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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
GalliaPharm

0,74-1,85 GBq, radionuklidovy generator

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Rédionuklidovy generator obsahuje matersky nuklid germéanium (%®Ge), ktory sa rozklad4 na dcérsky
nuklid galium (®®Ga). Germanium (**Ge) pouzivané na produkciu generatora (®Ge/**Ga) neobsahuje
prenasac. Celkova radioaktivita v dosledku germaénia (**Ge) a necistot vyzarujucich gama Ziarenie nie
je vyssia ako 0,001 %.

Radionuklidovy generator GalliaPharm 0,74-1,85 GBq je systém na eluovanie roztoku chloridu galitého
(°®Ga) na radioaktivne oznaCovanie podla Eurdpskeho liekopisu 2464. Tento roztok je eluovany
z kolony, na ktorej je naviazany matersky nuklid germanium (°*Ge), rodi¢ovsky nuklid galia (®*Ga).
Systém je tieneny. Fyzikalne vlastnosti materského a dcérskeho nuklidu st zhrnuté v tabul’ke 1.

TabuPka 1: Fyzikilne vlastnosti germainia (®*Ge) a gilia (*Ga)
Fyzikalne vlastnosti

68Ge 68(}a

Polcas rozpadu | 270,95 dni 67,71 minat

Typ fyzikalneho | Zachytavanie elektronov Pozitronova emisia

rozpadu

RTG 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 %)
Luce gama 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 %)

beta+ Energia Max. energia

352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1.899,01 keV (87,94 %)

Udaje odvodené z nudat (www.nndc.bnl.gov)

5 ml eluatu obsahuje potencidlne maximum 1 850 MBq ®*Ga a 18,5 kBq %*Ge (0,001 % prienik
v eluate), ¢o zodpoveda 1,2 ng galia a 0,07 ng germania.

Mnozstvo roztoku chloridu galitého (°®Ga) na radioaktivne oznadovanie podl'a Eurdpskeho lickopisu,
ktoré je mozné eluovat’ z generatora, zavisi od mnozstva pritomného germania (®Ge), na objeme
pouzitého eluatu (bezne 5 ml) a od €asu, ktory uplynul of predchadzajiceho eluovania. Ak si matersky
a dcérsky nuklid vyvazené, je mozné eluovat’ viac ako 60 % pritomného galia (*Ga).

Tabulka 2 uvadza suhrn aktivity na generatore a aktivity ziskanej eluovanim na zaciatku Zivotnosti a na
konci Zivotnosti.
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Tabul’ka 2: Aktivita na generatore a aktivita ziskana eluovanim

Sila Aktivita v generatore | Aktivita v Aktivita eluatu | Aktivita eludtu na
na zaciatku generatore na konci | na zaciatku konci zivotnosti*
Zivotnosti Zivotnosti Zivotnosti*

0,74 GBq 0,74 GBq + 10 % 0,3GBq+10% NLT 0,45GBq | NLT 0,18 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq+ 10 % 0,4 GBq+ 10 % NLT 0,67 GBq | NLT 0,24 GBq

1,48 GBq 1,48 GBq £ 10 % 0,6 GBq+ 10 % NLT 0,89 GBq | NLT 0,36 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq £ 10 % 0,7 GBq+ 10 % NLT 1,11 GBq | NLT 0,42 GBq

NLT = nie menej ako * v rovnovdaznom stave

Podrobnejsie vysvetlenie a priklady eluovate'nych aktivit v ré6znych casovych bodoch st uvedené v
Casti 12.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator

Generator sa dodava ako puzdro z nehrdzavejucej ocele s dvomi rukovédtami a s privodnym a vystupnym
portom. Elu¢ny roztok je pripojeny k privodnému portu, priCom eluat je mozné zbierat’ na vystupnom
porte alebo vlozit’ priamo do aparatu syntézy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek nie je ur€eny na priame pouzitie u pacientov.

