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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel - 272185 111 Fax: 271 732 377 E-mail - SUKL@sukl.cz

“tayjaderié Tyziky AV CR
Ing-Pavel radilek
250 68 Rez

C.J. VYRIZUJE/LINKA DATUM
14586/04 PharmDr. I.Komarkova/771 23.2.2003
ROZHODNUTI

o prodlouZeni platnosti registrace 1é¢ivého pripravku

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav“), jako orgéan
prislusny k rozhodnuti podle § 9 odst. 1 pism. a) bod 1 zakona ¢&. 79/1997 Sb.. o lé&ivech a o zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakont. ve znéni pozdé¢jsich predpisti (dale jen »zékon*), rozhodl podle
§ 260dst. 11 al2 zakona takto:

U lécivého pripravku:
Radionuklidovy generator ¥ Rb/*'™Kr 1ék. forma: rad.gen.
se na zaklad€ zadosti, podané spole¢nosti:
Ustay jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceski republika
ktera byla dorucena Ustavu dne 15.12.2004 prodluzuje platnost rozhodnuti o registraci
pripravku registrovaného pod registra¢nim &islem 88/206/00-C  do 26.4.2010

Ptilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soucasti, Je identifika¢ni list pfipravku (Priloha ¢. 1,
kterd sestava z | strany), ptibalova informace pro pouzivani lé&ivého pfipravku a zachazeni s nim (Piiloha
€. 2, ktera sestava ze 3 stran) a schvaleny souhrn tdajti o [é¢ivém ptipravku (Pfiloha ¢. 3. ktera sestava ze
4 stran).

Oduvodnéni

Dne  15.12.2004 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Cesk4 republika
o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci pripravku:
Radionuklidovy generitor *'Rb/3!'"Kr 1ék. forma: rad.gen.

V ramci hodnoceni podané Zadosti Ustav posuzoval, zda lé¢ivy pFipravek, o prodlouzeni jeho? registrace
bylo pozadano, nadale spliiuje pozadavky na registraci stanovené pravnimi pfedpisy. Po provedeni tohoto
posouzeni Ustav konstatuje, Ze nebyly shleddny duvody pro zamitnuti 7adosti a Jsou tedy splnény
podminky pro prodlouzeni doby platnosti piivodniho rozhodnuti o registraci.

Na zakladé zjisténi téchto skutecnosti rozhodl Ustav o prodlouzeni platnosti registrace zpusobem, ktery je
uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti,



C. I DATUM
14586/04 23.2.2005

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 53 a nasl. zakona ¢.71/1967 Sb., o spravnim
fizeni (spravni fad) u Ustavu odvolani, a to ve 1hité 15 dnt ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Helega Tutterova
sekce registrace l§€zvych piipravki
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Priloha .1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace ¢.j. 14586/04

Identifikacni list

Registra¢ni ¢islo ptipravku: 88/206/00-C

Nizev lédivého pPripravku Podani Baleni Sila Kéd ZEM VYR STAV
Forma SUKL
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 18MB/LAH 58328 Ccz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 37MB/LAH 58329 ¢z UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 74MB/LAH 58330 ¢z UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 11MB/LAH 58331 Ccz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81IMKR RAD GEN 1LAH EXP:H 148MB/LAH 58332 rZz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 185MB/LAH 58333 CZ UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B1RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 222MB/LAH 58334 CzZz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 259MB/LAH 58335 Cz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81IMKR RAD GEN 1LAH EXP:H 296MB/LAH 58336 CzZ UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B81RB/81MKR RAD GEN 11LAH EXP:H 333MB/LAH 58337 cZz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 370MB/LAH 58338 CZ UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1I.AH EXP:H 444MB/LAH 58339 Ccz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B1RB/B81MKR RAD GEN 1L.AH EXP:H 518MB/LAH 58340 cz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B1RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 592MB/LAH 58341 Ccz UJF R
RADICNUKLIDOVY GENER.81RB/81MKR RAD GEN 1LAH EXP:H 666MB/LAH 58342 cz UJF R
RADIONUKLIDOVY GENER.B81RB/81IMKR RAD GEN 1LAH EXP:H 740MB/LAH 58343 CcZ UJF R

Ve sloupci oznaceném STAV je pod zkratkou B uveden registrovany pipravek pfed provedenim zmény, pod zkratkou R pfipravek
po provedeni zmeny. Pod zkratkami ZEM a VYR Je uvedeno misto/a vyroby, kde dochazi k propousténi ptipravku a prisluiny
subjekt:

UJF CZ: USTAV JADERNE FYZIKY AV CR, REZ U PRAHY, Ceska republika
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Pribalova informace 13 -uz- 2008

Informace pro pouziti, ctéte pozorné! Loetd )

Radionuklidovy generator 8'Rb/¢'™Kr

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez, Ceska republika

Slozeni

lzotopy Rb sorbované ve formé kationtl na ionexovém médiu umisténém v hermetizované
pritokové cele (jadro generatoru), Jejii vystup je opatfen bakteriologickym filtrem. U&innou latkou
pfipravku je plynny radionuklid ®'™Kr (polo¢as pfemeny 13,3 sekundy), nepfetrzité vznikajici
radioaktivni pfeménou matefského radionuklidu ®'Rb (polo¢as pfemény 4,58 hodiny).

Pripravek je dodavan s radioaktivitou od 18 do 740 MBq podle poZzadavku odbératele.

Indika¢ni skupina
Radiodiagnostikum.

Charakteristika
*'"Kr ziskavany z pfipravku Radionuklidovy generator ®'RbA'™Kr je plynné radiofarmakum
k diagnostickemu pouziti, uréené k inhalaci.

Farmakokinetické udaje

Absorpce a biologicka d ostupnost | ékové formy: krypton jako v zacny plyn je chemicky inertni a
nepfechazi v plicich do krve. Je vydechovan v nezménéné formé a vzhledem k fyzikalnimu
polocasu 13,3 sekundy nelze stanovit pologas biologicky ani studovat viivy dai$ich kinetickych
faktord.

Indikace

Radiodiagnostikum se uZiva na oddélenich nuklearni mediciny k ventilagnimu vysetieni plic
pomoci gamakamery pfi respiraénich onemocnénich (plicni embolie, obstruk&ni choroby dychacich
cest, abnormality vymeény plyn(t) nebo pro predoperaéni vysetieni. Vysetifeni ventilace pomoci
*'™Kr se tasto kombinuje s vySetienim perfuse pomoci aerosoltl znagenych *™Tc.

Vzhledem krozdiiné energii pouzitych radionuklidl lze obé& vysetfeni provést simultanné pfi
zaznamu dat ve dvojim energetickém okné.

Kontraindikace

Kontraindikace nejsou znamy.

Radiofarmaceuticky pfipravek by se nemél podavat téhotnym nebo kojicim Zenam nebo osobam
mlads$im 18 let, pokud by pfinos vySetfeni nevyvazil piné potencialni riziko. Vys$etfovani zen
v plodném véku by se melo provadét v prvnich dnech (zhruba deseti) po nastupu menstruace.
Kazda zena, u niz doslo k vynechani periody, by méla byt potencialné povazovana za té&hotnou,
neni-li prokazan opak. Kojeni by se mélo po podani radiofarmaka pferusit.

Nezadoucti ucinky
NeZadouci uéinky nebyly pozorovany.

Interakce
Interakce nejsou znamy.

Davkovani

Obvykle se provadi 6 projekci tak, aby pocet impulsi na kazdou projekci byl 300 000 - 700 tisic.
Aplikovana aktivita *'"Kr v cilovém organu se obvykle pohybuje okolo 4500 MBq (smérna hodnota
€000 MBg). Rozdily vaplikovanych aktivitich mezi jednotlivymi v&kovymi Kategoriemi se
neuvadeéji, stejné tak davkovani pfi renainich a hepatélnich insuficiencich nebo dialyze. Doba k
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nasnimani nezbytného poctu impulsd se fidi dobou, ktera uplynula od data a hodiny standardizace,
pohybuje se od cca 40 sekund do cca péti minut (typicky udaj pro 74 MBq generator).

Zpusob podavani

Pomocna zafizeni

+ Aplikaéni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gamakamery. Silikonova hadice vstupu se
pfipcji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni strané stiniciho kontejneru, hadice
vystupu se zavede do vymiraci nadoby nebo do aktivni vzduchotechniky

¢ Doporuceni: na vzduchovy vstup aplikaéni jednotky na levé strané ovladaci skfiné se pfipoji
zvihéovaci nadobka (v pfisluSenstvi) s vodou na injekce.

¢ Na stfedni ramenc t-kusu smésovaciho ventilu se pfipoji mikrobialni filtr a na jeho vystup

desinfikovana obliejovd maska vhodné velikosti nebo naustek. Jednotka se pfipoji do
elektrické zasuvky 220 V pomoci dodané &idry a zapne se hiavni spina¢ na oviadacim
panelu. Dali ovliadani je mozné ruéné nebo pomoci dalkového IR volice.

Radionuklidovy generator

+ Hermeticka plechovka s generatorem se vyjme z pfepravniho obalu a viko plechovky se odtrhne.

