NepiAnYPn TwV XpaKTNPLOTLKWYV TOL MpoidovTog

1. ONOMA TOY IATPIKOY MPOIONTOX

NephroMAG, 0,2 mg, Tunonotnuévn CUOKEVKOIX YL PadLO-
(POPURKEVTIKX OKEVXOPXTX

2. MOIOTIKH KAI MO>XOTIKH ZYNOEXH

H cuokevaolo mepLléxel SV0 dLaPOpPeTLKE PLAALSLA: (1) KoL (2)
To @LaAidLo (1) mepéxel 0,2 mg TNG HEPKAMTOXKETUAOTPLYAUK (-
vng (mertiatide).

To @LaAidLo (2) mepLéxel 2,5 mL puBULOTLKOU SLXADPATOC Y-
TPOPLKWV.

Mo TARPN KKTXAOYO TWV ekdOXWV, deiTe TO TUAPX 6.1.

To padloiodTomno dev amoTeAEl PO Thg ouokevaalag. H ou-
OKELXOLO TTEPLEXEL ONX T PN pOdLEVEPYK TUOTOTIKX TTIOU GO L—
TOOVTGL YLK ThV GVOOUOTOON TOU EVECLUOL OLOAOUKTOC
technetium-(®*mTc) mertiatide.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

TUMOTMOLNMEV CUOKEVXOLX YL POOLOPAPHAKEVTLKE TKELX-
OHOTO.

I316TNTEC TOL MPOIOVTOC METX TV EMOAPAVON:
ALoLYEC EWG ENXPPWC OIALT OV, AXPWHO LOKTLKO dLAALUC.
pH: 7,1-7,5

4. KAINIKEZ MAHPO®OPIEZ

4.1. OgparmevTIKEG EVOELEELG

AUTO TO LATPLKO TIPOTOV TPOooPITeTaL HOVO YLK dLOYVWOTLKA
xenon.

MeT& TNV GvaOOOTOON KL TNV EMLOAPOVON ME SLEAUHO UTtEP-
TeXVNTLIKOU vaTplou(®¥™Tc) To podLOPAPHKKEVTLKO TIPOiOV TO
omnolo Aapp&veTal, To technetium-(**"Tc) mertiatide, xpnowpo-
TOLE(TAL YLX TNV GELOAOYNTN TWV VEQEPOAOYLKWY K&L OUPONO-
YLIKWV SLATRPaXWVY, KUPLWE YL Th MEAETN TNG AELTOLPYLOG,
HOP@OAOYLKG KA L KLUGTWANG TWV VEQPPWV KKL YLK TOV XK PX -
KTNPLOMO TNG 6moBOAAC Twv 00pwV.

4.2. Noooloylx kxt HEO0dOg xXopARYNONG

EVAALKOL KO(L NALKLWHEVOL

EvAALkoL kot nAtklwpévol 40 — 200 MBg, av&AOYo e TNV TIO-
Boloyio mou B peAeTN Ol koL TN pEO0dO oL B XproLpomnoL-
no«L.

NMANBULOPOC pE NALKLX HLKPOTEPN om0 T 18 TN

Av kot To NephroMAG pnopel v xpnotponolnOsi os nodo-
TpLkoUG xoBeveig, dev £xouv dLe€axOel enlonpeg peétec. H
KAWVLKA epmelpla SNAWVEL OTL YL MALOLKTPLKA XPAOT N eVEP-
YOTNTO PEMEL VO HELWVETAL. EEXLTIOG TRG peTOBANTAG oXEaNG
QVAUETH OTO MEYEDOC KOL TO CWHKTLKO B&POC TwV aaBevivv,
£lVOL MEPLKEG OPEC TIPOTIPOTEPO V& pLBUIToVTaL OL evepyO-
TNTEG AVXAOYX PE TNV EMUPAVELX TOU CWHKTOG.

MLX TP OKTLKA POCEYYLon elvai va LLoOeTNOOVY 0L CLUOTROELG
¢ MadLaTpikAg Opadacg Epyaoiag Tng EvpwnaikAg ETon-
plag MupnvikAg latpikAg (EANM). AgiTe TOV MOIPAKETW MIVOKX.
H eA&TTWwOoN Thg padlevépyelag oe AlyoTepo amd To 10% Tng
EVEPYOTNTHC TIOU IPOPAEMETAL YLK TOUG eVNALKOUC B 0dn-
YOUOE £V YEVEL OE TEXVIKWG KVEMOPKELG dLOdLKOTLEC,

TUAPX TG evepyOTNTAC TWV evnAlkwv (MadLlaTpiky Ou&kdo
Epyaoiog EANM, 1990).

3kg=0,1 22kg=0,5 42 kg =0,78
4kg=0,14 | 24kg=0,53 44 kg = 0,80
6kg=0,19 | 26kg=0,56 46 kg = 0,82

8kg=023 | 28kg=0,58 48 kg = 0,85
10kg=0,27 | 30kg=0,62 50 kg = 0,88
12kg=0,32 | 32kg=065 | 52-54kg=0,90
14kg=0,36 | 34kg=0,68 | 56-58kg =092
16kg=0,40 | 36kg=0,71 | 60-62kg =096
18kg=0,44 | 38kg=0,73 | 64-66kg=0.98
20kg=0,46 | 40kg=0,76 68 kg = 0,99

M£60d0¢ xopnynong

To NephroMAG XopnyelTat eT& omd avaxo0OTRON KKL EMLOH—
Havan,

AUTO TO LATPLKO TIPOLOV TIPEMEL VO XOPNYELTHL KXIMTOKAELOTLKK
oo €E0VTLO0B0TNUEVO TPOTWTILKO.

To padOLOPAPURKEVTIKO OKEDXOUK eVieTOL evOOAERiwC. delTe
TO TUAMX 4.4 «[eViKEC TPOELDOTIOLTELC.