Eluat z radionuklidového generatora (roztok chloridu galitého (**Ga)) je indikovany na oznalovanie
§pecifickych molekul prenasaca in vitro S$pecificky vyvinutych a schvalenych na radioaktivne
oznacovanie takymto roztokom urenym na zobrazovanie pozitronovou emisnou tomografiou (PET).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento liek je uréeny na pouzivanie len vo vyhradenych zariadeniach nuklearnej mediciny a smu s nim
manipulovat’ iba odbornici so skusenostami s radioaktivnym oznacovanim in vitro.

Dévkovanie

MnozZstvo eluétu (roztok chloridu galitého (®Ga)) potrebného na radioaktivne oznadovanie a mnoZzstvo
licku oznaceného %Ga, ktory sa nasledne podava, zavisi od typu lieku, ktory sa rddioaktivne oznaduje a
jeho tucelu pouzitia. Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnt informaciu pre

pouzivatela pre dany liek, ktory ma byt radioaktivne oznaéeny.

Pediatrickd populacia

Dalsie informacie o pouziti v pediatrickej populacii najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel’a pre liek oznaceny **Ga.
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Sp6sob podavania

Roztok chloridu galitého (°®Ga) nie je indikovany na priame pouzitie u pacientov, ale pouziva sa na
radioaktivne oznacovanie in vitro rdéznych molekul prenasacov. Je potrebné dodrziavat’ sposob
podavania pre finalny liek.

Pokyny na rychlu pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 12.

4.3 Kontraindikacie

Roztok chloridu galitého (*Ga) nepodévajte priamo pacientovi.

- Pouzitie lieckov oznaenych ®*Ga je kontraindikované v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Informécie o kontraindikéaciach pre konkrétne lieky oznacené ®Ga pripravené radioaktivnym oznacenim
pomocou roztoku chloridu galitého (®*Ga) najdete v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomne;j
informadcii pre pouzivatela pre dany liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Roztok chloridu galitého (%®Ga) nie je indikovany na priame podavanie pacientom, ale pouZiva sa na
radiooznacovanie in vitro roznych molektl prenasacov

Individualne oddévodnenie pomeru prinosu a rizika

U kazdého pacienta musi byt expozicia ziareniu odévodnend pravdepodobnym prinosom.

informacii.

V3seobecné upozornenia

Informacie o osobitnych upozorneniach a opatreniach pri pouzivani liekov oznaenych %*Ga néjdete
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informéacii pre pouzivatel'a pre dany liek, ktory
ma byt’ radioaktivne oznaceny.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interak¢éné $tidie roztoku chloridu galitého (®*Ga) s inymi liekmi, pretoze sluzi
na radioaktivne oznacovanie liekov.

Informacie o interakcidch pri pouzivani liekov oznagenych %®*Ga najdete v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatel'a pre dany liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Ak je indikované podavanie radiofarmak Zene vo fertilnom veku, je dolezité zistit, ¢i je alebo nie je
tehotna. U kazdej zeny, ktorej vynechala menstruacia, sa predpoklada, Ze je tehotna, pokial’ sa nedokaze
opak. V pripade pochybnosti o moznej gravidite (ak Zene vynechala menstruacia, ak je menstruacia
vel'mi nepravidelna, atd’.), je potrebné pacientke ponuknut’ alternativne metddy, ktoré nevyuzivaju
ionizované ziarenie (ak st dostupné).
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Gravidita

Radionuklidové vySetrenia u tehotnych Zien spdsobuju tiez oziarenie plodu. Pocas gravidity sa preto
maju vykonavat’ iba nevyhnutné vysetrenia, kde ocakévany prinos vysoko prevysuje riziko vznikajice
pre matku a pre plod.

Dojcenie

Pred podanim radiofarmaka dojCiacej matke je potrebné zvazit, ¢i je mozné vySetrenie primerane
oddialit’, az pokym matka neprestane dojcit’. Ak je podanie povazované za potrebné, je potrebné prerusit’
dojcenie a odsaté mlieko zlikvidovat’.

Dalsie informéacie o pouzivani lickov oznatenych ®Ga pocas gravidity a laktacie najdete v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela pre dany liek, ktory ma byt’
radioaktivne oznaceny.