+ Generator i s plechovkou se umisti do stinictho kontejneru aplikaéni jednotky pfipravené k
provozu.

¢ Rozpoji se zkratované hadiCky generatoru a pfipoji se na protikusy aplikaéni jednotky
v kontejneru. Viko kontejneru se uzavie.

Aplikace
Provoz

¢+ Gamakamera se pfipravi k provozu s pouzitim vhodného kolimatoru (doporucuje se kolimator pro
¥™Te s vysokym roziigenim). Na ovladacim panelu aplikacni jednotky se nastavi vhodna hodnota
pritoku primarniho vzduchu (doporucuje se 1 — 2 litry za minutu), pacient se pfipravi do
vy$etiovaci polohy na gamakamerfe a na obliCej pacienta se nasadi vdechovaci maska (kontrola
tésnosti nasazeni).

¢ Zapne se provozni spina¢ dodavky primarniho vzduchu aplikagni jednotky (doladéni pritokove
rychlosti b&hem provozu je mozné) a exponuji se scintigramy podle zvolené metodiky.

¢ Po dosazeni pozadovaného poctu registrovanych impulzd se vypne spina¢ dodavky primamiho
vzduchu.
Ukonéeni provozu

+ Aplikaéni jednotka se elektricky vypne a odpoji se od sité.

¢+ COtevie se viko kontejneru, luerové spoje generatoru se odpoji a vstup i vystup generatoru se
opét hermetizuje zkratovanim vyvodu.

¢ Hermetizovany generator se ulozi na vhodné skladovaci misto a pfipravi se ke zpétnému
odvozu (odbér exspirované produkce provadi dodavatel).

Upozorneni

Uplatiuji se béZzna opatieni obvykla pro praci s radioaktivnimi 1éCivy. Pracovisté musi mit platné
povoleni SUJB podle ustanoveni §9 odst. 1 i) zakona ¢&. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho zafeni o nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni pro pfislusnou Cinnost
v rozsahu zahrnujicim odbér a pouZivani radionuklidového generatoru ®'Rb/*'™Kr. S pfipravkem
smi nakladat a piipravek aplikovat pouze kvalifikovand obsluha. Je nutné zabranit jakékoli
neodlvodnéné expozici pacientll a personalu vdechovanim nebo vnéjsi expozici.

Pouzity piipravek véetné oball likviduje organizace provadgjici distribuci pfipravku.

Uchovavani
Pii teploté 15 —25 °C v plvodnim obalu, vstupni a vystupni pfivody hermetizovany (Luer Lock
systém) za podminek pro radicaktivni latky.

Varovani a dozimetrické udaje

Pripravek je radicaktivni a plati pro né&j pfisiusna ustancveni pro praci s radioaktivnimi le€ivy.
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Nize jsou uvedena zakladni dozimetricka data, tykajici se *'"™Kr (T, = 13.3 s). Deefiny *'Kr vznikajici
jeho dalsi radioaktivni pfeménou ma polodas Ty, = 2 x 10° let a jeho pfispévek je zanedbatelny.

1. Energie zafeniy: 190 keV.
2. Ekvivalentni davka ionizaéniho zafeni v plicich (dospély): 60-140 uGy.

Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBq):

organ dospély 15 let 10 let Slet 1 rok
Nadledviny 34E-06 5,7E-06 83E-06 1,3E-05 2,1E-05
Sténa mo&. méchyfe 6,8E-08 7,6E-08 2,0E-07 4,7E-07 1,2E-06
Povrch kosti 1,7E-06 22E-06 3,2E-06 4,8E-06 9,3E-06
Prsni Zlazy 46E-06 4,6E-06 8,9E-06 1,3E-05 1,8E-05
GIT:

sténa Zaludku 2,5E-06 3,2E-06 4,4E-06 6,7E-06 1,1E-05
tenkeé stfevo 2,7E-07 4,7E-07 B8,6E-07 1,6E-06 3,4E-06
tlusté stfevo

horni &ast 3,2E-07 5,5E-07 1,2E-06 1,9E-06 3,5E-06
doini &ast 1,4E-07 1,5E-07 3,0E-07 8,0E-07 2,0E-06
Ledviny 1,2E-06 1,9E-06 2,9E-06 4,5E-06 8,4E-06
Jatra 3 4E-06 48E-06 6,6E-06 9,5E-06 1,6E-05

Plice 2,1E-04 3,1E-04 4,4E-04 6,8E-04 1,3E-03
Vajeéniky 1,7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9E-06
Slinivka bfigni 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05
Cervena kostni dfed 2,1E-06 3,3E-06 4,2E-06 5,3E-06 8,2E-06
Slezina 3,1E-06 4,1E-06 6,0E-06 9,2E-06 1,6E-05
Variata 1,7E-08 2,3E-08 74E-08 1,3E-08 5,6E-07
Stitna 3laza 1.2E-06 2,1E-06 3,7E-06 6,0E-06 1,1E-05
Déloha 1,3E-07 1,8E-07 3,5E-07 7,2E-07 1,8E-06
Ostatni tkané 1,8E-06 23E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivni davkovy 2,7E-05 4,0E-05 5,7E-05 8,86-05 1,7E-04

ekvivalent (nSv/MBq)
Zdroj: ICRP 53 (Vol.18, No.1 - 4, 1987) "Radiation dose to patients from radiopharmaceuticais”.

Baleni

Téleso a vstupni/vystupni pfivody ze syntetického polymeru, olovény stinici obal, plechovy hermeticky
obal, transportni obal.

Pripravek obsahuje ke8 dni a hoding kalibrace udané mnozstvi ®'Rb v radioaktivni rovnovaze se svym

dcefinnym produktem 1mKr.
Velikosti baleni [MBq]: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666, 740.

Datum posledni revize:
23.2.2005
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1 NAZEV PRIPRAVKU
Radionuklidovy generator 2'Rb/2'™Kr

2 SLOZENi KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI

Izotopy Rb sorbovane ve formé kationtd na ionexovém médiu umisténém v hermetizované pritokové
cele (jadro generatoru), jejiz vystup je opatfen bakterlolognckym filtrem.

Uginnou latkou pfipravku je kratkodoby plynny produkt "Kr (polotas pfemény 13.1 s) nepretrzité
vznikajici radioaktivni pfeménou matefského nuklidu ®'Rb o deklarované aktivit & (polo¢as premény
4.58h).

Kvantitativné: pfipravek obsahuje ke dni a hodiné kahbrace 18-740 MBq ¥Rb {podie baleni) v
radioaktivni rovnovaze se svym deefinnym produktem 8'™Kr.

3 LEKOVA FORMA
Radionuklidovy generator.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Radiodiagnostikum se uZiva na oddélenich nuklearni mediciny k ventilaénimu vysetfeni plic pfi
respiracnich onemocnénich (plicni embolie, obstrukéni choroby dychacich cest, abnormality
vymeény plynd) nebo pro pfedoperacni vysetfeni. VySetfeni ventilace pomoci 81mKr se casto
kombinuje s vySetfenim perfuse pomoci aerosoll znacenych 99™T¢c. V zhledem k rozdilné e nergii
pouZitych radionuklidi lze obé vySetfeni provést simultdnné pfi zaznamu dat ve dvojim
energetickém okné.

Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym t&elam.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Obvykle se provadx 6 projekci tak, aby pocet impulsd na kazdou projekci byl 300 000 - 700 000.
Aplikovana aktivita ®'™Kr v cilovem organu se obvykle pohybuje okolo 4500 MBg (smérna hodnota
6000 MBq). Rozdily v aplikovanych aktivitach mezi jednotlivymi vékovymi kategoriemi se
neuvadéji, stejné tak davkovani pfi renalnich a hepatélnich insuficiencich nebo dialyze.

Doba k nasnimani nezbytného poctu impulsi se fidi dobou, ktera uplynula od data a hodiny
standardizace, pohybuje se od cca 40 sekund do cca péti minut (typicky Udaj pro 74 MBq
generator). Aplikace se provadi pomoci masky nebo naustku s pfidechovanim vzduchu z okoli za
dodrzeni hygienickych pravidel.

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.

4:4 Zviastni upozornéni a zviastni opatfeni pro pouziti

Uplatiuji se béZna opatfeni obvykla pro praci s radioaktivnimi 1é¢ivy. Pracovisté musi mit platné
povoleni SUJB podle ustanoveni zakona &. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho z&feni o nakladani se zdroji |omzu;|c1ho zafeni v platném znéni pro pfislusnou &innost,
v rozsahu zahrnujicim odbé&r a pouzivani radionuklidového generatoru ®'Rb/*'™Kr. S pfipravkem
smi nakladat a pfipravek aplikovat pouze kvalifikovana obsluha. Je nutné zabranit jakékoli
necdivodnéné expozici pacientl a personalu vdechovanim nebo vnéjsi expozici.

Pouzity pfipravek véetné oball likviduje organizace provadgjici distribuci pfipravku.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.

