
2 1/16" adapteri, kas paredz&ti spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);
2 caurulites 60 cm (PEEK);
1 caurulite 40 cm (PEEK);
1 caurulite 20 cm (PEEK);
3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);
1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);
1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

S0 XN LR W

Radionuklidu generatoru salieciet atbilsto$i tira vidé. Visa salik8anas procesa gaita jaievero aseptiska
tehnika. Sagatavojot un pievienojot caurulites radionuklidu generatoram un skalosanas $kiduma
konteineram, lietojiet cimdus. Tas ir obligats noteikums, lai nodroSinatu sterilitati.

Attéls ar saliktiem skaloSanas piederumiem pirms to pievienosanas radionuklidu generatoram
(Noraditie piederumu identifikdcijas numuri atbilst numeracijai iepriekseja saraksta. Tie tiek
konsekventi lietoti ari turpmakajos attélos un salikSanas instrukcijas).

S 7
'!! t &« 4,5, 6 (paradits: 5) : =
- , u -
2 9 3 7

1. Ieejas caurulites salik§ana

Ludzu, ievérojiet: ieejas portam ir Ipasi izveidota
vitne, lai novérstu nepareizu pievienoSanu. Saja
porta var ievietot tikai specialo, ar pirkstiem
pievelkamo 1/16" M6 savienojumu. Lai saliktu
ieejas cauruliti, pievienojiet atgaiso$anas radzi (2)
vienam noslégkrana kolektora (9) galam, izmantojot
spraudna tipa LUER wuzmavu (10) [I]. Otram
noslégkrana kolektora (9) galam pievienojiet 1/16"
adapteri, kas paredzets spraudpa tipa LUER
savienojumam (3) [II]. Pievienojiet vienu 60 cm
garo PEEK cauruliti (4) ar 1/16" 10-32 ar pirkstiem
pievelkamo savienojumu (7) [III]. Uzlieciet
specialo 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkamo
savienojumu (8) uz otra caurulites gala, bet vél
nepievienojiet to [IV].
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2. lIzejas caurulites salikSana

Lai saliktu izejas cauruliti, izv€lieties atbilsto$a
garuma cauruliti (20 cm, 40 cm vai 60 cm), nemot
vera vietgjos apstaklus. Izmantojiet iespgjami 1sako
cauruliti. Pievienojiet izvéléto PEEK cauruliti (4, 5,
vai 6) otrajam 1/16" adapterim, kas paredzéts
spraudna tipa LUER savienojumam (3), izmantojot
1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkamo savienojumu
(7) [V]. Uzlieciet treso 1/16” 10-32 ar pirkstiem
pievelkamo savienojumu (7) uz otra sagatavotas
izejas caurulites gala, bet vél nepievienojiet to [VI].

Vi

\

3. Salsskabes konteinera pievieno$ana ieejas
caurulitei
Pakariet PP konteineru ar 250 ml sterilas, Tpasi tiras
0,1 mol/l salsskabes $kiduma ieejas porta tuvuma
augstak par radionuklidu generatoru.
Nosleégkrana kolektora varstiem ir T veida pliismas
tips ar tris iek$€jam atverém, kas katra versta argjo
zaru virziena. Pagrieziet varstus uz noslégkrana
kolektora atbilstosa virziena (pret plkst. 3-6-9 —17),
lai caur radzi nevarétu ieplast Skidrums [VII].
Nonemiet vacinu atgaisoSanas redzei un ieduriet
atgaisoSanas radzi PP konteinera savienojuma
[VIII].

Tagad jaizvada gaiss no noslegkrana kolektora un
pievienotas ieejas caurulites. Nemiet véra, ka Si
procesa laika cauri caurulitei un sanu atzariem pliist
un var nopilet salsskabe. Esiet gatavs(-a)
nekavgjoties savakt pilienus.

Lai atgaisotu sisttmu, sakuma pagrieziet abu
noslégkranu kolektoru varstus, ka att€lots attela
[IX] (abu varstu zariem jaatrodas pret plkst. 6-9-12
- ). Sadi tiek uzpildita ieejas caurulite un no tas
izvadits gaiss. P&c tam pagrieziet augs¢jo varstu pret
plkst. 9-12-3 == un nonemiet augsgja sanu atzara
vacinu, lai izvaditu gaisu [X]. Tad uzlieciet atpakal
vacinu uz augseja sanu atzara. Tagad pagrieziet
augs§ejo varstu ieprieks$gja pozicija pret plkst. 6-9-12
| . Pagrieziet apaksgjo varstu pret plkst. 9-12-3 -
un nonemiet apak$€ja sanu atzara vacinu, lai
izvaditu gaisu [XI]. Uzlieciet atpakal vacinu uz
apaksgja sanu atzara. Visbeidzot novietojiet augsejo
varstu pret plkst. 3-6-9 -, lai apturétu Skidruma
plismu no salsskabes konteinera [XII].
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4. leejas caurulites pievienosana radionuklidu
generatora portam