Fertilita

Dalsie informacie o pouZivani lickov oznatenych ®Ga vzhladom na fertilitu najdete v stthrne

charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela pre dany liek, ktory ma byt’
radioaktivne oznaceny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje po podani lieckov oznagenych ®*Ga néjdete
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouZzivatel'a pre dany liek, ktory
ma byt radioaktivne oznaceny.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce uginky po podani liekov oznagenych ®*Ga budt zavisiet’ od konkrétneho pouZitého
lieku. Tieto informacie najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii

pre pouzivatel'a pre dany liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nahodné podanie eluatu s obsahom 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikov mdze sposobit’ lokalne venozne
podrazdenie a v pripade paravenoznej injekcie aj nekrozu tkaniva. Katéter alebo postihnuté miesto
preplachnite izotonickym fyziologickym roztokom.

Po netmyselnom podani eluatu sa neocakavaji ziadne toxické Gi¢inky spdsobené volnym ®Ga. Podané
vol'né %Ga sa takmer iplne rozpada na stabilny %Zn uz za kratky ¢as (97 % sa rozpadne v priebehu 6
hodin). V tomto ¢ase sa ®®Ga hromadi obzvlast v krvi/v plazme (naviazané na transferin) a v moc¢i.
Pacienta je potrebné hydratovat,, aby sa zvysilo vylu¢ovanie ®®Ga a odporuc¢a sa vykonat’ natent diurézu,
ako aj Casté vyprazdnenie mechura.

Davku ziarenia u I'udi je mozné odhadntit’ pomocou informacii uvedenych v ¢asti 11.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Iné diagnostické radiofarmaka, ATC kod: V09X.

Farmakodynamické vlastnosti lickov oznacenych ®®Ga pripravenych radioaktivnym oznacovanim
eluatom z generatora pred podanim budi zavisiet' od konkrétneho lieku, ktory ma byt radioaktivne
oznaceny. Pozrite si sihrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomnej informacii pre pouzivatela

pre dany liek, ktory ma byt radioaktivne oznaceny.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s GalliaPharm
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie na zaklade nedostato¢ného terapeutického prinosu
v porovnana s existujiicimi liecbami (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri ast’ 4.2). Tato
vynimka sa vSak nevztahuje na diagnostické alebo terapeutické pouzivanie produktu v spojeni
s molekulou prenésaca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu galitého (**Ga) nie je indikovany na priame pouzitie u pacientov, ale je indikovany na
radioaktivne oznacovanie rdéznych molekul prenasacov in vitro. Farmakokinetické vlastnosti liekov
oznacenych %Ga preto budu zavisiet’ od konkrétneho lieku, ktory ma byt’ radioaktivne oznaceny.
Napriek tomu, Ze roztok chloridu galitého (°*Ga) nie je indikovany na priame pouZitie u pacientov, jeho
farmakokinetické vlastnosti boli skimané u potkanov.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxikologické vlastnosti liekov oznadenych ®Ga pripravenych radioaktivnym oznacovanim pomocou
roztoku chloridu galitého (®*Ga) pred podanim, budt zavisiet od konkrétneho lieku, ktory ma byt
radioaktivne oznaceny.

5 ml eluatu GalliaPharm obsahuje potencidlne maximum 1 850 MBq **Ga a 18,5 kBq ®*Ge (0,001 %
prienik), ¢o zodpoveda 1,2 ng galia a 0,07 ng germania.

Toxikologické studie preukazali, Ze pri jednej intravenoznej injekcii 20 — 38 mg Ga/kg u potkanov alebo
15 - 35 mg Ga/kg u kralikov podanych vo forme mlie¢nanu gélia neboli pozorované Ziadne tmrtia.
Nebola stanovena davka, po ktorej sa nevyskytuje toxicita ani po opakovanom podavani, LDs je vSak
67,5 mg Ga/kg u potkanov a 80 mg Ga’kg u mysi pri dennom davkovani dusi¢nanu galit¢ho po dobu 10
dni. Tento liek nie je urCeny na pravidelné ani nepretrzité podavanie.