4.6 Teéhotenstvi a kojeni

Obecné plati, Ze radiofarmaceuticky pfipravek by se nemél podavat t&éhotnym nebo kojicim zenam
nebo osobam mlad$im 18 let, pokud pfinos vySetieni nepfevysi piné potencidlni riziko. VySetfovani
Zen v plodném véku by se mélo provadeét v prvnich dnech (zhruba deseti) po nastupu menstruace.
Kazda Zena, u niz doslo k vynechani periody, by méla byt potencialné povazovana za t&hotnou,
neni-li prokazan opak. Kojeni by se mélo po podani radiofarmaka prerusit.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Pfipravek je bezpecény.

4.8 Nezadouci uginky
Nebyly pozorovany.

4.9 Piedavkovani
Neni relevantni.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Diagnosticka radiofarmaka, ATC skupina: V09 E X01

Farmakodynamické ucinky lecCivého pfipravku se neprojevi: hmotnost farmaka pfijata
vdechovanim lezi hluboko pod mezi pfirozeného vyskytu kryptonu v ovzdudi a vzhledem k

81m
poloCasu nuklidu  Kr (13 sekund) a aplikované aktivité je absorbovana davka velmi mala (viz bod
5.4). Nemize tedy dojit k Zadnym projevim interakce s organismem.

5.2 Farmakokinetické viastnosti

Absorpce a biologicka dostupnost Iékové formy: krypton jako vzacny plyn je zcela inertni a
nepfechazi v plicich do krve. Radiofarmakum je vydechovano v nezménéné formé a vzhledem k
fyzikalnimu polocasu (13,3 s) nelze stanovit polo¢as biologicky nebo studovat jakékoliv vlivy
dalsich faktor(.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe&nosti pfipravku

Vzhledem k povaze pfipravku nebyly nalezeny v literatufe udaje, tykajici se stanoveni toxicity
pfipravku, pfipadné LDsp.

5.4 Dozimetrické udaje

NiZe jsou uvedena zakladni dozimetricka data, tykajici se *™Kr (Ty, = 13,1 s). Dcefinny *'Kr
vznikajici jeho dalsi radioaktivni pfem&nou ma polodas Ty, = 2 x 10° let a jeho pfispévek je
zanedbatelny.

Energie zafeni y: 190 keV.
Ekvivalentni davka ionizujiciho zafeni v plicich (dospély): 60-140 uGy.
Efektivni davkovy ekvivalent: 2,75 x 107 mSv/MBagq.
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Absorbovana davka na jednotku aplikované aktivity (mGy/MBaq):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 34E-06 57E-06 8,3E-06 1,3E-05 2,1E-05
Sténa mo&. méchyte 6.8E-08 7,6E-08 2,0E-07 4,7E-07 1.2E-06
Povrch kosti 1.7E-06 2,2E-06 3,2E-06 4,8E-06 9,3E-06
Prsni Zlazy 4.6E-06 4,6E-06 8,9E-06 1,3E-05 1.8E-05
GiT:

sténa Zaludku 2,5E-06 3,2E-06 4,4E-06 67E-06 1,1E-05
tenké stfevo 2,7E-07 4,7E-07 8,6E-07 1.6E-06 3,4E-06
tlusté strevo

horni ¢ast 3.2E-07 5,5E-07 1,2E-06 1,9E-06 3,5E-06
dolni ¢ast 1,48-07 1,5E-07 3,0E-07 8,0E-07 2,0E-06
Ledviny 1,26-06 1,9E-06 2,9E-06 4,5E-06 84E-06
Jatra 3 ,4E-06 4,8E-06 6,6E-06 9,5E-06 1,5E-05

Plice 2 ,1E-04 3.1E-04 4,4E-04 6,8E-04 1,38-03
Vajeéniky 1.7E-07 1,7E-07 4,1E-07 8,0E-07 1,9-06
Slinivka bfigni 3,5E-06 4,4E-06 6,4E-06 9,8E-06 1,8E-05

Cervena kostni def 2,1E-06 3,3E-06 4,2E-06 5,3E-06 8,2E-06
Slezina 3,1E-06 4,1E-06 6,0E-06 9,2E-06 1,6E-05
1
1
1

Varlata 7E-08 2,3E-08 7,4E-08 1,3E-08 5,6E-07
Stitna 2laza 2E-06 2,1E-06 3,7E-06 6,0E-06 1 \1E-05
Déioha ,3E-07 1,8E-07 3,5E-07 7.2E-07 1 ,8E-06
Ostatni tkane 1.8E-06 2,3E-06 3,2E-06 4,7E-06 8,5E-06
Efektivni davkovy 2,7E-05 4,0E-05 57E-05 88E-05 1,7E-04

ekvivalent (mSv/MBq)

Zdroj: ICRP 53 (Vol.18, No.1 - 4, 1987) "Radiation dose to patients from radiopharmaceuticals”.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Rubidii chloridum

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporueném obalu 24 hodin od data a hodiny standardizace (totéZz po prvnim otevieni za
dodrzeni podminek danych vyrobcem a za dodrzeni obecnych pravidel prace s radioaktivhimi

ptipravky).
6.4  Zviastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté 15 °C a3 25 °C . V pavodnim obalu. Vstupni a vystupni pfivody jsou
hermetizovany (Luer Lock systém) .

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Téleso a vstupni/vystupni pfivody ze syntetického polymeru, olovény stinici obal, plechovy
hermeticky obal, transportni obal.

Velikosti baleni [MBq]: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666, 740.
Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Navod k uziti k pouziti pfipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Hlavni zésady aplikace jsou uvedeny v bodé& 4.2,



6.7.1 Pomocna zafizeni

¢ Aplikagni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gamakamery. Silikonova hadice vstupu se
pfipoji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni strané stiniciho kontejneru, hadice
vystupu se zavede do vymiraci nadoby nebo do aktivni vzduchotechniky.

¢ Doporuceni: na vzduchovy vstup aplikaéni jednotky na pravé strané ovladaci skfing se pfipoji
zvih¢ovaci nadobka (v pfisiusenstvi).

¢ Na stfedni rameno t-kusu sméSovaciho ventilu se pfipoji mikrobiaini filtr a na jeho vystup
desinfikovana oblicejovd maska vhodné velikosti nebo naustek. Jednotka se pfipoji do
elektricke zasuvky 220 V pomoci dodané $nlry a zapne se hlavni spina& na ovladacim
panelu. Dal$i ovladani je mozné ruéné nebo pomoci dalkového /R volice.

6.6.2 Radionuklidovy generator
Hermeticka plechovka s generatorem se vyjme z pfepravniho obalu a viko ptechovky se

odtrhne.

¢ Generator i s plechovkou se umisti do stiniciho kontejneru aplika¢ni jednotky pfipravené k
provozu.

¢ Rozpoji se zkratované haditky generatoru a pfipoji se na protikusy aplika&ni jednotky
v kKontejneru.

¢ Viko kontejneru se uzavfe.

6.6.3 Aplikace

6.6.3.1 Provoz

¢+ Gamakamera se pfipravi k provozu s pouzitim vhodného kolimatoru (doporutuje se kolimator pro
e el vysokym rozliSenim). Na ovladacim panelu aplikacni jednotky se nastavi vhodna hodnota
pratoku primarniho vzduchu (doporutuje se 1 - 2 litry za minutu), pacient se pfipravi do
vySetfovaci polohy na gamakamerfe a na oblicej pacienta se nasadi vdechovaci maska (kentrola
tésnosti nasazeni).

¢ Zapne se provozni spina¢ dodavky primarniho vzduchu aplikacni jednotky (doladéni prltokove
rychlosti béhem provozu je mozné) a exponuji se scintigramy podle zvoiené metodiky.

¢+ Po dosaZeni pozadovaného poétu registrovanych impulst se vypne spina¢ dodavky primarniho
vzduchu.

6.6.3.2 Ukoncéeni provozu

¢ AplikaCni jednotka se elektricky vypne a odpoji se od sita.

+ Otevfe se viko kontejneru, luerové spoje generatoru se odpoji a vstup i vystup generatoru se
opet hermetizuje zkratovanim vyvod(.

¢ Hermetizovany generator se uloZi na vhodné skladovaci misto a pfipravi se ke zpétnému
odvozu (odbér exspirované produkce provadi dodavatel).

7  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez, Ceska republika.