Iznemiet aizbazni no radionuklidu generatora iecjas
porta [XIII]. Lai pievienotu sagatavoto un uzpildito
ieejas cauruliti, izmantojot 1/16" M6 ar pirkstiem
pievelkamo savienojumu, iespiediet cauruliti ieejas
porta [XIV] un ieskravgjiet ar pirkstiem pievelkamo
savienojumu [XV]. Nepielauyjiet parak izteiktu
caurulites saliekSanu vai saspieSanu.

5. Izejas caurulites pievienoSana radionuklidu
generatora portam

Iznemiet aizbazni no radionuklidu generatora izejas

porta [XVI]. Lai pievienotu sagatavoto izejas

cauruliti, izmantojot 1/16" 10-32 ar pirkstiem

pievelkamo savienojumu, iespiediet cauruliti izejas

porta [XVII] un ieskriivgjiet ar pirkstiem

pievelkamo savienojumu [XVIII]. Nepielaujiet |

parak izteiktu caurulites saliekSanu vai saspiesanu.

XVI  XVIL  XViIll
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Tagad radionuklidu generators ir gatavs pirmajai skalosanai.

Lidzu, ievérojiet! Radionuklidu generators ir konstruéts ta, lai pats neiztukSotos, ja ieejas un izejas
portam nav pievienotas caurulites, bet jebkura gadijuma portus atstat vala nav ieteicams.

Kad ir pievienots konteiners ar sterilo, 1pasi tiro 0,1 mol/l salsskabi un ir atverts skidruma cel§, sakas
radionuklidu generatora skaloSana gravitacijas ietekmé. Tapéc ir nepiecieSams uzraudzit ieejas un
izejas caurulites, ka arT noslégkranu varstu novietojumu.

Pirma manuala skaloSana

1. Sagatavojiet nepiecieSamos papildmaterialus:

— individualos aizsardzibas Iidzeklus — veicot skalosanu, jalieto acu un roku aizsargi, ka art
atbilsto$s laboratorijas apgerbs;

— sterilu 10 ml tilpuma $lirci (nelietojiet Slirces ar gumijas virzuli, ieteicams izmantot
divdaligas $lirces);

— ar aizsargvairogu aprikotu 10 ml vai lielaka tilpuma savakSanas flakonu vai trauku.
Neizmantot aizbaznus bez parklajuma, jo tie var saturét ievérojamu daudzumu cinka, ko
ekstrahe skabais eluats.
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6.

Pievienojiet S§lirci noslégkrana kolektora
augs€jam sanu atzaram un uzpildiet ar 10 ml

sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes no PP | ‘ FRIRARANA ﬁ ol
konteinera, pagriezot varstu noraditaja Ty g —
pozicija un péc tam velkot Slirces virzuli

noraditaja virziena, vienlaicigi uzmanoties, %
lai §lirc€ neiekliitu gaiss [XIX]. —
! iutu g [ ] o XIX

Pievienojiet ar aizsargvairogu aprikoto savakSanas trauku izejas caurulitei, izmantojot atbilstoSu
savienotaju. Trauka tilpumam jabat pietiekosi lielam, lai tas atbilstu eluata tilpumam.
Savienosanai neizmantojiet §lircu metala adatas.

Pagrieziet abu noslegkranu kolektoru varstus
radionuklidu generatora ieejas porta virziena.

levadiet 10 ml sterilo, Tpasi tiro 0,1 mol/l | a4 « -+ o a#};
_ . _ S [l 'f! w—
salsskabi ar atrumu, kas neparsniedz s b | -—!)

2 mU/minaté [XX]. SkaloSana ar lielaku o \“
plismas atrumu var saisinat radionuklidu |
generatora deriguma terminu. Pieci mililitri XX

skaloSanas  Skiduma  pilniba  izskalo

radionuklidu generatoru, bet pirmajai skaloSanai ieteicams izmantot 10 ml. Ja sajitama licla
pretestiba, neievadiet Skidumu radionuklidu generatora ar spéku. Ja skaloSanai izmanto
peristaltikas stkni, taja iestatitais pliismas atrums nedrikst parsniegt 2 ml/miniite. Lietotajam ar1
japarliecinas, ka skaloSanas skidums pliist bez parmérigas pretestibas. Konstatgjot parmerigu
pretestibu, skaloSana japartrauc.

UZMANIBU!