O omvOnpoypa@Lkdg EAeyXog ouvinOwg apXiTel dxpéowg HETK
TN Xopnynon.

Mo AenTopepelc 0dNnyleg OXETIKK YE TN CWOTH MPOETOLURTLN
Tou 6aBevolc. delTe TO THAUK 4.4.

Mo Aemropepelc  odnyleg OXETIK& pe TN OWOTH
xopriynon/xprion tov NephroMAG. deiTe To THAPG 6.6 KOL TO
THAMK 12,

4.3. Avtevdsei&elg

Yrnepsvalobnoia oTn SpaoTIKA oLCLx /| € OMOLOdATOTE Gmd
TX £KDOXOK.

4.4. 13 xiTEPEG MPOELSOTIOLATELG KXL TIPOPUAKREELG KATX Th
xpfon

OL pOOLOPUPUAKEVTLKOL THPRYOVTEG TIPEMEL VO XPNOLUOTIOL-
o0VTOL HOVOV OO €EELDLKEVPEVO TTPOTWTILKO HE THV KXTGAANAN
KUBEPVNTLKA £YKPLON YLX XPAOTN KOXL XELPLOHO pGOLOVOUKAL-
dlwv.

KOXTAAANAG HEOO YLOX TN OEPATEVTIKN KVTLHETWILON TWV OA-
AEPYLKWV QVTLOpXTEWV (xdpeVOALVN. KOPTIKOOTEPOELDN KL
OVTLLOTOHLVIKG) TIPEMEL MAVTH VO VAL DLOOETIP YL XHEDT
XPAON. KON KL &V N TOXVOTNTA V& UNGPEOLV KVETLBVUNTEG
evépyeleg (delTe To 4.8) elval oTtdvLa.

MLKpEC MOTOTNTEC TPOTHEIEEWV EMONUXKOUEVIV PE TEXVATLO
(¥*mTc) eivail duvaTdy va elvol Topodoeg K&/ Vo oxXnuUaTiCov-
TOL KOT& TN dLodikaoia emoApavonc. Kabwg pepikég and
QUTEC TLG IPOOUELEELC KATAVEPOVTAL OTO AMAP KAL KIEKKPL-
VOVTOL HETW TNG XOANDOXOU KUOTEWG, ElVOL DUVATOV VO dLai—
TAP&EOUV TO OYLUO OTAALO (MeT& omd 30 AenT&) HLXG
SUVOULKAC VEPPLKAG MEAETNG EERLTLOG TNG EMKXALYNG TOUL VE-
@poUl KL TOU ATKTOC OTNV TIEPLOXN EVOLXPEPOVTOC.

Av napoarel@Bdel n mpooORkn pubuLoTIKOY, LTO B €xEL WG
OMOTEANEOUX TOV £peBLOPO OTO onpeio TNG €yxLuonc.

MposToLpoict Tov xkoBevoulg

O aoBevig mpémel v elvoil KOAK EVUDXTWHEVOC TIPLY amd Thv
EVOPEN TNG EEETAONG KOL VXX TIPOTPETETKL VO XTTOBXANEL
00pa 600 TLO TUXVE YIVETKL TIC MPWTEC WPEG METK TV EEE-
TOXOT, TIPOKELPMEVOL VX EAXTTWOEL N oikTLVvOROAL.

Fevikég mpoeLdomnoLnoeLg

AUTO TO PAOLOPAPUAKEVTLKO TTPOLOV prnopel vax maxpaAn@Oel,
va xpnotgonotnBel kot va xopnynOel povo and e€ovalodotn-
péva &Topo o8 KoOOopPLOPEVOUC KALVIKOUG XWpouc. H mapa-
AoBr, anmoBnkevon, XpAon, HETXEOPE KOL N armOppLPn TOU
UTIOKELVTOL OF KKVOVLOHOUG KO L/M OXETIKEC KXOELEC TWV XPUO—
LWV TOTILKWV EMITTHWY OPYXVLIOHWV.

T pXOLOPAHPUAKEVTIKX OKEVXOPOXTN TIPETIEL VO MIXPKOKELX—
TovTal amd TOV XPROTN HE TPOMO MOU LKAVOTOLEL K&L ThV
XO@PAAELO OO0V GPOP& TNV GKTVOPBOAIX KL TLG GNMALTATELG
YL TIOLOTNTO TWV PRPUKKEVTLKWV TTPoTOVTWV. Mpémel va Ao-
B&vVOVTOL KATXAANAEC TIPOPUAKEELG GMOOTELPWO NG, TOHPUVK
HE TLG analTACELS TNG OpONG MpakTIKAG MXPpROKELAG TWV
POPUEKWV.

4.5. AAANAEniSpoion e GAAX PRPUOKX KOL XANEG HOPPEG
OAANAEnidpaong

Agv glval YvwoTég aAANAendp&oelg Tou technetium-(**mTc)
mertiatide pg TXp&YOVTEG MOV TLVABWC TUVTRYOYPRPOVVTHL

oe axoBeveig oL orolol Xpel&TOVTOL TLG EEETXOELG IOV VO(PEP—
Onkav MoPaNAVW (T.X. KVTLLTEPTROLKE  LATPLKOL TXP&YOVTEG
TIOU XPNOLHOTIOLOVVTAL YLK TN Ogpamnela | TV mpOANYN omo-
BOAAC HETOHOTXEVUEVOL OPY&VOU).

4.6. Kbnon kot yoAouxiot

Agv it pXeL KALVLKA gpmeLpia Goov apop& Th Xxprion Tou tech-
netium-(°*"Tc) mertiatide o€ £ykueg yuvaikec. Asv unkpxouv de-
dOPEVX OXETIKAX PE TNV TOELKOTNTK OTO £uBpuo.