8 REGISTRACNI CisLO
88/206/00-C

9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN| REGISTRACE
29. bfezna 2000/23.2.2005

10 DATUM REVIZE TEXTU
23.2.2005
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Rozhodnutie

Ministerstvo  zdravomictva Slovenskej republiky ako prislusny organ  podla
ustanovenia § 60 pism. b) zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 140/1998 7. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zdkona NR SR & 455/1991 Zb. o Fivnostenskom
podnikani ( Zivnostensky zdkon ) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zdkona
NR SR ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov, Ziadosti ¢. R —0009/00 zo
dna 11.01.2000 o registraciu  lieku 2 - / "*F/ - FDG, injekcia Ustavu jaderné Jyziky AV CR,
250 68 Rez u Prahy, Ceskd republika, ktora je aj vyrobcom lieku, rozhodlo

takto:
Ziadosti o registraciu lieku

2-/F/- FDG, injekcia

s obsahom sterilného vodného roztoku 2 — deoxy — 2 - /'SF/ Jluoro — D — glukozy pre
injekcie, M,: 182,15, v I x 10 ml, 6,0 Gbq , vodného sterilého a apyrogénneho roztoku pre
Lv. aplikdaciu / sol inj, v liekovke uzavretej gumovou a hlinikovou objimkou pre opakovany
odber, sa vyhovuje. Povoluje sa uvedenie lieku do obehu a zapisanie do zoznamu
registrovanych liekov pod registrachym Cislom

88/0295/00 -S

a kédom  Stitneho  ustavu pre  kontrolu lieciv pre balenie, Ix10ml/6,0 Gby
03150, , pretoze liek splia podmienky ustanovené zakonom NR SR ¢ 140/1998 7. z.. Lick su
catrieduje do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim
predpisovania. Schvaluje sa oznacenie vonkajSieho a vmutorného obalu ( priloha ¢ | )
pisomna informdcia pre pouzivatelov lieku ( priloha ¢& 2), suhrn charakteristickych viastnosti
lieku ( priloha ¢. 3 ), ktoré sui sucastou tohto rozhodnutia.

Cas pouzitelnosti lieku 2 - / *F/ - FDG, injekcia do doby poklesu mernej aktivity na 55 MBy
" Fnalmg2-/%F/-FDG

Rozhodnutie je plamé 5 rokov od nadobudnutia pravoplatnosti



Odovodnenie

Pri preskumani Ziadosti o registraciu lieku, Ustavu Jaderné fyziky AV CR, 250 68 Re=
u Prahy, Ceska republika, ktory je aj vyrobcom lieku & R- 0009/2000 zo dna 11.01.2000, bolo
zistené, Ze produkt splia poziadavky na kvalitny, bezpecny a ucinny liek, preto bolo
rozhodnuté tak ako je uvedené vo wroku tohto rozhodnutia.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu Je mozno podat rozklad v lehote 15 dni od
Jeho dorucenia na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(8 61 ods.1 zdkona ¢ 71/1967 7b. o spravnom konani).

Roman Kovadcé
minister

Rozhodnutie dostani;-

I8 (]stav_jaderné Syziky AV CR, 250 68 Rez u Prahy, Ceskd republika
2. Statny ustay pre kontrolu lieciv, Kvetndg | 1, 825 08 Bratisiava
3. Ministerstvo zdravotnictva SR, Limbova 2, 833 4] Bratislava

B e P W 0 b SRS . o i 0 e
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satny Ustav pre koatrelu lieti
Bratislava, Kvetn4 11
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& AB2.1 Vzorky vnéjsiho a vniténiho obalu
\'I'e’xty a idaje umisténé na vnitfnim a vnéjsim obalu

* Pravidla pro znaceni virobnich 3ar i 2- ['"*F]-FDG .

Syntetizovany roztok a kontrolni a depozitni vzorky jsou oznaceny nizvem pfipravku:
2-{'*F)-FDG

Syntetizovany roztok pro distribuci , depozitni vzorek Je dale oznacen datem pripravy a pofadovym
Cislem a to v nasledujicim pofadi: rok. mésic. den. FDG. pofadové ¢islo, napi. 97.08.25. FDG045.
Takto je oznacovan syntetizovany produkt na obalech a ve veskeré dokumentaci.

e Baleni a znadeni
Pripravek je dodavan ve formé injekéniho roztoku v lahvickach k opakovanému odbéru, uzavfenych pryzovou
zatkou upevnénou kovovou objimkou. Lahvicky s pripravkem jsou vloZeny do transportniho kontejneru typu A (
ur¢ené¢ho pro transport kapalnych radioaktivnich materiala).
o Udaje uvedené na nevratném obalu (lahvicce pro odbératele a také kontrolni a depozitni vzorky) :
-nazev vyrobce UJF AV CR
-ndzev preparatu s uvedenim symbolu radionuklidu véetns lékoveé formy 2-["*F]-FDG
-znak radiacniho nebezpedi a napis ""Radioactive",
-Cislo Sarze (kddované- oznaceni data pfipravy a pofadovym ¢islem darze a to v nasledujicim pofadi:
rok. mésic. den. FDG. potadové ¢islo sarze), napf. 97.08.25.FDGO045.
-orientaéni $kala objemu v ml.
Vzor Stitku
+ Udaje uvedené na vnéjSim hermetickém obalu :
-nazev vyrobce,
-nazev preparatu se symbolem radionuklidu,
-znak radia¢niho nebezpedi,
-aktivita radionuklidu vztaZend k datu standardizace a objem v mililitrech,

e Priivodni list obsahuje

-ndzev vyrobce v&emeé spojeni,

-nazev preparatu a symbol radionuklidu véetné lékove formy (injekce),

-specifikaci typu vyrobniho postupu (GE-proces)

-kddované ¢islo sarze,

-radioaktivitu v MBq k datu, hodiné a minuté standardizace.

-objem preparatu v mililitrech,

-specifickou radioaktivitu v MBq na miligram substance,

-dobu exspirace,

-typ obalového souboru,

-ostatni udaje
Upozornéni: Lze pouzit pro aplikaci az po obdrZeni atestu pfipravku. Atest pfipravku je
okamZité zaslan odbérateli po provedeni analyz E-mailem, faxem nebo dalnopisem !!!

-adresu odbératele,

-razitko vyrobce a podpis odpovédného pracovnika.

e Prejimani

Odberatel prejima pripravek podle platnych piejimacich podminek na zaklads propoustéciho protokolu vystupni
kontroly kvality vvrobni organizace. Pripravek musi byt vyroben a distribuovan tak. aby Jej odbératel za normalnich
pocrminek dopravy obdrzel alespor 60 min pfed hodinou a minutou. k niz je aktivita pfipravku standardizovina.
Odbératel musi mit licenei ke skladovani a pouZiti otevienveh zafild.



Statny dstav pre kontrow lise)s
Bratislava, Kvetnd ||
—dfe
s Skladovani a exspirace

Pripravek musi byt uchovavan pii teploté 15°- 25° C, pokud neni z néjakych diivodi aplikovan thned. Doba

exspirace pfipravku je dina okamzikem, kdy jeho specificka aktivita poklesne pod hodnotu $5 MBq !8F na
miligram FDG

Atest pripravku viz kapitola II E

Priloha ¢. 1 Celkovy pocet stran : 1

Privodni list radioaktivniho preparatu.( podle CSN 40 4001)

D
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Nazov lieku

2-['®F]-FDG. injekcia

Zlozenie

Sterilny vodny roztok 2-deoxy-2-['*F]fluoro-D-glukézy pre injekcie.
M, 182,15

Liekova forma

Vodny sterilny a apyrogenny roztok pre i.v. aplikiciu
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Ustav jaderné fyziky AV CR | 250 68 Rez u Prahv

Farmakoterapeuticka skupina

Radiofarmakum

Charakteristika

2-["*F]-FDG je diagnosticky pripravok urCeny k zobrazeniu stupiia vychytavania a po¢iatoénej fazy metabolizmu
glukozy v tkanivach

Indikacia

2-['*F]-FDG je diagnosticky pripravok uréeny k zobrazeniu stupfia vychytdvania a poCiateCnej fizy metabolizmu
glukdzy v tkanivach. Je uréeny predovetkym k zobrazeniu lokalizicie niekterych zhubnych nadorov a ich metastiz.
ktoré maji afinitu k 2-["*F]-FDG, k zobrazeniu preZivajuceho (viabilného) myokardu u ischemickej choroby srdca a
dalej k posiudeniu metabolického obratu v mozgu. Je vhodny predovietkym pre pozitrénovu emisnu tomografiu.
dalej pre SPECT pomocou dvojhlavych gamakamier s koincidenénym zariadenim alebo s vysokoenergetickymi
kolimatormi ( tieZ v plandmom prevedeni). Scintigrafiu s 2-['®F]-FDG je mozné uskutolfiovat sidasne s
radioafarmaceutikami zna¢enymi technéciom. Aplikicia 2-['*F]-FDG je uskuto&fiovana intravenéznym podanim .
Dodant $arzu 2-[**F]-FDG je mo7né eventualne riedit’ 0,9 % roztokom chloridu sodného pre intravenézne infuzie
na pozadovanu aplikovani divku v siilade s davkovanim a sposobom podania.

Kontraindikacia

Pripravok nema absoliitnu kontraindikaciu, jeho uZitie u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi rozhodniit
lekar na zaklade o&akévaného prinosu vySetrenia pri maximalnom zniZeni rizika pre plod ( podl'a Zakona ¢.
290/1996 Z.z)

Neziaduce ucinky

Neziadiice 0inky neboli popisané. Vystavenie pacienta ionizujicemu Ziareniu musi byt vZdy oddvodnené
vzhl'adom k prinosu vySetrenia. PredloZena dokumenticia neobsahuje informacie o dozimetrickych tidajoch - ak uz
nie si uvedené davky v najviac oZiarenych organoch pre §tandartného pacienta. je treba ocenit’ efektivne davku v
dosledku aplikacie uvedeného radiofarmaceutika , tieto udaje su  dolezité i vzhladom k tomu, Ze dané
radiofarmaceutikum patri k latkam s nezanedbatel'nou radiatnou zit'aZou pre pacienta v nuklearnej medicine.