Parliecinieties, ka skalosanas skidums tiek ievadits caur ieejas portu, neveiciet radionuklidu
generatora skalo$anu pretgja virziena.

SkaloSanas efektivitate (iegiitais *Ga daudzums) var samazinaties, ja radionuklidu generatora
kolonna ieklust gaiss.

Savaciet eluatu ar aizsargvairogu aprikota savaksanas trauka un izmériet Skiduma aktivitati ar
kalibrétu dozas kalibratoru, lai noteiktu ieglito daudzumu. Ja ir savakts mazak par 5 ml eluata,
mérfjums var neatspogulot kop&jo no radionuklidu generatora iegiistamo daudzumu. Ladzu,
pareizi aprékiniet izméerito aktivitati attieciba pret skalo$anas sakuma laiku, nemot vera
sabruks$anu. Lai no radionuklidu generatora iegiitu optimalo daudzumu ta galigaja novietojuma,
ieteicams noteikt skaloSanas maksimumu, savacot nelielas 0,5 ml frakcijas.

Pirmo eluatu ieteicams likvidét, jo taja iespgjama **Ge caurspiesanas.

P&c pirmajam skalo$anas reizém ieteicams parbaudit eluatu uz **Ge caurspiesanos, salidzinot ®*Ga un
%8Ge aktivitates ITmeni. Stkaku informaciju skatit Ph. Eur. monografija 2464.

Standarta skalo$ana

UZMANIBU!

Laika gaita kolonna var uzkraties brivie ®*Ge joni. Ja radionuklidu generators nav lietots 96 stundas
vai ilgak, kolonnai javeic viena pirmsskalo$ana vismaz 7 stundas pirms skaloSanas radiologiskas
iezZim&Sanas noluka. Ja radiologiskas iezim&Sanas procediirai nav nepiecieSama maksimala iesp&jama
eluata aktivitate, laika periodu starp pirmsskalo$anu un skalo$anu radiologiskas iezim&sanas noluka
var saisinat (skattt arT 6. tabulu un aprékinu piemerus zem tas). PirmsskaloSana javeic ar 10 ml sterilas,

1.

pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes.

Atkartojiet darbibas, ko veicat pirmas skaloSanas laika, bet standarta skaloSanai izmantojiet tikai
5 ml skaloSanas §kiduma. Radionuklidu generators ir konstruéts ta, lai izskalotu visu pieejamo
8Ga aktivitati 5 ml tilpuma.
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2. Eluats ir dzidrs, sterils un bezkrasains gallija (*Ga) hlorida $kidums ar pH Iimeni diapazona no
0,5 I1dz 2,0, un ta radiokTmiska tiriba ir lielaka par 95 %. Pirms lietoSanas parbaudiet eluata
dzidrumu un, ja tas nav dzidrs, likvidgjiet to.

3. Standarta skaloSanu laika ieteicams parbaudit eluatu uz **Ge caurspie$anos, salidzinot **Ga un
8Ge aktivitates Iimeni. Sikaku informaciju skatit Ph. Eur. monografija 2464.

UZMANIBU!
Ja jebkura bridi redzama $kidruma noplide, nekavgjoties partrauciet skalosanu un méginiet savakt $o
Skidrumu.

Radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes. Sis
daudzums parasti ir pictickams vismaz 40 skalo$anas reizém. Radionuklidu generatoru drikst skalot
tikai ar sterilu, Tpasi tiru 0,1 mol/l salsskabi, ko piegadajis registracijas apliecibas pasnieks. Papildu
konteinerus iesp&jams iegadaties tikai no registracijas apliecibas Tpasnieka.

Sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes konteinera nomaina

UZMANIBU!
Sterilitates nodrosinasanas noliikos obligati jaizmanto aseptiska tehnika, un ta jaizmanto nomainas
procediiras laika.

1. Ja sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes konteiners ir gandriz tukss, to var nomainit pret jaunu
sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes konteineru.

UZMANIBU!
Radionuklidu generatora nedrikst iekldt gaiss.
Pirms tuk$a konteinera atvienoSanas noslédziet cm Ty

visus noslegkrana kolektora varstus un uzlieciet

vacinus uz sanu atzariem, lai kolektora un radzg

nevareétu ieklat gaiss [XXI]. Atvienojiet

konteineru no atgaisoSanas radzes [XXII]. *—ﬁﬁl) w1
.
»

i

o b
Izmantojot jaunu sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l

salsskabes  konteineru, ieteicams nomainit ?}m .
atgaisoSanas radzi un izmantot jaunu sterilu XXI XXI I
atgaisoSanas radzi, kas pievienota konteinera
komplektacijai.