MpLv xopnynOel éva podLevepyd LTPLKO TTPOLOV OE PLK YUV LIKG
HE DUVOTOTNTH TEKVOTIOLNOTNG MAVTH TIPEMEL V& TNTOOVTHL TTAN-
poWopileg OXETIKE pe TNV MLOVOTNTAK EyKLPOGUVNG. OmoLadnA-
TIOTE YUVALKG €XEL KKOLOTEPNON 0TV MEPLODO THG MPEMEL VX
BewpeiTat £ykvog éwg 6Tou amodelxOel To avTiBeTO.

OL dLodkooiec (e€eTROELC) pe pxdLOVOUKALD LG OL oTtoieg mpory -
HOTOTIOLOVVTHL OE PLO £YKUO YUVOIKG TiEpIAaUB&GvVOLY ddaeLg
OKTWVORBOALGG OTO £uBpPULO. AXHBAVOVTHG LTOYN TH (PUOLOAO-
YLKN VEQ@PLKA AstToupyla, T Xopnyolpsva 200 MBq techne-
tium-(*mTc) mertiatide £Xo0UV WG KMOTEAEOUX KMOPPOPOUHEVN
d6on oTn uATPa 2,4 mGy.

KoTa Tn dL&pkela TNG KONONG MPEMEL VX EEETROTEL N duVATO-
TNTOX EVOAANXKTLKWV TEXVLKWV TIOU dev mePAXPBAVOULV LOVI-
Touvoa okTIVOROAL .

To Technetium-(*mTc) mertiatide dsv pénel va XopnyelTal KT
TN SLEPKELX TNG KONONG EKTOC vV glvoil BmOADTWG amopai-
TNTO. TO OWENOC VL& TN UNTEPX TIpEMEL VA TIOeTONL LTEP&GVW TOU
KLvdUVoU Tou dLaTpéxel To EuBpuo. Mpémel Vo eapuOTETAL
eEAGXLOTN duvaTh €kBeon oe akTLVOBOALX YL TH ARWN TNG emL-
OUHUNTAC KALVLKAG AN pOoopiaC.

Mpwv xopnynOel éva padLevepyd LATPLKO POiOV O€ PNTEPX IOV
ONAGTeL, mpénel vo €€eTROTEL N MOAVOTNTA GVABOAAC TNG
€EETAONG 08 ANOYLKA TAG{OLX, £WC OTOUL N UNTEPC OTRUOTAOEL
TO ONAGOPO KAl V& eKTLUNOEL oV €XeL Yivel N A0V KATGAANAN
EMAOYA padLo@apudkkou, pe dedopsvn TNV EKKPLON TG EveEp-
YOTNTAC OTO UNTPLKO Y&AX. Av i XopRynon kplBel avaykalica,
0 ONACOPOC Tipémel Vo dLOKOTEL YL 24 WPEC KOL TO YEAX TIOU
O ekkplOel va amoppLpBel. AkOun, yLa AOYOuG padLOTpOooTo-
ol0G, CUVLOTATAL OTH PNTEPX VO BITO@UYEL TH OTEVH EMOPN HE
TO HWPO TO MPWTO 24WPO PETK TV £yXLON. Z€ mepinTWON O~
@LROAlxC, CUVLOTATAL CUVABWCG V& eMOVOAXUB&VETXL O ON-
AXOUOC OTOV 1 POOLEVEPYELK OTO YRAX deV CUVLOTK dOaN
OKTWVORBOALKG peyaAOTepn amd 1 mSv 0To oK.

4.7. EMidpaon oTnV LKAVOTNTXK 00AYNONG KXL XELPLOHOU
HNXXVNHXTWV

Agv £X0UV dLEEaXOel HENETEG OXETIKK PE TLG EMOPROELG OTNV
LKAVOTNTO OBAYNONG KKL XELPLOPOU UNXOVIHATWV.

4.8. AvernO0OunTEg eVépyeLeg

‘Exouv avoipepBel TOAD OTIAVLEG NTILEC AVRPUAKKTOELDE(C BtV
TWOP&oeLC (< 0,01%) oL ontoieg XopakThplCovTal oo eEXVONua
Kvidwong, oldnua Twv BAE@EpwWV KoL BAXK. STOPAdLKE, EXOLV
avoepOel AYYELOKLVNTLKEG AVTIOPXOELG ATILAC pOopPNC. ‘EXEL
v epOel eyKEPOAALKOC OTIROUOG O€ LDl deKamMEVTE ETWV TO
omnolo BpLoKOTOV O KATKOTOAR, GAA& dev £xel omodelxOetl
ox€0N GLTIOV-KLTLATOU PE T XOPAYNON TOU PUOLOPRPURKEL—
TLkoO tpoldvTog,

H ékBean oe LoviCovoa akTvoBOoAlx GUVDEETAL pE pOKANDN
KOPKIVOU KL pe OVOTNTH dNULOLPYING KANPOVOULKWV BV —
MOALWV. M TOUC dLAYVWATLKODG EAEYXOUC TNG TTUPNVLKAG Lo-
TPLKAG TPOCPATX OTOLXElx delxvouv OTL oLTEG oL
QVeEMLOOPNTEG evépyeLeg TUPBGIVOUV pE pLkpr] TLXVOTRTA AdYWw
NG ékBeong o€ XapNAEC BOTELG KKTLVOROALKC.

Mo TLC MEPLOTOTEPEC DLAYVWOTLKEG DLADLKAXTIEC THC TUPNVL-
KAC LOTPLKAC N XopnyoUluevn d6aon akTivoBoiiag (E) elval pi-
kpOTEPN OO 20 MSv. ST XELPOTEPN MEPIMTWON, N KKTLVOBOALK
1oL LTTOAOY(TeTaL OTL AXMBAVEL EVAG EVAALKOG PE TNV £V AOYW
dladikaoia elval 2 mSv kot éva oldi evog €toug 0,76 mSy,
peT& amd £yxuon 200 kot 20 MBg avTiOTOLXG.