Stadia farmakokinetickych vlastnosti vykonana u potkanov preukazala, e po intravenéznom podani u
potkanov sa chlorid gality (®*Ga) pomaly vylugoval z krvi s biologickym pol¢asom rozpadu 188 hodin
u samcov a 254 hod u samic potkanov. Dévodom je, Ze vol'né Ga®* sa sprava podobne ako Fe*'.
Biologicky pol&as rozpadu je vSak ovela dlhsi ako fyzikalny pol&as rozpadu ®*Ga (67,71 min), pri 188
hod alebo 254 hod sa takmer vietko **Ga rozpadlo na neaktivne ®Zn. Napriklad za 6 hod sa rozpadne
priblizne 97 % avodného mnozstva **Ga.

%Ga sa vylucuje hlavne mofom a &ast sa hromadi v peeni a v oblickach. Organy s najvysSou
radioaktivitou ®*Ga, okrem krvi, plazmy a mocu, st peceii (1,5 % vstreknutého mnoZstva na gram u
samic potkanov a 0,8 % vstreknutého mnozstva na gram u samcov potkanov po 60 min) a pl'ica, slezina
a kost’ (0,8 - 1,1 % IA/g u samic potkanov a 0,5 % [A/g u samcov potkanov po 60 min). U samic
potkanov je radioaktivita ®*Ga v sami¢ich pohlavnych organoch, t.j. v maternici a vo vaje¢nikoch,
porovnatel'na s radioaktivitou pozorovanou v plucach (1,1-1,3 % IA/g). U samcov potkanov je
radioaktivita ®®Ga v semennikoch vel'mi nizka (< 2 % IA/g kedykol'vek).
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Radioaktivita vyplyvajlca z prieniku **Ge je u potkanov extrémne nizka, pri¢om najvyssia radioaktivita
%8Ge sa pozoruje v mo¢i a v peceni (< 2 x 10* % vstreknutej davky na gram, 5 min az 3 hod po injekcii).

Na zéklade udajov ®*Ga u samic a samcov potkanov sa odhadovana ¢inna davka pre 57 kg vaziacu
zenu 0,0483 mSv/MBq a pre 70 kg vaziaceho muza 0,0338 mSv/MBaq.

Neboli pozorované ziadne teratogénne ucinky ani toxicita u matky u Skreckov, ktori dostali 30 mg Ga
alebo 40 mg Ge na kg intravenozne v 8. den gestacie.

Mutagénny alebo karcinogénny potencial nebol pre tento liek skiimany.

Celkovo boli pozorované ucinky v predklinickych Studiach len pri expoziciach povazovanych za
dostatocne presahujuce maximalnu expoziciu u ¢loveka, o prinaSa maly vyznam pre klinické pouzitie.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

e Stipcova matrica: oxid titanigity
e FElucny roztok: sterilnd ultracistd 0,1 mol/l kyselina chlorovodikova

6.2 Inkompatibility

Radioaktivne oznacovanie molekil prenaSacov pomocou chloridu galitého (®*Ga) je vel'mi citlivé na
pritomnost’ necistot stopovych kovov.

Je velmi dolezité, aby bolo vsetko sklo, ihly strickaciek atd’. pouZzité na pripravu radioaktivne
oznaceného lieku riadne vycistené, aby ste zabezpecili vylucenie pritomnosti necistdt stopovych kovov.
Pouzivajte iba ihly striekaciek (napriklad nekovové) s overenou odolnost'ou pri riedeni kyseliny, aby ste

minimalizovali Groven necistot stopovych kovov.

Odporuca sa nepouzivat’ nepotahované chlorbutylové zatky pre liekovky s eluatom, pretoze by mohli
obsahovat’ znaéné mnozstvo zinku, ktory je extrahovany z kyslého eluatu.

6.3  Cas pouzitelnosti

Radionuklidovy generator: 12 mesiacov po datume kalibracie.
Déatum kalibracie a datum exspiracie si uvedené na oznaceni.