2. Pakariet jauno konteineru ar 250 ml sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes ieejas porta tuvuma

augstak par radionuklidu generatoru.

3. Ieduriet pievienoto atgaisoSanas radzi konteinera aizbazni; uzmanigi parbaudiet, vai nav gaisa
burbulu, un ar varstu palidzibu 1énam izvadiet visu gaisu no noslégkrana kolektora. Pievienoto
ieejas cauruliti nav nepiecieSams atvienot no radionuklidu generatora vai noslégkrana kolektora.
Jaizvairas no gaisa iekla$anas radionuklidu generatora.

4, Tiklidz noslégkrana kolektors ir uzpildits, noslédziet varstus, lai apturétu plismu. Tagad
radionuklidu generators ir gatavs skalosanai.

Daudzums, ko var iegut no radionuklidu generatora péc skaloSanas

Radionuklidu generatora mark&juma noradita aktivitate ir izteikta *Ge, kas pieejams kalibracijas
datuma (12.00 p&c Centraleiropas laika). Pieejama “Ga aktivitate ir atkariga no ®Ge aktivitates
skalo$anas laika un laika, kas pagajis kop$ p&dgjas skalosanas.
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No radionuklidu generatora pilniga Iidzsvara stavoklT iesp&jams iegiit vairak neka 60 % *Ga,
izmantojot 5 ml sterilas, 1pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes skaloSanas $kiduma.

Iegiitais daudzums samazinas, laika gaita sabriikot ®*Ge ,,mates” nuklidam. Piem&ram, pec 9 meénesu
sabruk3anas (39 nedélas), ®*Ge daudzums samazinas par 50 % (skatit 5. tabulu). Lai aprékinatu
pasreiz&jo ®Ge aktivitati, sareiziniet **Ge aktivitati kalibracijas datuma ar attiecigo sabruk$anas
faktoru, kas atbilst pagajusajam laika periodam nedglas.

5. tabula. ®Ge sabruk3anas raditaji

Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors  Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors
(nedelas) (nedelas)

1 0,98 40 0,49
2 0,96 41 0,48
3 0,95 42 0,47
4 0,93 43 0,46
5 0,91 44 0,45
6 0,90 45 0,45
7 0,88 46 0,44
8 0,87 47 0,43
9 0,85 48 0,42
10 0,84 49 0,42
11 0,82 50 0,41
12 0,81 51 0,40
13 0,79 52 0,39
14 0,78 53 0,39
15 0,76 54 0,38
16 0,75 55 0,37
17 0,74 56 0,37
18 0,72 57 0,36
19 0,71 58 0,35
20 0,70 59 0,35
21 0,69 60 0,34
22 0,67 61 0,34
23 0,66 62 0,33
24 0,65 63 0,32
25 0,64 64 0,32
26 0,63 65 0,31
27 0,62 66 0,31
28 0,61 67 0,30
29 0,59 68 0,30
30 0,58 69 0,29
31 0,57 70 0,29
32 0,56 71 0,28
33 0,55 72 0,28
34 0,54 73 0,27
35 0,53 74 0,27
36 0,52 75 0,26
37 0,52 76 0,26
38 0,51 77 0,25
39 0,50 78 0,25

P&c skaloSanas %®Ga uzkrasies, notiekot pastavigai *Ge ,,mates” nuklida sabruks$anai. Radionuklidu
generatoram nepiecieSamas vismaz 7 stundas, lai no ta péc skaloSanas varétu iegiit gandriz pilnu
aktivitates daudzumu, bet prakse radionuklidu generatoru ir iesp&jams skalot ari atrak atkariba no ta
radioaktivitates un radiologiskajai iezimeSanai nepiecieSamas aktivitates. 6. tabula attélots **Ga
aktivitates uzkrasanas faktors laika gaita 1idz 410 miniit€ém péc skalosanas.
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6. tabula. ®®Ga uzkrasanas faktori

Pagajusais laiks UzkraSanas Pagajusais laiks UzkraSanas
(miniites) faktors (miniites) faktors
0 0,00 210 0,88
10 0,10 220 0,89
20 0,19 230 0,91
30 0,26 240 0,91
40 0,34 250 0,92
50 0,40 260 0,93
60 0,46 270 0,94
70 0,51 280 0,94
80 0,56 290 0,95
90 0,60 300 0,95
100 0,64 310 0,96
110 0,68 320 0,96
120 0,71 330 0,97
130 0,74 340 0,97
140 0,76 350 0,97
150 0,78 360 0,97
160 0,81 370 0,98
170 0,82 380 0,98
180 0,84 390 0,98
190 0,86 400 0,98
200 0,87 410 0,98

Apréekinu piemeri
1,85 GBq radionuklidu generators ir 12 ned€las vecs. Atbilstosi 5. tabulai ®Ge aktivitati uz kolonnas

______

1,85 GBq x 0,81 = 1,50 GBq
Pilna Iidzsvara stavokli ®*Ga aktivitate uz kolonnas arT ir 1,50 GBgq.