Davkovanie a spésob podania:

Doporu¢ena aktivita pre jedného pacienta je 5 MBq/1 kg vahy. Celkovd doporu¢ovana aktivita pre jedného pacienta
pre vietky typy vySetfeni ( kardiologické. neurologicke a onkologické ucely) a v3echny typy zobrazovacej techniky
( SPECT kamery. SPECT kamery s koinciden¢nym zariadenim i PET kamery) je doporu¢ovani podfa hmotnosti
pacienta v rozmedzi 185 - 370 MBq 2-[ °F]-FDG.

Aplikovani aktivitu nie je potreba redukovat’ u rdznych onemocneni. Aplikovanu davku u deti s malou telesnou
hmotnost'ou je treba mmiZit dla Zakona ¢. 290/1996 Z .z a doporuceni EANM. Aplikuje sa vnutrozilovo. VySetfenie
sa uskuktoéniuje o 30 - 90 minut po intravendznom podani.

Interakcia s inymi pripravkami

Interakcie s bezne uzivanymi liekmi nie sii zname. Je moZny vplyv hladiny krvného cukru na kvalitu vySetrenia u
kardiologickych nemocnych.

ZvliStne upozornenia:

Pouzivat a aplikovat pripravok obsahujuci F pacientom méZe len osoba . ktora je drzitelom prislusného povolenia
vvdaného Stitnym Gradom pre jadrovu bezpecnost’ podla Zakona ¢ 290/1996 Z.z o mierovom vyuZivani jadrove
energie a ionizujuceho Ziarenia. pritom musia byt dodrzované zisady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdrojmi
Ziarenia a opatreniami znizujucimi radiaénu zAtaz pacientov i personalu podla Zakona & 290/19%6 Z.z. o
poziadavkoch ma zaistenie radiacnej ochrany . uvedené v prevadzkovych pokynoch. vo vnutomom havirijnom plane
a v programe moniterovania dandho pracoviska rovnako schvdlenym SUJB.

28



Statny istav pre kontrolu liet
Bratisiava, Kvetnd 1!

Absorbovana divka u dospelého pacienta o hmotnosti 70 kg.” -
Organ Adsorbovana davka” Adsorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]
Stena mo¢ového mechura 0,21 84
Srdcova stena 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ladviny 0,021 8,4
Plica 0,017 6,8
Vajecniky 0,017 6,8
Pecern 0,016 6,4
Stena hrubého Creva 0,014 5,6
Cervena kostna dref 0,012 48
Efektivna davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

Y na jednotkovu aplikovatelna aktivitu

*Podla M.G .Stabina a M.J. Gelfanda . QJ. J. Nucl Med. 42, 1998.93-112
a HM. Deloara a spol., Eur.J Nucl Med. 23,1998, 565-374

Odkaz na udaj o ukonceni pouZitel’nosti

Pripravok je pouZitel'ny do doby poklesu mernej aktivity na 55 MBq '*F na 1 mg 2-["*F)-FDG .

8 hodin od referen¢ného datumu a hodiny:.

Druh obalu a vel’kost’ balenia

Injekéna flastiCka pre opakovany odber uzavreta gumovou zitkou a hlinikovou objimkou (zapertlovana).

Velkost balenia :

1,0GBq, 1,25GBq, 1,5GBq, 1,75GBq, 2,0GBq, 2,5GBq, 3.5GBq, 40GBq, 45GBq, 5GBq, 5,5 GBq, 6 GBg, 6,5 GBq,

7,0 GBq,75GBq, 80GBq, 85GBg, 9,0GBg, 10GBg, 11 GBq, 12GBq, 13 GBg, 14GBg, 15GBq, 16,5 GBg, 18 GBq,
20 GBq.

Sposob uchovavania

Pripravok se skladuje pri teplote 15°- 25°C v sulade s predpismi pre uchovavanie radioaktivnej latky.
Registracné Cislo

Datum registracie a datum predlZenia registracie

Datum poslednej revizie textu pribalovej informacie

‘owgfw& 20Q0
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LB.1. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ot

1. Nazov pripravku Stitny dstav pre kontrolu e
2-[°F]-FDG. injekcia Bratislava, Kvetn4 11
~44-

7. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku
Sterilny vodny roztok 2-deoxy-2-[18F]ﬂuoro-D-glukc'>zy pre injekcie,
M, 182.15

3. Liekova forma
Vodny sterilny a apyrogenny roztok pre i.v. aplikiciu

4, Klinické udaje

4.1. Terapeuticka indikacia: 2-[®F]-FDG je diagnosticky pripravok uréeny k zobrazenmiu  stupiia
vychytavania a poCiatolnej fazy metabolizmu glukézy v tkanivach. Je ureny predovSetkym k zobrazeniu
lokalizacie niektorych zhubnych nadorov a ich metastaz, ktoré maju afinitu k 2-[*F]-FDG. k zobrazeniu
prezivajuceho (viabilného) myokardu u ischemickej choroby srdca a dalej k posadeniu metabolického obratu v
mozgu. Je vhodny predovsetkym pre pozitréonovi emisnu tomografiu, dalej pre SPECT pomocou dvojhlavych
gamakamier s koincidenénym zariadenim alebo s vysokoenergetickymi kolimatormi ( tieZ v plandgmom prevedeni).
Scintigrafiu s 2-['®F]-FDG je mozné uskutodfiovat sudasne s radioafarmaccutikami znadenymi technéciom.
Aplikicia 2-['*F]-FDG sa uskuto¢fiuje intravenéznym podanim .

Dodani Zarzu 2-[**F]-FDG je mo7né eventudlne riedit’ 0.9 % roztokom chloridu sodného ( CL 1997 . str. 2317) v
sterilizovanej vode na injekcie (CL 1997,5tr.1050 ) na pozadovani aplikovanu davku v sulade s davkovanim a
spdsobom podania.

4.2. Davkovanie a spdsob podania:

. Doporuéena aktivita pre jedného pacienta je 5 MBq/1 kg vahy. Celkova doporuCovana aktivita pre jedného
pacienta pre vietky typy vysetreni ( kardiologicke, neurologické a onkologické ucely) a véetky typy zobrazovacej
techniky

( SPECT kamery, SPECT kamery s koincidenénym zariadenim i PET kamery) je doporucovana podla hmotnosti
pacienta v rozmedzi 185 - 370 MBq 2-['*F]-FDG.

Aplikovani aktivitu nie je potrebné redukovat’ u roznych onemocneni. Aplikovani davku u deti s malou telesnou
hmotnostou je treba zniZit podla Zakona ¢ 290/1996 Z.z.a doporudeni EANM. Aplikuje se vnutrozilovo.
Vysetrenie sa uskuto¢fiuje 0 30 - 90 minut po intravendznom podani.

4.3. Kontraindikacia:

Pripravok nema absolitnu kontraindikaciu, o jeho uZiti u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi rozhodnat’
lekar na zaklade o&akavaného prinosu vySetreni pr maximalnom zniZeni rizika pre plod (podl'a Zdkona C. 290/1996
Z.2.). Ak je odhad davky plodu mensi ne# 1 mSv, je podanie radiofarmaceutika v zddvodnenych pripadoch
akceptovateIné.

4.4. Speciilne upozornenia:

Pouzivat a aplikovat’ pripravok obsahujuci I8F pacientom mdZe len osoba . ktera je drzitel'om prisluSného povolenia
vydaného Stitnym uradom pre jadrovi bezpe¢nost’ podla Zakona & 290/1996 Z.z o mierovom vyuzZivani jadrovej
energie a ionizujiiceho Ziarenia. pritom musia byt’ dodrzované zasady bezpecnosti price s radionuklidovymi zdrojmi
Jiarenia a opatrenia zniZzujuce radiaéna zataZ pacientov i personalu podla Zakona & 290/1996 Z.z.. o poZiadavkoch
na zaistenie radiaénej ochrany ., uvedené v prevadzkovych pokynoch, vo vndtornom havarijnom plane a v programe
monitorovania daného pracoviska rovnako schvalenom SUJB CR.

4.5. Liekové a iné interakcie:
Interakeic s bezne uzivanymi lickmi nie st zname. Mozny je vplyv hiadiny krvného cukru na kvalitu vySctrema u

kardiologickych nemocnych.

1.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie:



O jeho uziti u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi rozhodnit’ lekdr na zaklade o¢akavaného prinosu
vySetrenia pri maximalnom zniZeni rizika pre plod ak je odhad davky plodu mensi neZ | mSv, je podanie
radiofarmaceutika v zdévodnenych pripadoch akceptovatel'ng.

i . . Sttny dstav pre kontroiu liect
4. 7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidia a obsluhovat’ stroje : Bratislava, Kvetn4 11

Nebola preukazana -4~

4.8. Neziaduce ucinky :

Neziaduce u¢inky neboli popisané. Vystavenie pacienta ionizujucemu Ziarenie musi byt vZdy oddvodnené
vzhl'adom Kk prinosu vysetrenia. PredloZena dokumentacia neobsahuje informacie o dozimetrickych udajoch - ak uz
nie su uvedené davky v najviac oZiarenych organoch pre $tandartného pacienta, je treba ocenit’ efektivnu davku v
dosledku aplikicie uvedeného rddiofarmaceutika , tieto ddaje su  délezité i vzhladom k tomu. e dané
radiofarmaceutikum patri k ldtkam s nezanedbatel'nou radiaénou zat'azou pre pacienta v nukleamej medicine.