Eluat chloridu galitého (°®Ga): Po eluovani eluat okamzite pouZite.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Radionuklidovy generator: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Rédiofarmak4 je potrebné uchovavat’ v stilade s ndrodnymi predpismi pre radioaktivne latky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie

Sklenena kolona pozostava z borosilikdtovej sklenenej skiimavky (Eur. liekopis, typ I) a PEEK
(polyéteréterketon) koncoviek, ktoré su pripojené k PEEK privodnym a vystupnym hadi¢kam cez HPLC
pripojku, ktorti je mozné dotiahnut’ prstami. Tieto hadi¢ky su pripojené k dvom objimkam, ktoré

prechadzaju cez vonkajsie puzdro generatora GalliaPharm.

Kolona je umiestnend v olovom tienenej zostave. Tienend zostava je zabezpecena vonkajsim puzdrom
z nehrdzavejucej ocele s dvomi rukovéatami.
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Prislusenstvo dodavané s generatorom:

1 x PP vak s 250 ml sterilnej ultraCistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej (PP = polypropylén)
1 x ventilovany hrot (ABS = akrylonitril-butadién-styrén/PE = polyetylén)

2 x adaptér 1/16* k sam¢iemu LUER (PEEK)

2 x hadicka 60 cm (PEEK)

1 x hadi¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutelna prstami 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'né prstami 1/16” M6 (PEEK)

1 x zbera¢ s uzatvaracim kohutikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s vysokou
hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

W XNk WD =

Velkosti balenia:

Rédionuklidové generatory sa dodavaju s tymto mnoZzstvom aktivity ®*Ge v defi kalibracie: 0,74 GBq,
1,11 GBq, 1,48 GBq, 1,85 GBq.
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Prierez radionuklidového generatora GalliaPharm
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PohPad spredu na radionuklidovy generator GalliaPharm

N

~ )

Privodny port —|

Vystupny port —

Predna doska s
privodnym a
vystupnym portom

o001

Velkost’: 230 mm x 132 mm x 133 mm (V x S x H)

Hmotnost: priblizne 14 kg

Rukovite

Puzdro z nehrdzavejicej
ocele
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecné upozornenia

Radiofarmaka moézu prijimat’, pouzivat a podavat len opravnené osoby v Specidlnom klinickom
prostredi. Ich prijimanie, uchovavanie, pouzivanie, preprava a likvidacia podliehaju predpisom a/alebo
prislusnym povoleniam kompetentného uradu..

Radiofarmaka sa musia pripravovat’ sposobom, ktory spliia poziadavky na bezpecnost ziarenia a
farmaceuticka kvalitu. Je potrebné zaviest prislusné aseptické bezpecnostné opatrenia.

Generator sa nesmie v ziadnom pripade rozkladat’, pretoze by to mohlo spdsobit’ poskodenie internych
sucasti a viest' k tniku radioaktivneho materidlu. Demontadzou krytu sa tiez odkryje olovené tienenie

obsluhujucej osobe.

Administrativne postupy je potrebné vykonat’ tak, aby minimalizovali riziko kontaminacie lieku a
oziarenia obsluhujtcich 0sob. Je povinné prislusné tienenie.

Podavanie radiofarmak predstavuje riziko pre ostatné osoby v dosledku externého Ziarenia alebo
kontaminacie rozliatym mocom, zvratkami, atd’. Je preto potrebné zaviest’ bezpecnostné opatrenia na
ochranu pred Ziarenim v sulade s narodnymi predpismi.

Pred likvidaciou generatora je potrebné odhadnit’ jeho rezidualnu aktivitu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH

Robert-Rossle-Str. 10

13125 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

88/0262/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 17. oktobra 2017

Déatum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2021

11. DOZIMETRIA
Davka Ziarenia prijimana roznymi organmi po intraven6znom podani lieku oznaceného **Ga zavisi od
konkrétneho lieku, ktory ma byt radioaktivne oznaceny. Informacie o dozimetrii Ziarenia pre kazdy liek

po podani radioaktivne oznaceného pripravku néjdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre
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dany liek.

Dozimetrické tabulky 3 a 4 nizSie hodnotia podiel nekonjugovaného ®*Ga na davke Ziarenia po podani
licku oznadeného **Ga alebo po netimyselnom intravenéznom vstreknuti roztoku chloridu galitého
(*Ga).