Radionuklidu generators tick izskalots un iegiita °*Ga aktivitate ir 1,05 GBq, kas atbilst standarta
iegiitajam daudzumam — 70 %.

To pa$u radionuklidu generatoru skalo 4 stundas vélak. Vél nav pagajusas 7 stundas, kas
nepiecieSamas, lai sasniegtu **Ge/**Ga lidzsvaru. Atbilstosi 6. tabulai ®*Ga aktivitates uzkrasanos uz

______

1,50 GBq x 0,91 = 1,37 GBq

Ja iegiita aktivitate atbilst standarta iegiitajam daudzumam — 70 % ®3Ga, tad iegtita aktivitate ir $ada:
1,37 GBq x 0,70 = 1,00 GBq

Piezime:

iespejams izmérit *Ga aktivitati eluata, lai parbauditu kvalitati attieciba uz izcelsmi un saturu.

Aktivitate janosaka tiilit péc skaloSanas, bet to var noteikt arT laika perioda lidz 5 pussabruksanas
periodiem péc skaloSanas.
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Ta ka %Ga ir 1ss pussabruksanas periods (67,71 miniite), lai noteiktu faktisko iegiito daudzumu

skaloSanas laika, jakorigg laiks, kas pagajis no skalo$anas briza lidz aktivitates mériSanai attieciba pret
sabruksanu, izmantojot ®*Ga sabruk3anas raditajus (7. tabula).

Apréekinu piemers
Tiek skalots jauns 1,85 GBq radionuklidu generators. 10 miniites pec skaloanas noteikta ®*Ga
aktivitate ir 1,17 GBq.

Iegiito daudzumu skaloSanas laika var aprékinat, dalot noteikto aktivitati ar attiecigo sabrukSanas
faktoru, kas atbilst pagajusajam laikam, ka noradits 7. tabula.

1,17 GBq/ 0,90 = 1,30 GBq

Sis raditajs atbilst 70 % no iegiita **Ga daudzuma skaloanas bridr:
1,30 GBq/ 1,85 GBq x 100 % =70 %

7. tabula. ®Ga sabruksanas raditaji

Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors  Pagajusais laiks SabrukS$anas faktors
(miniites) (miniites)

1 0,99 35 0,70
2 0,98 36 0,69
3 0,97 37 0,69
4 0,96 38 0,68
5 0,95 39 0,67
6 0,94 40 0,67
7 0,93 41 0,66
8 0,92 42 0,65
9 0,91 43 0,65
10 0,90 44 0,64
11 0,89 45 0,63
12 0,89 46 0,63
13 0,88 47 0,62
14 0,87 48 0,61
15 0,87 49 0,61
16 0,85 50 0,60
17 0,84 51 0,60
18 0,83 52 0,59
19 0,82 53 0,58
20 0,82 54 0,58
21 0,82 55 0,57
22 0,80 56 0,57
23 0,79 57 0,56
24 0,78 58 0,55
25 0,78 59 0,55
26 0,77 60 0,54
27 0,76 61 0,54
28 0,75 62 0,53
29 0,74 63 0,53
30 0,74 64 0,52
31 0,73 65 0,52
32 0,72 66 0,51
33 0,71 67 0,51
34 0,71 68 0,50
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Kvalitates kontrole

Ja iesp&jams, pirms radiologiskas iezim&$anas japarbauda $kiduma dzidrums, pH limenis un
radioaktivitate.

8Ge caurspie$anas

Katras skaloSanas laika no radionuklidu generatora kolonnas tiek izskalots neliels ®*Ge daudzums.
%8Ge caurspiesanas tiek izteikta ka kop&ja no kolonnas izskalota *Ga procentuala attieciba, kas
korigeta attieciba pret sabruk$anu un neparsniedz 0,001 % no izskalota *Ga aktivitates. Tomér *Ge
caurspieSanas eluata var palielinaties virs 0,001 %, ja radionuklidu generators nav skalots vairakas
dienas. Tapéc, ja radionuklidu generators nav skalots 96 stundas vai ilgak, tam javeic pirmsskaloSana
ar 10 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes vismaz 7 stundas pirms paredzetas lietoSanas (laika
periodu starp pirmsskalo$anu un skalosanu radiologiskas ieziméSanas nolka var saisinat, ja
paredzgétajai radiologiskas iezimé&Sanas procediirai nav nepiecie$ama maksimala iespg&jama eluata
aktivitate). Ja tiek ieveroti noradijumi, **Ge caurspie$anas radiologiskai iezZim&3anai paredzetos eluatos
jabut nemainigi mazakai par 0,001 %. Lai parbauditu %*Ge caurspiesanos, jasalidzina *Ga un ®*Ge
aktivitates Iimenis eluata. Sikaku informaciju skatit Ph. Eur. monografija 2464.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