4.9. Predavkovanie.
Nebolo preukizané.

S. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti:
Vzhladom k pouZitému mnoZstvu uéinnej latky nevykazuje pripravok Ziadne farmaceutickodynamické vlastnosti.

S.2. Farmakokinetické vlastnosti:
Po i.v. podani je 2-['*F]-FDG rychlo odstrafiovana z krvi. Hlavnou cestou eliminacie st l'adviny. V tkanivich sa
akumuluje imerne metabolickej aktivite glukézy.

5.3. Predklinické udaje o bezpecnosti -dozimetrické tudaje :
Davkova konstanta gama pro '*F = 154 1Gy.m*.GBq ' !

Energia Egpa = 511 keV

Pol¢as rozpadu '*F = 110 min

Absorbovana davka u dospelého pacienta o hmotnosti 70 kg.*

Organ Adsorbovana davka®” Adsorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]
Stena mocového mechiira 0,21 84
Srdcova stena 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ladviny 0,021 8,4
Pliaca 0,017 6,8
Vajecniky 0,017 6,8
Pecen 0,016 6,4
Stena hrubého ¢reva 0,014 5,6
Cervena kostna dreni 0,012 4.8
Efektivna davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

" na jednotkovu aplikovatel'na aktivitu
*Podl'a M.G Stabina a M.J. Gelfanda . QJ. J. Nucl Med. 42, 1998,93-112
a HM. Deloara aspol., Eur.J Nucl.Med. 25,1998, 565-574
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6.1. Zoznam vietkych pomocnych latok

6. 1. 1. Pomocné litky

* Obohatend voda ('*0) H,0 , stupeii obohatenia '* O min. 95 %

e 12456 tetm-O-acetyl-z-O-triﬂuoro-methan-sulfonyl-D-manopymnéza .bod topenia 119-122 °C.
Infracervené spektrum musi zodpovedat’ referenénému spektru, vid'.napr.¢1.2.2.24 Pharm Eur.
* Acetonitril bezvody. (CL 97. 1.dil, str. 397).

* Stenilny vodny fosfitovy pufr Na,HPO,

6,4 g Na;HPO, .2 H,0 + 1,56g NaOH.H,0 v 200 ml sterilnej H,O

0,18 mol /1 Na,HPO, + 0,134 mol/1 NaOH .(CL 97, l.diel , str.467, 3.diel _str. 2333).

* Sterilny HC1 1 mol . (CL 97, Ldiel, str. 617

* Sterilny vodny roztok NaHCO, 0,1 mol/1

Y. 840 mg/100 ml steril. H,O . (CL 97, 3.diel , str. 2329 ).

* Sterilizovand voda na injekciu.( CL 97, 2 diel. str. 1052 ).

e Ethanol 96 %, (PharmEur. Suppl. 1999, str 472)

6. 1. 2. Pomocné litky:
* Ethanol 96 % (PharmEur.Suppl. 1999, str 472)
* Dusik 99,999% (CL 97,3 diel, str. 2380)
* Sterilizovana voda na injekciu . CL 97, 2.diel. str. 1052 ).

6.2. Inkompatibility
Nie su znime.

6.3. Doba pouzitelnosti
Pripravok je pouZitelny do doby poklesu mernej aktivity na 55 MBq "°F na 1 mg 2-["*F]-FDG .

6.4. Upozornenie na podmienky a spésob skladovania
Pripravok sa skladuje pri teplote 15°— 25°C v salade s predpismi pre uchovévanie ridioaktivnej latky.

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu, velikost balenia.

Injekéna flasti¢ka - sklenena lickovka o objeme 10 ml pre opakovany odber uzavreta gumovou zdtkou a hlinikovou
objimkou (zapertlovana).

Velikost balenia :

1.0GBq, 1,25GBq, 1,5GBq, 1,75GBq, 2,0 GBq, 2,5 GBq. 3.5GBq, 4,0GBq, 45GBq, 5GBq, 55 GBq, 6 GBgq, 6,5
GBq, 7.0 GBq, 7,5GBq, 8,0GBg, 8,5GBq, 9,0GBEq, 10 GBq. 11GBq, 12GBq, 13GBq, 14 GBq, 15 GBq, 165 GBq,
18 GBq, 20 GBq.

6.6. Upozornenia na spésob zaobchdzania s liekom.
Pripravok je uréeny k priamemu intravendznemu podaniu pacientom. Jedna flasticka je pouZitel'na pre jednu alebo
pre viac aplikacii.

7. Drzitel rozhodnutia o registracii

Ustav jaderné fyziky AV CR. 250 68 Re? u Prahy
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8. Registracné &islo
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9. Ditum registracie a ditum predlienia registracie

10. Datum poslednej revizie textu
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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Toto rozhodnutje nadobudlo

Nase ¢islo: 2252/2005-P PféVOPIamQSfﬂ ’
diia: ....4.09 4cy,
o R 3
’ ROZHODNUTIE V Bratislave dita: ... 09 dees
o predlizeni registracie humanneho lieku Podpis: Jewn

............... 20, SO

. (]
Statny ustav pre kontrolu lieciv (dalej Statny Ustav), ako prislugny organ Statnej spravy podfa§ 64 ods.
1 pism. ¢) a § 22 ods. 4 zakona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene
zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a dopineni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky & 220/1996 Z.z. o
reklame v zneni neskorsich predpisov, v sucinnosti s § 46 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani
v Uplnom zneni posudil Ziadost o prediZzenie registracie humanneho lieku

Ziadatela Ustav jaderné fyziky AV CR,Rez u Prahy, R
zo dia 31. maja 2005
Cislo P-1150/2005

a rozhodol takto :

Povoluje predizenie registracie humanneho lieku

2-("°F) - FDG, injekcia
sol inj
V09AX02

registracné &islo : 88/0295/00-S
a platnost rozhodnutia o registracii humanneho lieku 2-(“’F) - FDG, injekcia sa predizuje do:

30. augusta 2010

1. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

Toto rozhodnutie tvori neoddelitefnu stcast rozhodnutia o registracii lieku 2-("°F) - FDG, injekcia , s

registratnym ¢isiom: 88/0295/00-S.

Prilohami rozhodnutia su:
Priloha 1 - Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Priloha 2 - Pisomna informacia pre pouzivatela

Priloha 3 - Oznacenie vonkajSieho a vnitorného obalu



Odévodnenie

Po posudeni Ziadosti o predizenie registracie humanneho lieku drzitefa rozhodnutia 0 registraci
Ustav jaderné fyziky AV GR,Rez u Prahy, CR, ¢&. Ziadosti P-1150/2005 zo dia 31. maja 2005 sa
preukazalo, Ze posudzovany produkt nadalej splfa poZiadavky na kvalitny, bezpecny a Ucinny liek.
Statny ustav konstatuje, Ze po posudeni nevznikli dovody pre zamietnutie Ziadosti a boli splnené vietky
podmienky pre predlZenie doby platnosti pdvodného rozhodnuttia o registracii.

Na zaklade zistenych skuto¢nosti Statny ustav rozhodol tak, ako je to uvedené vo vyroku tohoto
rozhodnutia.

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiu je mo2no podat odvolanie podfa ustanovenia § 53 a nasl. zakona &. 71/1967
Z.z. 0 spravnom konani v Uplnom zneni na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava v lehote do 15 dni od jeho dorugenia. Odvolanie nema odkladny tginok. Rozhodnutie mozno
preskumat stidom.

Bratislava: 15 8. 2005

~sprfiA POZIADAVKY
ZAKONA &. 140/1998

Vv ZNENI .
:TEZSK ~- AinH PREDPISOV

Rozhodnutie dostanu: / / /
1. Zadatel J [724 =201 U //( 23,400

2. sekcia registracie SUKL
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Priloha &.1 k rozhodnutiu o predizenie platnosti registracie , ev.&. 1150 /2005

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Nazov lieku
2-[°FIFDG, injekcia
(fludeoxyglucosi ['®F} solutio iniectabilis)

2. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku

2-deoxy-2-{ "Flfluoro-D-glukézy na injekciu, (fludeoxyglucosi ["®F] solutio iniectabilis), 1 — 20 GBq
k datumu a hodine kalibracie.

Fluor- 18 emituje pozitrény s maximainou energiou 0,633 MeV so zasttpenim 96,73 % a dalej sa
rozpadava elektronovym zachytom (EC) so zastipenim 3,27 %. Pozitrény anhiluju  Ziarenie gama s
energiou 0,511 MeV.

Pomocné latky vid bod 6.1.