Odhady dozimetrie vychadzaju z distribu¢nej Studie u potkanov a vypocty boli vykonané pomocou
OLINDA - Organ Level Internal Dose Assessment Code — kod na hodnotenie vnutornej davky organov.

Casové intervaly pre meranie boli 5 minat, 30 minat, 60 mintat, 120 minat a 180 minat.

Tabul’ka 3: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neimyselné podanie u Zien

Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospela 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok Novorode-
osoba (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) nec
(57 kg) (5 kg)
Nadoblicky 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mozog 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Prsniky 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Stena zI¢nika 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Stena dolnej Casti hrubého ¢reva  0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
Tenké ¢revo 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Stena zaltidka 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Stena hornej ¢asti hrubého ¢reva  0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
Stena srdca 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Oblicky 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Pecen 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Pluca 0,1860 0,2240 0,3190 0,4930 0,9840 2,7100
Sval 0,0073 0,0076 0,0131 0,0319 0,0622 0,0954
Vajecniky 0,0188 0,0203 0,0566 0,0988 0,2250 0,4590
Pankreas 0,0187 0,0218 0,0406 0,0547 0,1120 0,3400
Cervena kostna drei 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogenické bunky 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Pokozka 0,0029 0,0029 0,0044 0,0067 0,0122 0,0271
Slezina 0,0055 0,0056 0,0086 0,0130 0,0238 0,0492
Tymus 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Stitna ZI'aza 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Stena mocového mechura 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Maternica 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Celé telo 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340

Utinna diavka (mSv/MBq) 0,0483 0,0574 0,1230 0,2090 0,4100 0,7170
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TabulPka 4: Absorbovana davka na jednotku podanej aktivity — neimyselné podanie u muzZov

Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospela 15rokov 10 rokev 5 rokov 1 rok Novorode-
osoba (50 kg) (30 kg) (17 kg) (10 kg) nec
(70 kg) (5 kg)
Nadoblicky 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mozog 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Prsia 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Stena zI¢nika 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Stena dolnej casti hrubého ¢reva  0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
Tenké ¢revo 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Stena zaltidka 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Stena hornej Casti hrubého ¢reva 00,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
Stena srdca 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Oblicky 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Pecent 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Pluca 0,1340 0,2000 0,2850 0,4390 0,8720 2,3800
Sval 0,0051 0,0074 0,0129 0,0326 0,0636 0,0961
Pankreas 0,0187 0,0257 0,0480 0,0646 0,1310 0,4030
Cervena kostna drefi 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogenické bunky 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Pokozka 0,0020 0,0024 0,0036 0,0057 0,0103 0,0232
Slezina 0,0041 0,0056 0,0084 0,0130 0,0227 0,0469
Semenniky 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Tymus 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Stitna 7I'aza 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Stena mo¢ového mechura 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Celé telo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Utinna diavka (mSv/MBq) 0,0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Utinna davka vyplyvajica z netmyselnej intravendzne vstreknutej aktivity 250 MBq je 12,1 mSv pre
dospelt zenu vaziacu 57 kg a 8,45 mSv pre dospelého muza vaziaceho 70 kg.

Udaje tykajuce sa davky ziarenia u pacientov s citritom gilia (®*Ga) uvedené v tabulke 5 nizsie
pochéadzaji z ICRP 53 a je mozné ich pouzivat' na odhadnutie distribucie po neumyselnej aplikacii

neviazaného *®galia z eluatu generatora, napriek tomu, Ze tdaje boli ziskané pomocou inej soli.
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TabuPka 5: Absorbovana diavka na neamyselne podanu jednotku aktivity citratu galia (®Ga)

Absorbovana davka na podanu jednotku aktivity (mGy/MBq)

Organ Dospela 15 rokov 10 rokov 5 rokov 1 rok
osoba
Nadoblicky 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Povrch kosti 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Prsniky 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Stena dolnej Casti hrubého creva 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
Tenké ¢revo 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Stena zaludka 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Stena hornej Casti hrubého ¢reva 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
Oblicky 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Pecen 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
PIica 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Pankreas 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Cervena kostna drefi 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Slezina 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Semenniky 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Stitna 7l'aza 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Stena moc¢ového mechura 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Iné tkaniva 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Utinna davka (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Expozicia externému Ziareniu