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

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

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

13125 Berlin

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), 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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam 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 pcc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

27



ITII PIELIKUMS

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

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 1,11 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/001

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 1,48 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/002

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

34




‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 1,85 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/003

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

37




‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 2,22 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

39



6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/004

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 2,59 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/005

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

43




‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 2,96 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/006

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 3,33 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/007

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

49




‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemerojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

RADIONUKLIDU GENERATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidu generators

germanii (**Ge) chloridum / gallii (**Ga) chloridum

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

germanija (**Ge) hlorids / gallija (**Ga) hlorids 3,70 GBq

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Kolonnas matrica: titana dioksids
Skalosanas Skidums: sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe

4. ZALU FORMA UN SATURS

Radionuklidu generators.
Germanija (**Ge) aktivitate kalibracijas datuma: {X,XX}

Skalojama gallija (°Ga) aktivitate: > 60 % lidzsvara stavokIt
Kalibracijas datums: {DD/MM/GGGG} (12.00 péc Centraleiropas laika)
1 konteiners ar skalosanas Skidumu — 250 ml sterilas, Tpasi tiras 0,1 mol/l salsskabes
1 atgaisoSanas radze

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam

2 caurulites 60 cm

1 caurulite 40 cm

1 caurulite 20 cm

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums

1 noslégkrana kolektors

0. 1 spraudna tipa LUER uzmava

BRSNS 2 Ol

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radiologiskai iezim&Sanai in vitro.
Nav paredzgts tiesai lietoSanai pacientiem.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.

CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Radiofarmaceitiskas zales

| 8.

DERIGUMA TERMINS

EXP {DD/MM/GGGG}
P&c skalosanas eluatu izmantot nekavgjoties.

9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizjauciet neriis€josa terauda korpusu.
Jauzglaba atbilstosi valsts noteikumiem par radioaktivo materialu uzglabasanu.

10.

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

13125 Berlin

Vacija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/008

13.

SERIJAS NUMURS

Lot

14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA
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‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem&roSanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

KOLONNA RADIONUKLIDU GENERATORA IEKSPUSE

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

Ge-68/Ga-68
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

STERILA, IPASI TIRA 0,1 MOL/L SALSSKABE — AREJAIS UN IEKSEJAIS
IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

GalliaPharm paredzgts skidinatajs

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

Salsskabe (0,1 mol/l)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Udens

4. ZALU FORMA UN SATURS

GalliaPharm paredzgts skidinatajs
250 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Radionuklidu generatora skaloSanai.
Nav paredzgts tieSai lietoSanai pacientiem.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

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

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet lietosanas instrukcija.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10
13125 Berlin, Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1836/001-008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Noradijumus par lietosanu, rikoSanos un iznicinasanu skatiet licto$anas instrukcija.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 1,11 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.

59



Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 1,48 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 1,85 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 2,22 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 2,59 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 2,96 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 3,33 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GalliaPharm 3,70 GBq radionuklidu generators
Gallii (*Ga) chloridi solutio

Pirms Jums ievada $is zales, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet kodolmedicinas arstam, kas uzraudzis procediiru.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GalliaPharm un kadam noltkam to lieto

Kas Jums jazina pirms gallija (*Ga) hlorida $kiduma, kas iegits ar GalliaPharm, lieto$anas
Ka lietot gallija (°*Ga) hlorida §kidumu, kas iegits ar GalliaPharm

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GalliaPharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

AU S e

1. Kas ir GalliaPharm un kadam noliikam to lieto

GalliaPharm ir germanija (®*Ge)/gallija (°*Ga) radionuklidu generators — ierice, ko izmanto gallija
(°®Ga) hlorida Skiduma iegiiSanai. Gallija (°®Ga) hlorids ir radioaktiva viela, ar kuru strada arsti-
specialisti (kodolmedicinas arsti) un farmaceiti, kas apmacitti darbam ar radioaktiviem materialiem.
Gallija (*®Ga) hlorids nav paredzéts tie3ai licto$anai pacientiem, bet to izmanto radiologiskai
iezZim&8anai — metodei, ar kuras palidzibu atzimé (radiologiski iezimg) vielu ar radioaktivu
savienojumu, $aja gadijuma ar ®*Ga.