Avoop& LOXVOAOYOUHEVWIV GVEMLOOPNTWY EVEPYELWOV

H avopop& b ovoAoyoUpeEVIWY oVeTLOOPNTWVY EVEPYELWIV HETX
ond T X0pAYNon &deLag KUKAOWOPLKC TOV PRPHUKKEVTLKOD
nPolOVTOC elvail oNUAVTLKA. EMLTpEmEL T oLVEXH TOXPKKOAOU—

Onon Tng ox€ang 0PEANOULC-KLVOOVOU TOU (PO PUAKELTLKOD TTPO-
1OVTOC. ZNTE(TAL OO TOUC EMAYYEAUKTIEG TOL TOPEX TNG LYEL-
OVOULKAG meplOGAYNG V&  OVOEPOUV  OTOLETDNMOTE
mOavoroyolpeveg avenlBOuNTeG eVEpYELEC HETW TOU £0VLKOD
CUOTAPKTOG VXPOPAEG:

EOVIKOG Opyaviopog PapuGkwy
Meooyelwv 284

GR-15562 XoAapyoc, ABAva
TnA: + 30 21 32040380/337

®uE: + 30 21 06549585
loTéTonog: http://www.eof.gr

4.9. Ynepdoooloyio

O kivduvoc vmepBoALkng d0ong technetium-(*™Tc) mertiatide
glvoiL og peydho BaBpd BewpnTkOC KoL TILOXVOTOTX OPEIAETOL
ot uniepPOALKR €kOeon OE AXKTLVOROALK.

3€ TETOLEC MEPLMTWOELG, N GKTLVOBOALG TOU CWHAKTOC (VEQPDC,
kK0OTN K&l XoANdaxo¢g KOOTH) unopel va pelwBel pe vmoxpew-
TLKA MPOKANTA dLo0pnan K&l guxVvh kévwan Tng KOoTNG.

5. PAPMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX

5.1. PpUKKODUVXULKEG LOLOTNTEG

OoPUOKOOEPATEVTLKA OPADX: PAOLOPAPUAKEVTIKE, KwdLKOC
ATC: VO9CAO03

Agv gival yvwoTh kopla @oppokoduvaptkn dp&on yio To tech-
netium-(®*"Tc) mertiatide oTLg TPOPAENMOPEVEC XNULKEG DOTELC.
H pétpnon tou puBbuol kpoloewv OTOUG VEQPOUC TUVPTATEL
TOL XPOVOU EMLTPEMEL TNV KELOAOYNON TG VEQPPLKAG KLUXTW-
on¢ (ayyelwang), AetToupylog kot armoBOARC Twv 00pwVv.

5.2. DAPUKKOKLVNTLKEG LOLOTNTEG

MeT& and Thv evOo@AEBLX £yxuan, To technetium-(®"Tc) mer-
tiatide kxBaipeTal Taxéwg amd To KlPa dLx TWV VeEPPWV. To
technetium-(**"Tc) mertiatide cuvdéeTal o Moo0OOTO 78 — 90%
ME TIPWTEIVEG TOU MAKOUKTOG. Z€ QUOLOAOYLKN VE@PLKH AEL-
Toupyla To 70% Tng XopnynOeloag evepydTNTHG KIEKKPIVETOL
péoo o€ 30 AenT& KoL TEPLOTOTEPO O TO 95% péT o€ 3 WPEC,
OL TWEG AUTEG e€apTWVTOL omtd TV maxBoAoyla Twv veppwy
KOL TOU OUPOYEVVNTLKOO CUOTAUGTOG. O PNXKVLIOUOC KIEKKPL-
ong BaoiTeTal kKUPIWC OTNV CWANVARPLOKT KIEKKPLON.

H omnelpapatik 51AOnan cupB&AAeL KTk 11% O0TH GUVOALKA
k&Bapan.

5.3. MPOKALVIKX dESOHEVH YLX THV XOQHAELX

‘Exel avopepBel mwg dev éxouv napatnpnBel oeleg, unoeiec,
UTTOXPOVLEG } HETOANKELOYOVEC BPRTELG TE TIPOKALVLKEC PEAE-
Teg. EvTolToLg, dev UMGpPXOLV AEMTOUEPELC TMANPOWOPIEC YiX
TLG PHENETEG QUTEC,

6. PAPMAKEYTIKEZ MAHPO®OPIEZ

6.1. KaT&kAoyog ekdOXwv
@A idLo (1):

ALevudaTWHEVOC XAWPLOVXOG KaaaiTepog (1)
AtevudaTwpévo (R,R)-Tpuytkd dLvaTpLo
Y8poEeidlo Tou vaTpiov

YdpoxAwpLkd oED

@LoABLO (2):

ALEVUOXTWUEVO HOVOELVO QWOPOPLKO VATPLO
ALEVUOXTWUEVO DLTOELVO PWOPOPLKO VATPLO
Y&poxAwpLkd 0ED

Evéowpo 0dwp

T @LOAIDL dEV TIEPLEXOLY TUVTNPNTLKO MAXPAYOVTH.

6.2. ACUUBXTOTNTEG

Agv UTTXPXOLV YVWOTEG KOUVPBXTOTATES. EVTOUTOLG, YLK VX PNV
dLokuBevdel n oTaBepdTNTH TOL technetium-(*™Tc) mertiatide,
TOX OKEUXOUKT OEV TIPEMEL VX XOPNYOUVTHL HOTL pe AN &p—
HOK K.

6.3. Aukpkelx TwAG

15 pAveg
MeT& Tn padlevepyd onuavan: 8 wpeg OTav aTrobnkedovTal
K&TW otd 25° C.