3. Liekova forma
Injekény roztok

4. Klinické udaje

4.1. Indikacie :

2-[°FIFDG je diagnosticky pripravok uréeny k zobrazeniu stupfia vychytavania a pociatonej fazy
metabolizmu  glukézy v tkanivach. Je urceny predovéetkym k zobrazeniu lokalizacie niektorych
zhubnych nadorov a ich metastaz, ktoré majd afinitu k 2-['°FIFDG, k zobrazeniu prezivajuceho
(viabilného) myokardu u ischemickej choroby srdca a dalej k postdeniu metabolického obratu v
mozgu. Je vhodny predovéetkym pre pozitrénovi emisnu tomografiu, dalej pre SPECT pomocou
dvojhlavych gamakamier s koincidenénym zariadenim alebo s vysokoenergetickymi kolimatormi ( tie?
v planarnom prevedeni). Scintigrafiu s 2—[’8F]FDG je mozné uskuto&novat' stcasne s radioafarmakami
znatenymi technéciom. Aplikacia 2-{"°F]FDG sa uskuto&uje intravendznym podanim |

Dodanu $arzu 2-{'°FJFDG je moZné eventuaine riedit 0,9 % roztokom chloridu sodného pre
intravenozne infuzie na poZzadovanu aplikovani davku v stlade s davkovanim a spdsobom podania.

4.2. Davkovanie a sposob podania:

Odporucana aktivita pre jedného pacienta je 5 MBg/1 kg vahy. Celkova odpori¢ana aktivita pre
jedneho pacienta pre véetky typy vySetreni ( kardiologicke, neurologicke a onkologické ucely) a vietky
typy zobrazovacej techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery s koincidenéngm zariadenim i PET
kamery) je odpord¢ana podla hmotnosti pacienta v rozmedzi 185 - 370 MBgq 2-[' FIFDG.

Aplikovanu aktivitu nie je potrebné redukovat u réznych ochoreni. Aplikovant davku u deti s malou
telesnou hmotnostou je treba zniZit podfa Zakona &. 272/1994 Z.z, vyhlagky 12/2001 MZ SR a
odportucania EANM. Aplikuje sa vnutroZilovo. VySetrenie sa uskutoCnuje o 30 - 90 minGt po
intravendznom podani.

4.3. Kontraindikacie:

Pripravok nemé& absolltnu kontraindikaciu, jeho pouZitie u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi
rozhodnUt lekar na zéklade o¢akavaného prinosu vy$etrenia pri maximalnom zniZeni rizika pre plod
(podla Z&kona ¢. 272/1984 Z.z.). Ak je odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podanie radiofarmaka
v zdévodnenych pripadoch akceptovatelné.

S[ af/] Y
825 o0 tay
% Bfar/;o/a/:: fony,

"ot

\J



605 pp 2tdy
088’3//,’9/3‘5 //((5’/7//0/0 J

A V&[/’a’ u

4.4. Specidlne upozornenia:

Pouzivat a aplikovat pripravok obsahujici '°F pacientom moze len osoba, ktord je drZitefom
prislusného povolenia vydaného Statnym uradom pre jadrovu bezpecnost, pritom musia byt
dodrzané zasady bezpeé&nosti prace s radionuklidovymi zdrojmi Ziarenia a opatreniami znizujacimi
radiaént zata? pacientov i personalu podrfa vyhlasky 12/2001 MZ SR o poziadavkach na
zabezpelenie radiaénej ochrany, dla Zakona ¢. 272/1994 Z.z o ochrane zdravia [udi, uvedene v
prevadzkovych pokynoch, vo vnutornom havarijnom plane a v programe monitorovania daneho
pracoviska rovnako schvalenym suJB.

4.5. Liekové a iné interakcie:
Interakcie s bezne uzivanymi liekmi nie st znadme. Mozny je vplyv hladiny krvného cukru na kvaiitu
vydetrenia u pacientov s kardiologickym ochorenim.

4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie:

O jeho pouzitj u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi rozhodnut lekar na zaklade ofakavaného
prinosu vy$etrenia pri maximalnom zniZeni rizika pre plod,ak je odhad davky plodu mensi nez 1 mSy,
je podanie radiofarmaka v zdévodnenych pripadoch akceptovatelne.

4. 7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje :
Nebola preukazana.

4.8. Neziaduce acinky :

Neziadlice Uginky neboli popisané. Vystavenie pacienta ionizujucemu  Ziareniu musi byt vzdy
odévodnené vzhladom k prinosu vy$etrenia. PredloZena dokumentécia neobsahuje informacie o
dozimetrickych Udajoch - ak uz nie su uvedené davky v najviac ozZiarenych organoch pre
gtandartného pacienta, je treba ocenit efektivnu davku v désledku aplikacie uvedeneho
radiofarmaceutika, tieto Udaje su doleZité i vzhfadom k tomu, Ze dané radiofarmaceutikum patri k
latkam s nezanedbatelnou radiagnou zatazou pre pacienta v nuklearnej redicine.

4.9, Predavkovanie.
Nebolo preukazané.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické viastnosti:

Farmakoterapeutick4 skupina : diagnostické radiofarmakum, ATC kéd VO3AX02.

Farmakodynamické u&inky : vzhfadom k pouZittmu mnoZstvu uginnej latky nevykazuje pripravok
ziadne farmakodynamické vlastnosti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti:
Po intravenoznej aplikacii je  2-{'®F]JFDG rychlo odstrafovana z krvi. Hlavnou cestou eliminacie su
obligky. V tkanivach sa akumuluje Gmerne metabolickej aktivite glukézy.

5.3. Predklinické idaje o bezpeénosti -dozimetrické udaje :
Davkova konstanta gama pro '°F = 154 uGy.m”>.GBq".h"’

Energia Egama = 511 keV

Pol¢as rozpadu ®F = 110 min

-2
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Absorbovana davka u dospelého pacienta s hmotnostou 70 kg.*

Organ Adsorbovana diavka" Adsorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBgq]
Stena moc¢ového mechiira 0,21 84
Srdcova stena 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Oblicky 0,021 8,4
Plica 0,017 6,8
Vajeéniky 0,017 6,8
Pecen 0,016 6,4
Stena hrubého &reva 0,014 5,6
Cervena kostna dreri 0,012 4.8
Efektivna davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

"na jednotkovu aplikovaternu aktivitu
*Podra M.G.Stabina a M.J. Gelfanda . QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998,93-112
a H.M. Deloara a spol., Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

6. Farmaceutické udaje

6.1. Zoznam pomocnych litok

Natrii hydroxidum (hydroxid sodny)

Aqua pro injectione (voda na injekciu)

Buffer solution (timivy roztok) : hydrogencitrénan disodny 1,5hydrat a citrénan trisodny dihydrét
Aqua purificata (&istena voda),

Hydrochloric acid 2N (kyselina chlorovodikova 2N)

6.2. Inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitel’nosti
Pripravok je pouzitelny 8 hodin od referenéného datumu a hodiny.

6.4. Upozornenia na podmienkg' a sg(’isob skladovania
Pripravok sa skladuje pri teplote 15°~ 25°C v sulade s predpismi pre uchovavanie radioaktivnej latky.

6.5. Vlastnosti a zloZenie obalu, vel’kost’ balenia.

Sklenena injekena flasticka s objemom 20 ml pre opakovany odber uzavreta gumovou zatkou a
hlinikovou objimkou (zapertlovan4).

Velikost balenia :

1,0 GBg, 1,25GBg, 1,5G Bg, 1,75 GBq, 2,0GBqg, 2,5GBq, 3.5 GBqg, 40 GBqg, 45 GBq, 5
GBaq, 55 GBq, 6 GBg, 6,5 GBg, 7,0 GBq, 7.5 GBg, 8,0 GBg, 8,5GBq, 9,0 GBg, 10 GBg, 11
GBq, 12 GBq, 13 GBg, 14 GBg, 15GBqg, 16,5 GBq, 18 GBq, 20 GBaq.

Nie vsetky velkosti balenia moézu byt dostupné.

()



Vonkajsi obal - transportny obalovy subor ( iba pre distribu&né ucely).

6.6. Upozornenia na sposob zaobchddzania s liekom.

Pripravok je ur€eny k priamemu intravenéznemu podaniu pacientom. Jedna flasticka je pouzitefna pre
jednu alebo pre viac aplikacii.

Manipulovat' s radiofarmakami mézu len kvalifikované osoby na pracoviskach k tomu uréenych. Pri
uchovavani, priprave a aplikacii radiofarmak a likvidacii odpadu je nutné dbat' na zasady ochrany
zdravia pred ionizujtcim Ziarenim, vyplyvaijlce z prislusnych predpisov a vyhiasok, ako aj dbat na
pokyny miestnych organov hygienickej sluzby. Priprava radiofarmak musi byt v stlade s prisiusnymi
predpismi pre ochranu zdravia pred ionizujtcim Ziarenim a musi vyhovovat' poZiadavkam Spravnej
vyrobnej praxe pre liegiva.

7. Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Res u Prahy

r

8. Registracné &islo
88/0295/00-S

9. Datum registracie/Datum predfienia registracie
8.8.2000

10. Datum poslednej revizie textu
August 2005
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Priloha £.2 k rozhodnutiu o predizenie platnosti registracie, ev.&. 1150 /2005

Pribalova informacia

Nazov lieku
2-["*FIFDG, injekcia
(fludeoxyglucosi ["®F] solutio iniectabilis)

Liekova forma
fnjekény roztok

Drzitel rozhodnutia o registracii
Ustav jaderné fyziky AV CR , 250 68 Re3 u Prahy

Zlozenie lieku

Liedivo :

fludeoxyglucosi ["°F] solutio iniectabilis (sterilny vodny roztok 2-deoxy-2-{"*F]fluoro-D-glukézy na
injekciu)

Pomocné latky :

Natrii hydroxidum (hydroxid sodny)

Agua pro injectione (voda na injekciu)

Buffer solution (timivy roztok) : hydrogencitrénan disodny 1,5hydrat a citrénan trisodny dihydrat
Aqua purificata (Cistena voda)

Hydrochloric acid 2N (kyselina chlorovodikova 2N)

Farmakoterapeuticka skupina
Réadiofarmakum

Charakteristika

2-{"°FIFDG je diagnosticky pripravok uréeny k zobrazeniu stupiia vychytavania a potiatocnej fazy
metabolizmu glukdzy v tkanivach

Indikacie

2-[18F]FDG je diagnosticky pripravok ureny k zobrazeniu stupia vychytavania a pogiato&ne; fazy
metabolizmu  glukdzy v tkanivach. Je ureny predovdetkym k zobrazeniu lokalizacie niektorych
zhubnych nadorov a ich metastaz, ktoré maju afinitu k 2-['*F]-FDG. k zobrazeniu prezivajuceho
{viabiiného) myokardu u ischemickej choroby srdca a dalej k postdeniu metabolického obratu v
mozgu. Je vhodny predovsetkym pre pozitrénovu emisnt tomografiu, dalej pre SPECT pomocou
dvojhlavych gamakamier s koinciden¢nym zariadenim alebo s vysokoenergetickymi kolimatormi ( tiez
v planarnom prevedeni). Scintigrafiu s 2-[‘8F]FDG je moZné uskuto&fovat stcasne s radioafarmakami
znacenymi technéciom. Aplikacia 2-[”3F]FDG je uskutoéfiovana intraven6znym podanim .

Dodant $arzu 2-{"°FIFDG je mozné eventudne riedit 0,8 % roztokom chioridu sodného pre
intravendzne infuzie na pozadovanu aplikovanu davku v stlade s davkovanim a spdsobom podania,

Kontraindikacie

Pripravok nema absolttnu kontraindikaciu,o jeho pouziti u Zien s pozitivnym tehotenskym testom musi
rozhodnut' lekdr na zaklade ocakavaného prinosu vy$etrenia pri maximalnom znizeni rizika pre plod
(podla Zakona ¢. 272/1994 Z.z. )

Neziaduce udinky

Neziaduce Ucinky neboli popisané. Vystavenie pacienta ionizujicemu  Ziareniu musi byt vzdy
cdévodnené vzhfadom k prinosu vySetrenia. Predlozena dokumentécia neobsahuje informacie o
dezimetrickych Udajoch - ak uZ nie su uvedena davky v najviac oziarenych organoch pre



standartneho pacienta, je treba ocenit efektivne davku v ddsledku aplikacie uvedeného radiofarmaka ,
tieto Udaje su ddlezite i vzhfadom k tomu, ze dané radiofarmakum patri k latkam s nezanedbatelnou
radiacnou zatazou pre pacienta v nuklearnej medicine.

Interakcie
interakcie s beZne uzZivanymi liekmi nie su zname. Je mozny vplyv hladiny krvného cukru na kvalitu
vySetrenia u pacientov s kardiologickym ochorenim.

Davkovanie a sposob podavania

Odpora¢ana aktivita pre jedného pacienta je 5 MBa/1 kg vahy. Celkova odporticana aktivita pre
jedného pacienta pre vSetky typy vy$etreni ( kardiologické. neurologické a onkologické ucely) a vSetky
typy zobrazovacej techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery a SPECT kamery +CT s koincidendnym
zariadenim i PET a PET+CT kamery) je odporu¢ana podla hmotnosti pacienta v rozmedzi 185 - 370
MBq 2-["*F]-FDG.

Aplikovanu aktivitu nie je potrebné redukovat u réznych eaemsesaagi. Aplikovand davku u deti s malou
telesnou hmotnostou je treba zniZit podfa Zakona ¢&. 272/1994 Z.z, vyhlasky 12/2001 MZ SR a
doporu¢eni EANM. Aplikuje sa vnutroZilovo. Vy$etrenie sa uskutofiuje o 30 - 90 minut po
intravendznom podani.

Specialne upozornenia

Pouzivat a aplikovat pripravok obsahujuci °F pacientom modZe len osoba, ktora je drzitelom
prislusného povolenia vydaného Statnym Uradom pre jadrovi bezpeé&nost, pritom musia byt
dodrzane zasady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdrojmi Ziarenia a opatreniami zniZujucimi
radiaCnu zataz pacientov a personalu podfa vyhlasky 12/2001 MZ SR o poZiadavkach na
zabezpefenie radia¢nej ochrany, podla Zakona & 272/1994 Z.z o ochrane zdravia fudi, uvedené v
prevadzkovych pokynoch, vo vnutornom havarijnom pldne a v programe monitorovania daného
pracoviska rovnako schvalenym SUJB.

Absorbovani divka u dospelého pacienta s hmotnost'ou 70 kg.”

Organ Adsorbovana davka" Adsorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]
Stena mocéového mechura 0,21 84
Srdcova stena 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Oblicky 0,021 8.4
Placa 0,017 6,8
Vajecniky 0,017 6,8
Pecenl 0,016 6,4
Stena hrubého ¢reva 0,014 5,6
Cervené kostna drefi 0,012 4,8
Efektivna davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

" na jednotkovu aplikovatelnu aktivitu
" Podla M.G.Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1898,93-112
a H.M. Deloara a spol.,, Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

Varovanie
Pripravok je pouZitefny 8 hodin od referenéného datumu a hodiny.

t2



Balenie
Injek¢na flasticka pre opakovany odber uzavretd gumovou zatkou a hiinikovou objimkou
(zapertiovana).

Veflkost' balenia :
1,0 GBg, 1,25GBq, 1,5GBg, 1,75 GBq, 2,0 GBq, 2,5GBq, 3,0 GBq 3.5 GBq, 4,0 GBq, 45
GBq, 5 GBq, 5,5 GBg, 6 GBq, 6,5 GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5GBq, 9,0GBqg, 10 GBq,
11 GBq, 12GBg, 13 GBq, 14 GBq, 15GBq, 16,5GBg, 18 GBg, 20 GBq.

Vonkajsi obal - transportny obalovy subor (iba pre distribugné ugely).

Uchovavanie B
Pripravok se skladuje pri teplote 15°- 25°C v stlade s predpismi pre uchovavanie radioaktivnej. latky.

Datum poslednej revizie textu
August 2005
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Pfiloha €.3 k rozhodnutiu o predizenie platnosti registracie , ev.&. 1150 /2005
Poziadavky na obal

Oznacenie vonkajSieho a vnatorného obalu

L. Udaje na vonkajSom obale

Vonkajsi obal - Transportny obalovy stbor (TOS)
TOS sluZi na prepravu otvoreného radionuklidového Ziaria
TOS sa sklada ~

Vonkajsie pluzdro - krabica

Vnutorné puzdro — kontajner VP-PT 213 RO

Prenosny kontajner — PT 185 R4

Udaje na vonkajSom puzdre

Typ obalového suboru - A

Transport index - 7

Medzinarodny symbol radioaktivity a udaj o hodnote radioaktivity
Kod ADR - UN 2915

1.  Udaje na vnatornom obale

Vnuatornv obal

Nazov lieku - 2-["*FIFDG, injekcia

Meno drzitefa rozhodnutia o registracii— UJF AV ¢R

Pre radioaktivny liek napis — Radioactive

Cislo vyrobnej $arze — rok mesiac ded FDG &islo sarze ( napr. 040213FDG122)

II. Ostatné udaje

Sicast’ou dodavky je

A/Sprievodny list otvoreného radionuklidového ziariéa, ktory obsahuje nasledujuce udaje :
Cislo sprievodného listu
Vyrobna $arza

Nazov pripravku

Balenie

Kéd pripravku

Réadionuklid

Fyzikalno — chemicka forma
Celkova aktivita

Merna aktivita
Réadiochemickd Cistota
Chemicka gistota

Objem

Druh obalu

Transpertny obalovy soubor
Ostatné



Exspira¢na doba
Podmienky skladovania
Ostatné udaje o pouziti radioaktivneho pripravku:

Upozornenie : Pripravok je pre aplikaciu pouZitefny aZ po obdrzani ATESTU PRIPRAVKU. Atest
pripravku je dodany odberatefovi so zasielkou alebo je posielany e-mailom alebo faxom okamzite po
dokonceni kontroly kvality pripravku.

Datum vystavenia

Odberatefl
Cas prevzatia pripravku odberatefom

Razitko a podpis dodavatefa :
Razitko a podpis odberatefa :

B/Atest viz registra¢ni dokumentace str.70