Radiologiskas iezim&$anas procediiru ar gallija (®Ga) hloridu veic tikai zalem, kas pasi izstradatas un
apstiprinatas radiologiskai iezimésanai ar ®*Ga. Sis radiologiski iezimétas zales sp&j atpazit un
piestiprinaties noteikta veida organisma §tinam un piegadat radioaktivo *®Ga $§Im organisma $tinam.
Nelielo radioaktivitates daudzumu, ko izdala ar *Ga iezimétas zales, var noteikt arpus kermena ar
Tpasam kameram. Tas var palidzet arstam noteikt diagnozi. Stkaku informaciju, liidzu, skatiet ar gallija
(®8Ga) hloridu radiologiski iezimgjamo zalu apraksta.

Kodolmedicinas arsts Jums sikak izskaidros, kada veida izmekleSana tiks veikta.
Ar Ga iezimétu zalu lietoSana ir saistita ar nelielas radioaktivitates devas sanem3anu. Jisu arsts un

kodolmedicinas arsts uzskata, ka klniskais ieguvums no procediras ar *Ga iezimétam zalém Jums ir
lielaks neka radiacijas raditais risks.

2. Kas Jums jazina pirms gallija (**Ga) hlorida §kiduma, kas iegiits ar GalliaPharm,
lietoSanas

Gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, kas iegiits ar GalliaPharm, nedrikst lietot $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret gallija (°*Ga) hloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Ja Jis lietojat ar ®*Ga iezZimétas zales, Jums jaizlasa informacija par kontrindikacijam radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informaciju par TpaSiem bridinajumiem un Tpasiem piesardzibas pasakumiem, lietojot ar ®Ga
iezim&tas zales, lidzu, skatiet radiologiski iezim&jamo zalu lietosanas instrukcija.

Bérni un pusaudzi
Ludzu, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu, ja Jis vai Jtsu bérns ir jaunaks par 18 gadiem.

Citas zales un gallija (®*Ga) hlorida $kidums
Pastastiet kodolmedicinas arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, jo tas var ietekm@t att€lu interpretaciju, ko veic arsts.

Nav zinams, vai gallija (®*Ga) hlorida $kidums var mijiedarboties ar citam zalém, jo $ada veida
petijumi nav veikti. Jums neievadis gallija (°*Ga) hlorida injekciju, bet gan zales, kas ir radiologiski
iezimétas ar ®Ga.

Informaciju par citu zalu lieto$anu kopa ar **Ga iezimétam zalém, liidzu, skatiet radiologiski
iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukcija.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms zalu, kas iezimétas ar ®*Ga, ievadiSanas konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums vargtu bt gritnieciba, ja Jums ir aizkav&jusas menstruacijas vai Jis barojat bérnu ar kriti,
pirms zalu, kas iezimétas ar %Ga, ievadiSanas Jums jainformé kodolmedicinas arsts.

Ja Saubaties, svarigi ir konsultéties ar nuklearas medicinas arstu, kas uzraudzis procediru.
Ja Jis esat griitniece

Ja Jiis esat griitniece, kodolmedicinas arsts ar ®*Ga iezimé&tas zales ievadis tikai tada gadijuma, ja
paredzamais ieguvums parsniegs riskus.

Ja Jais barojat bérnu ar kriiti
Jums ltigs partraukt baroSanu ar kriiti. Ludzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kad Jiis varat atsakt
barosanu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Zales, kas iezimétas ar ®®Ga, var ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ludzu, rapigi izlasiet So zalu lietoSanas instrukcijas.

3.  Kalietot gallija (*Ga) hlorida $kidumu, Kkas iegiits ar GalliaPharm

Radiofarmaceitisko zalu lietoSanu, darbu ar tam un iznicinasanu regul€ stingra likumdosana.
GalliaPharm lieto tikai TpaSi uzraudzitas vietas. Gallija (**Ga) hlorida $kiduma ieg@iSanu, Ipasu
nesgjzalu radiologisku iezimésanu, ka arT ar **Ga iezZim&tu zalu ievadisanu Jums veiks tikai tadi
cilveki, kas ir apmaciti un kvalificéti to dro§a lietosana. Sie cilveki Tpasi riipesies par $o zalu drosu
lietoSanu un informé&s Jis par veiktajam darbibam.

Kodolmedicinas arsts, kas uzrauga procediiru, izlems, cik daudz Jums ievadit ar %Ga radiologiski
iezZim&tas zales. Tas bis mazakais daudzums, kas nepiecieSams rezultata iegiiSanai.