6.4. 1510tiTepEC MPOPUAKEELG KXTK TNV xxrtoBRKeLON

®UAGETE TO 0t YPuyeio oToug 2 - 8°C.

GUAGETE TO TNV MPWTOTUMN CUOKELXTLK TIPOKELPEVOL VX TO
TMPOOTHTEYPETE Omd TO PWC.

Mo TLg CLVOAKES PUAKENG METK TN padLevepYd ONUAVON TOL
POPUGKEVTLKOV TTPOLOVTOC, BAETIE TTOP&YPOPO 6.3.

H amoBkeuon mpémnel v YIVETOL TOPQPWVE ME TOUG £0VIKODG
KOXVOVLIOUOUC YLK TOX pOOLEVEPYX LALKE.

6.5. dVON KXL MEPLEXOUEVX TOU TIEPLEKTN

FUGALVO @LOAIBLO (10 ML) KAELOPEVO pPE MWOPG GO BOUTUALKO
EAXOTOMEPEG KOL TPPAYLOMEVO HE KAALUHAG ohouptviov. To
NephroMAG diaTiBeTo wg mévTte OLOAIBLX pe okOVN (DpaTTLKO
oLOTOTLKO: mertiatide) ko évTe @LAAISLX pe 2,5 mL oTelpou
pLOULOTLIKOU SLXADHATOC PWOPOPLKWY OF VX XKPTLVO KOUTL.

6.6. 1dLXLTEPEC MPOPUAKEELG KXTX TNV XNOpPLYN

H xopAynon podLo@apuaKELTIKWV OKEVLXOHXTWY dnuLoupyel
KLVvdUVOULC YL AN XTOMK GO EEWTEPLKN KKTLVOBOAIX 1 po-
Auvon ond dLoppon 0VpwWV, EHETURTWYV KATL MPO@PUAGEELC YLX
MPOOTHOLK omd THV KKTVORBOALX tpemel vax AapB&vovTaL o0p-
@WVE pE €BVIKOVC KOVOVIOHOUC YL padLEVEPYE DALKK.
OmnoLodATOTE OXPNOLUOTOINTO TIPOLIOV 1 amOPBANTO TIpEmeL VX
QMoPPINTETAL COPPWVE PE TOVG TOTILKOUG KOXVOVLOHOUC.

7. KATOXOZX AAEIAZ KYKAO®OPIAZ TOY NMPOIONTOZ

ROTOP Pharmaka GmbH

Bautzner Landstrasse 400

D-01328 Dresden

OpoomovdLak AnpokpaTio TNG Meppaviag

TnA.: +49 (0)351 26 31 02 10

daE: +49 (0)351 26 31 0313

E-Mail: service@rotop-pharmaka.de

8. APIOMOZ AAEIAZ KYKAOPOPIAZ

36894/06/19-1-2007

9. HMEPOMHNIA NMPQTHX ErKPIZHZ/ANANEQXHX THX ET-
KPIZHX

19/01/2007 / 21/07/2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHX TOY KEIMENOY
08/2016

11. AOZIMETPIA

Aroppo@oUlpevn d0an:
Technetium (¥°MTc) mertiatide (PuaLOAOYLKRA VEQPLKN AELTOLPYI )

ArnoppopnBsioa d6on ava povada xopnyndeioog
evepyoTnTag (MGy/MBa)

‘Opyavo EVAALkOg 15 eTwv 10 eTwv 5 eTwv 1 €Toug

Enlveppidia 0,00039 0,00051 0,00082 0,00120 0,00250
KboTtn 0,11000 0,14000 0,17000 0,18000 0,32000
Enwpaveleg ootwv  0,00130 0,00160 0,00210 0,00240 0,00430
Eyképoalog 0,00010 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
MoaoTol 0,00010 0,00014 0,00024 0,00039 0,00082
XoAnddxog kbotn  0,00057 0,00087 0,00200 0,00170 0,00280
K OTPEVTEPLKOG TWARVAG

STOPOXOG 0,00039 0,00049 0,00097 0,00130 0,00250
Aentd évTepo 0,00230 0,00300 0,00420 0,00460 0,00780

KoAov 0,00340 0,00430 0,00590 0,00600 0,00980



AvwTepo moxD EVTEPO

0,00170 0,00230 0,00340 0,00400 0,00670
KaTwTepo oV €VTePO

0,00570 0,00700 0,00920 0,00870 0,01400

Kapdik 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,00120
Newpol 0,00340 0,00420 0,00590 0,00840 0,01500
‘Hrop 0,00031 0,00043 0,00075 0,00110 0,00210
Mvedpoveg 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,00100

Moeg 0,00140 0,00170 0,00220 0,00240 0,00410

OLoopayog 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
QoBnkeg 0,00540 0,00690 0,00870 0,00870 0,01400
Maykpeag 0,00040 0,00050 0,00093 0,00130 0,00250

Mueldg Twv ogTwv  0,00093 0,00120 0,00160 0,00150 0,00210

Aéppa 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,00180
SrAAVOG 0,00036 0,00049 0,00079 0,00120 0,00230
‘Opxelg 0,00370 0,00530 0,00810 0,00870 0,01600
Obpog 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
OupeoELdNng 0,00013 0,00016 0,00027 0,00044 0,00082
MATp& 0,01200 0,01400 0,01900 0,01900 0,03100

Aoun& Opyava 0,00130 0,00160 0,00210 0,00220 0,00360

Evepyoc LoodVvapn doon
(mSv/MBq) 0,00700 0,00900 0,01200 0,01200 0,02200

Ta TOXWHATK TNG KOOTNG GUUBEANOULV PEXPL 80% TTNV GRO-
TEAEOPOTLKA dOON.

ATOTEAEOTUATLKH 860N av N KUOTH ekkevwBel 1 10,5 Wpa UETX
™ xopriynon:
1 Wwpa

30 AenT&

0,00250 0,00310 0,00450 0,00640 0,00640
0,00170 0,00210 0,00290 0,00390 0,00680

AnoppowpnBelosg d00¢LC:
Technetium (**™Tc) mertiatide (M (@UGLOAOYLKN VEQPPLKA AELTOLPYIX)

AnoppopnBsion d6on ava povada xopnyndeloog
evepyoTnTag (MGy/MBaQ)

‘Opyavo EvAALkog 15 eTwv 10 eTwv 5 etwv 1 étoug
Enlveppidia 0,00160 0,00210 0,00320 0,00480 0,00860
KboTn 0,08300 0,11000 0,13000 0,13000 0,23000

Erwpdveleg ootwv 0,00220 0,00270 0,00380 0,00500 0,00910
Eyképahog 0,00061 0,00077 0,00130 0,00200 0,00360
MaoTol 0,00054 0,00070 0,00110 0,00170 0,00320
XoAndoxog kbotn 0,00160 0,00220 0,00380 0,00460 0,00640
FXOTPEVTEPLKOG TWARVAG

STépaX0G 0,00120 0,00150 0,00260 0,00350 0,00610
Aentd évtepo  0,00270 0,00350 0,00500 0,00600 0,01000
KéAov 0,00350 0,00440 0,00610 0,00690 0,01100

AVWTEPO XV EVTEPO

0,00220 0,00300 0,00430 0,00560 0,00930
KotwTepo naxd évrepo

0,00510 0,00630 0,00850 0,00860 0,01400

KopdLé 0,00091 0,00120 0,00180 0,00270 0,00480
Neppoi 0,01400 0,01700 0,02400 0,03400 0,05900
"Hrop 0,00140 0,00180 0,00270 0,00380 0,00660
Mvedpoveg 0,00079 0,00110 0,00160 0,00240 0,00450

Moeg 0,00170 0,00210 0,00290 0,00360 0,00640

Owoo@&yog 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Qobnkeg 0,00490 0,00630 0,00810 0,00870 0,01400
M&yKpexg 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740

Mughdg Twv ooTwv 0,00150 0,00190 0,26000 0,00310 0,00500

Aéppa 0,00078 0,00096 0,00150 0,00200 0,00380
SrAAVOG 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
‘Opxelg 0,00340 0,00470 0,00710 0,00780 0,01400
Obpog 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
OupeoELdNng 0,00073 0,00095 0,00150 0,00240 0,00440
MATp& 0,01000 0,01200 0,01600 0,01600 0,02700

Aoun& Opyava 0,00170 0,00210 0,00280 0,00340 0,00600

Evepydcg Loodlvaun d6an
(mSv/MBq) 0,00610 0,00780 0,01000 0,01100 0,19000

Aroppo@oUlpevn d0on:
Technetium (9™Tc) mertiatide (OEeia and@PAREN TOL EVOC VEPPOD)

Anoppopnfsioca ddon avk povada xopnynbeloug
evepyoTNTAG (MGY/MBQ)

‘Opyovo EvAAwkog 15 eTwv 10 eTwov 5 eTwv 1 éToug
Emwveppidia 0,01100 0,01400 0,02200 0,03200 0,05500
KboTn 0,05600 0,07100 0,09100 0,09300 0,17000

Erupdveleg ooTwv0,00310 0,00400 0,00580 0,00840 0,01700
Eykéaog 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
MaoTol 0,00038 0,00051 0,00100 0,00160 0,00300
XoAnddxocg kdoTn 0,00620 0,00730 0,01000 0,01600 0,02300
FOTPEVTEPLKOC TWAAVHG

STOUOXOG 0,00390 0,00440 0,00700 0,00930 0,01200
AeTtTO évTepo  0,00430 0,00550 0,00850 0,01200 0,01900
Kolov 0,00390 0,00500 0,00720 0,00920 0,00150

AvWwTepO XD EVTEPO

0,00400 0,00510 0,00760 0,01000 0,01600
KaTwTepo naxV évTepo

0,00380 0,00480 0,00670 0,00820 0,01300

Kapdik 0,00130 0,00160 0,00270 0,00400 0,00610
Neppol 0,20000 0,24000 0,33000 0,47000 0,81000
"Hrop 0,00440 0,00540 0,00810 0,01100 0,01700
Mvedpoveg 0,00110 0,00160 0,00250 0,00390 0,00720

Moeg 0,00220 0,00270 0,00370 0,00510 0,00890

Owoop&yog 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Qobnkeg 0,00380 0,00510 0,00710 0,00920 0,01500
M&ykpeag 0,00740 0,00900 0,01300 0,01800 0,02900

Mughdg Twv ooTwv 0,00300 0,00360 0,00500 0,00600 0,00830

Aéppa 0,00082 0,00100 0,00150 0,00220 0,00420
SrAAVOG 0,00980 0,01200 0,01800 0,02600 0,04000
‘Opxelg 0,00200 0,00290 0,00450 0,00500 0,00980
Obpoc 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
OupeoeLdng 0,00017 0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
MATpa 0,00720 0,00870 0,01200 0,01300 0,02200

Aown& Opyava 0,00210 0,00260 0,00360 0,00470 0,00800

Evepydcg Loodivoapn ddon
(mSv/MBq) 0,01000 0,01200 0,01700 0,02200 0,03800

11.1. MupnVIKEG PUOLKEG LBLOTNTEG

To TexVATLO-(¥MTc) A UBAVETAL GO KTOCTELPWHEV YEVWATPLA
(°*MO)/(%9™TC) KoL CMOMELWVETOL HE EKTOURA OKTLVOROAIKC
YXUHK (eVEpYeL GKTLVOBOALGG Y&Upa 140/142 keV) pe @uOLKO
XPOVo nUITWNAC 6,02 wpeg npog TeEXVATLO-(*9Tc), To orolo amo-
HELWVETAL TPOC OTaBEPA ruthenium-(*°Ru).