Gallija (®Ga) hlorida $kiduma ievadi$ana un procediiras gaita

Jums neievadis gallija (®*Ga) hlorida $kidumu, bet gan citas zales, kas sasaistitas (radiologiski
iezimétas) ar gallija (**Ga) hlorida $kidumu.
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Procediiras ilgums

Kodolmedicinas arsts Jums pastastis par parasto procediiras ilgumu ar ®*Ga radiologiski iezZim&tajam
zalém. Lai iegttu sikaku informaciju, lidzu, izlasiet radiologiski iezim&jamo zalu lietoSanas
instrukciju.

Riciba péc ar (**Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu ievadisanas
Kodolmedicinas arsts informées Jus, ja Jums biis jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi péc ar ¥Ga
radiologiski ieziméto zalu ievadiSanas. Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar kodolmedicinas arstu.

Ja Jums ir ievadits vairak ar gallija (*Ga) hlorida $kidumu radiologiski ieziméto zalu neka
noteikts vai Jums nejausi ir ievadita gallija (*Ga) hlorida $kiduma injekcija

Pardozesana vai nejausa tieSa gallija (®*Ga) hlorida $kiduma injekcija ir maz ticama, jo Jums ievadis
tikai zales, kas iezimétas ar ®*Ga, kura daudzumu precizi noteiks kodolmedicinas arsts, kas uzrauga
procediiru. Tomer pardozgsanas vai nejausas tiesas injekcijas gadijuma Jiis sanemsiet atbilstosu
arstesanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, lidzu, jautajiet kodolmedicinas arstam, kas uzrauga
procediru.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, ar ®®Ga iezimétas zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Péc zalu, kas iezimétas ar ®Ga, ievadisanas Jiis sanemsiet nelielu jonizgjosa starojuma devu, kas var
radit minimalu v&Za un iedzimtu anomaliju risku.

Lai iegiitu sikaku informaciju par iesp&jamam blakusparadibam, ladzu, izlasiet radiologiski

iezZim&jamo zalu lietoSanas instrukciju.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar kodolmedicinas arstu.Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija.Jus varat zinot par blakusparadibam
arf tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat GalliaPharm

Jums nevajadz€s uzglabat §1s zales. Par So zalu uzglabasanu atbild specialisti, un tas tiek uzglabatas
specialas telpas. Radiofarmaceitiskas zales tiek uzglabatas atbilstosi valsts noteikumiem par
radioaktivo materialu uzglabasanu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem.

Radionuklidu generatoru nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz konteinera péc
»EXP”.

Neizjauciet korpusu.

Gallija (®*Ga) hlorida §kidumu, kas iegiits no GalliaPharm, jaizlieto nekavéjoties.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GalliaPharm satur
- Aktiva viela ir germanija (°*Ge) hlorids un gallija (**Ga) hlorids, kas izSkidinats sterila, Tpasi tira
0,1 mol/1 salsskabe. Germanijs (°®Ge) ir neatgriezeniski piesaistits radionuklidu generatora
ickSpusei, kur tas sabriik 11dz ,,meitas” nuklidam (°®Ga), ko iegiist no generatora ka gallija (°*Ga)
hloridu.
- Citas sastavdalas ir: titana dioksids (matrica);
sterila, Tpasi tira 0,1 mol/l salsskabe (skalosanas skidums).

Viens radionuklidu generators tiek piegadats kopa ar:

1. 1 PP konteiners ar skaloSanas skidumu — 250 ml sterilas, pasi tiras 0,1 mol/l salsskabes (tai
skaita atsevisks akis PP pudelém; PP = polipropiléns);

1 atgaisoSanas radze (ABS = akrilnitrila butadiéna stiréns/PE = polietiléns);

2 1/16" adapteri spraudna tipa LUER savienojumam (PEEK);

2 caurulites 60 cm (PEEK);

1 caurulite 40 cm (PEEK);

1 caurulite 20 cm (PEEK);

3 1/16" 10-32 ar pirkstiem pievelkami savienojumi (PEEK);

1 1/16" M6 ar pirkstiem pievelkams savienojums (PEEK);

1 noslégkrana kolektors (TPX = polimetilpenténs/ABPE = augsta blivuma polietiléns);
0. 1 spraudna tipa LUER uzmava (PP).

SO0k WN

GalliaPharm aréejais izskats un iepakojums
Jums nevajadzgs iegadaties §1s zales vai rikoties ar tam.

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razotajs
Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH
Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apripes specialistiem.
Zalu iepakojumam ka atsevisks dokuments ir pievietots pilns GalliaPharm zalu apraksts, un ta merkis
ir sniegt veselibas apriipes specialistiem papildu zinatnisku un praktisku informaciju par So

radiofarmaceitisko zalu ievadiSanu un lietosanu.

Ludzu, skatiet zalu aprakstu.
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