To TexvATLO-(¥Tc) puropel va BewpnBel oTabepd AOyw Tou pe-
y&Aou xpdvou nUITWAC Tou (214.000 XpoOVLX)

12. OAHTIEZ IA THN MNMPOETOIMAZIA PAAIO®APMAKEYTI-
KQN ZKEYAZMATQN

12.1. OdnyLeoLV XpNnOonNo/XELpLopov

To nepLleXOUEVO TOL PLOALDIOU (1) ETLONUXIVETAL PE DLAAVHG
UREPTEXVNTLKOD VaTplov (*9Tc) ot Beppokpacio dwpoaTiov. H
QVTIdpOON TNC ENLOAURVONG DLOKORTETAL HETK G 15 AenT&
HE TNV TpoBAKkN TOL PLOULOTLKOV SLEAADUATOC,

H entoApavon npénel v YIVETOL UE EKAOUTUG OTO OOLO N pOi—
dlevepyOC OUYKEVTPWON KUMGiveTol HeTAED 40 koL 500
MBa/mL. M&vov ekAOOTHATO AN@OEVTH oimd YEVWATPLK, N Onola
ool £xeL ekAOLTOEL plo Pop& TO TpoNyoUHEVO 24WpPo, TPEREL
V& XPNOLUOTOLOOVTAL,

12.2. OdNnYLED YLX TRV EMLONUXVON

To pOOLOPAPURKEVTLKO OKEVXOUN TOPATKEVXTETAL TUHUPUVE
HE TLG BGKOAOULOEC 0dNYiEC EMOANAVONG BKPLBWG TPLV XpNOL—
pornotlnOel:

H dLodkaola TNG ENLOAPKVONG TPETEL VX TPOXYHUXTOTOLE(TOL
URO XoNRTKEG TUVONKEC,

ToroBeTAOTE TO PLXALDLO (1) Ot eroxpkf) BwpdKLon pe HOALBDO.

KoBaploTe TO EAGOTLIKO TWHK pE KXTGAANAO KTOAUHOAVTLKO KL
X(PAOTE TO VO OTEYVWOEL,

Eyx0oTe 8 mL dLeAOURTOC LRPTEXVNTLKOU (M) vaTplou oTo
@LOALDLO (1) pe oOPLYYX. STN OUVEXELR, PE THV DL CUPLYYK,
TPpaBAETE TOV (D10 OYKO GTWTOU Gmd TO PLAAIBLO YLX VX aiv-
TloTaOpioeTe TV mieon.

AVOKLVAOTE TO PLAAIDLO PE TPOTOXN YL VX TO LYp&veTe. ‘ONO
TO TEPLEXOUEVO TOU PLOALDIOU mpémel Vo DLOAUVOEL KL V& pnv
pelVEL dLEALTN OKOVN.

MeT& omd XpOVo avTidpaong 15 AERTWV, HETKQEPETE EVOV
OYko 2 mL puBuLGTIKOD dLOAVUKTOC 6nd TO PLAALDLO (2) OTO
@LALBLO (1) XpPNOLUOTOLWVTAC KKXLVOUPYLX CUPLYYX. T OU-
VEXELX, ME ThV (Bl oUpLYYa, TPaBAETE TO (BL0 OYKOo GTWTOU
ond TO PLAAIDLO YLX VX avTLOTOOpioETE TNV Ttieon.
AVOKLVAOTE PE TPOTOXH, YLK KA GVXHELEN. MpoodloploTe TN
OUVOALKA pOOLEVEPYELX KOL UTOAOYIOTE TOV OYKO TOU TPENEL VX
gyXuOeL.

I516TNTEC TOL TPOIOVTOE PHETK TNV ERLOANUAVON:
ALXUYEG £EWC EAXPPWC OTAALTOV, KXPWHO LOXTLKO dLAALUOL.
pH: 7,1-7,5

12.3. OdnYLET YLX TTOLOTLKO EAEYXO

Mropolv va XpnotLporotnfolv oL tapak&Tw péBodol:

MéBodog HPLC

H padloxnuikn KaBopdTnTa TNG ERLONUROTUEVNG OLOLAG EEE-
TATETAL PE LYPA XPWURTOYPA@I LYNAAG amddoang (HPLC) pe
XPAON KATXAANAOL OVIXVELTH padLEVEPYELXC, 08 OTAAN RP18
25 cm, Tax0TnTa pofg 1,0 mL/min. H kwvntA &on A slvat éva
pelypa 93:7 SLoAOpaTOG Ywapoptkwy (1,36 g KH,PO,, pubut-
ouévo oe to pH 6 pe 0,1 M NaOH) kat atBaxvoAng. H kivntn &aon
B elva éva petypoa 1:9 vepol kol peBavornc.

XPpNOLUOTOLAOTE VA TPOYPOUUS BAOULBWTAC EKAOLONG HE TLG
€€MAC TUPAUETPOUC,

Xpovog (min.): Ponr} (mL/min.): % A % B
15 1 100 0

5 1 0 100

5 2 100 0

H kopu@n Tou technetium-(®9mTc) mertiatide gppaviCeTal aTo
TENOC TNG dLEAELONG TNC KLVNTAC (&aNg A.

0O OYKOG TOU €LoaYOEVOU delypoTog elval 5 Pl KoL 0 ouvo-
AKOC pLBPOC KPOUOEWY BV KXVAAL deV TpémeL Vo LepPaiveL
TLg 30.000.

Anaitnon: o

‘ t=0 ‘ HETX OXmO 8 WPEG
technetium-(%mTc) mertiatide > 94% > 94%
VdPOPINEC TPOTUEIEELG <3,0% <3,0%
Ao INeg Tpoopei€elg <4,0% <4,0%

Anlonownpévn glvToun dadkaaio

AUTA n uéBodog oTNPLTeTalL T8 BLAXWPLOTLKEC PLKPOOTAAEG,
0L OnO(EC XPNOLHOTOLOUVTOL EVPEWC WC TPOEPYRTLK DELYUK-
TWV LOATIKWV SLGAVPETWY YLX XpWHATOYpa@ix. H dtoxwpt-
OTLKA ULKPOOTAAN (m.X. Sep-Pak Plus C 18, Waters) TAéveTaL HE
10 mL oamOALTNC ABAVOANG KL 0T oLVEXELK pe 10 mL vdpo-
XAWPLKoO 0E€oc 0,001 M. Tot UTOAE(HPATH TWV SLKAVUXTWV
QMOUGKPUVOVTAL pE 5 mL aépax.

0,05 mL dtaAOpaTog technetium-(%mTc) mertiatide eLoGyovTaL oTn
SLOXWPLOTLKA HLKPOOTAAN. EkKA0VOTE pe 10 mL udpoxAwptkol
0&€0¢ 0,001 M Kol GUAAEETE GUTO TO TPWTO EKAOLOUX (LOPO-
PUNEC TPOTHE(EELC). EKAOVOTE TN SLOXWPLOTLKA ULKPOTGTAAN UE
aLlBavOAn /BLaAvpa xAwpLloOxou vaTtpiou 9 g/L ot avaroyia
1:1. AUTO TO de0TEPO EKAOUOUX TEPLEXEL technetium-(9™Tc) mer-
tiatide. H SLoXWPLOTLKA ULKPOOTAAN TEPLEXEL TLC ALTOPIAEG TPO-
oueiEeLc.

MeTprioTe T padlevépyela k&Be kKA&opaToc. MpoaBéoTe Th
POOLEVEPYELX TWV EKAOVOUXTWY KL THG dLXWPLOTIKAG HL—
KPOOTAANG 1oL ek@p&Tel To 100% KAl LTOANOYLOTE TK AVTi-
OTOLXX TOTOOTH.

MPpoo£ETE V& TPAYUKTONOLELTE THV EKAOLON APY& (OTAYOVR-
oTAYOVX).

AnaiTnon: technetium-(**mTc) mertiatide: > 94%

ArAomolnpévn dLadikaoic Xpwuatoypo@icg TLC
H pé60d0c kLT XPNOLHOTOLEITAL YLO TK €EAC:

o) MpoodLoploudg Tou UREPTEXVNTLKOU TeEXVhTiOUL (¥MTC)

(npoopelEn A)

S00TNUG XPWUKTOYPRPIC:

Tawvieg: ITLC-SA

EKAOLOTLKO pETO: peOuAXLOLAOKETOVN o

AlaxvuBelox andoTaon: 6-8cm

‘Oykoc Tou delypatog: 1-2ul

AVLXVEUTAC: £VOg KATAANNAOG >z
QVLXVELTAC =

AELloAGYnon

To urEPTEXVNTIKO TEXVATLO (9MTC) HETHKLVELTOL WG TPOG TO pE-
Twno Tou dLaKAOTN (R, = 0,8 €wg 1,0). E&v dev dLaBéTeTe oxpwTh,
KOYTE TNV Tavia 5em and To K&Tw PéPoC. MeTproTe Eexwpl-
OT& TN poadlevépyela Twv d00 TUNU&TWY. Mapovol&koTe ToV
AOYO TNG pOdLEVEPYELBC TOU TAVW THAUKTOC TPOG TN CUVOALKH
POOLEVEPYELX.

PadLevépyela mivuw TURHKTOC [MBq]
SUVONLKH padLevEpyeLx [MBq]

YREPTEXVNTLKO TEXVATLO (¥TTC) [%)] = x100%

MpodLoypai@r] YLX TO UTEPTEXVNTLKO TEXVATLO (OTC) (mpOTHELEN A):
<5,0%

B) MpoodLoplopdg Tou KOAAOELBOUG TEXVNTLOUL (*MTC) (RO -
guelEn B)

S00THUX XPWUKTOYPXQINC:

Tavieg: ITLC-SA

EKAOLOTLKO pETO: gvéoLpo 0dwp

AlavuBelox andoToon: 6-8cm

‘Oykog Tou deiypotog:  1-2ul

AVLXVEUTAC: £VOg KATXANNAOG
QVLXVELTAC

colloidal
Technetium
L

w

AELoAGYynon

To KOAMOELBEG TEXVATLO (99MTC) (USpOALHEVO avaxBEéV TEXVATLO
(%9mTc) naxpapével oo anpelo ekkivnong (R, = 0,0 éwg 0,1). E&v
dev dLaBéTeTE TOpWTH, KOWYTE TV TaLvia 1,5cm and To KATW
HEPOC. MeTprOTE EEXWPLOTE TN PAOLEVEPYELX TWV VO TUNU&K-
Twv. Nopovol&oTe Tov AOYO ThG POOLEVEPYELKC TOU KATW
TUAUKTOC TPOC TH TUVOALKH pOOLEVEPYELX.

Padlevépyelan KATW TUAUGTOC [MBa] <100

7 7 %
ZUVOALKN padLevépyela [MBa] °

KoA\oeLdég TexvnTLo (OTC) [%)] =

MpodLotypoiph Yo To KOANOELDEC TexVATLO (M TC) (tpdopELEn B): <2,0%
YTOAOYLOUOG patSLOXNHLKAG KXOXPOTNTAG (ipOodLoty pepr) >94%)

Padloxnuikn kaxBopdtnTat = 100% - (A [%] + B [%)])

12.4. AtoBANTX

OnoLodATOTE OXXPNOLHOTOLNTO TPOIOV f KATXAOLTK TPEMEL VX
OROPPINTETOL CUUPUWVX PE TLG TOTLKEG KNALTAOELC,
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