Priemerné povrchové alebo kontaktné Ziarenie radionuklidového generatora (**Ge/*®Ga) je mensie ako
0,14 uSv/h na MBq ®*Ge. Napriklad generator s 1,85 GBq dosiahne maximalnu Groven povrchovej
davky 260 pSv/h. Vo vSeobecnosti sa odporuca generator uchovavat' s pomocnym tienenim, aby sa
minimalizovala davka pre obsluhujuci personal.

12. POKYNY NA PRiPRAVU RADIOFARMAK

Vseobecna manipulécia, pripojenie hadiciek, vymena nadoby so sterilnou ultracistou kyselinou
chlorovodikovou s koncentraciou 0,1 mol/l, elicia generatora a d’alSie ¢innosti, ktorymi sa generator
GalliaPharm potencidlne vystavuje vplyvu prostredia, by sa mali vykonavat’ aseptickou technikou v
primerane ¢istom prostredi podl’a platnych vnutrostatnych pravnych predpisov. Okrem toho vsetky tieto
manipulacné kroky sa musia vykonat v priestoroch, ktoré su v sulade s vnutroStatnymi predpismi
tykajucimi sa bezpec¢nosti pouzivania radiofarmak.

Rozbalenie generatora

1. Skontrolujte, ¢i vonkajsi prepravny obal nie je pri doruceni poskodeni. Ak je poSkodeny,
vykonajte ster na zistenie Ziarenia v poskodenej oblasti. Ak prekroci 40 uderov za sekundu na
100 cm?, informujte pracovnika zodpovedného za bezpenost’ Ziarenia.

2. Prestrihnite bezpe¢nostnt pecat’ na hornej ¢asti prepravného obalu. Odstrante vnitorni penovi
vystuz z prepravného obalu. Opatrne oddel’te jednotlivé polovice peny.

3. Opatrne vyberte generator. Vykonajte test Ziarenia.
POZOR: Nebezpecenstvo padu: Generator GalliaPharm vazi priblizne 14 kg. Zaobchadzajte s
nim opatrne, aby ste sa vyhli moznym poraneniam. Ak generator spadol alebo ak poskodenie pri
dodani zasahuje do prepravného obalu, skontrolujte pritomnost’ unikov a vykonajte ster na
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otestovanie generatora. Opatrnym naklananim generatora do 90° vykonajte kontrolu interného
poskodenia. Pocuvajte, ¢i nezaznie pohyb odlomenych alebo uvol'nenych casti.

Vykonajte ster vloZzenych Casti v prepravnom obale a vonkajSiecho povrchu generatora. Ak
prekroc¢i 40 uderov za sekundu na 100 cm?, informujte pracovnika zodpovedného za bezpecnost’
Ziarenia.

Skontrolujte, ¢i nie je posSkodeny zataveny privodny a vystupny port. Neodstraiujte zatky na
portoch, pokial’ nebudi hadicky pripravené na eluovanie a na instalaciu.

Optimalne umiestnenie:

1. Pri in$tal4cii radionuklidového generatora GalliaPharm do findlnej polohy, t. j. so zariadenim
na syntézu alebo na manuélne eluovanie, odpori¢ame vystupnu hadicku udrzat’ ¢o najkratsiu,
pretoze dizka tejto hadicky méze ovplyviiovat’ vytazok v prijimacej alebo reakénej liekovke.
Preto sa generator GalliaPharm dod4va s hadi¢kami s tromi réznymi dizkami, aby sa umoznil
vyber vhodnej dizky.

2. Pri umiestnovani generatora GalliaPharm pouZzivajte doplitujuce tienenie.

Priprava:

1.

Prislusenstvo dodavané s generatorom:

1 x naddoba s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej (PP)
1 x ventilovany hrot (ABS/PP)

2 x adaptér 1/16“ k sam¢iemu LUER (PEEK)

2 x hadi¢ka 60 cm (PEEK)

1 x hadi¢ka 40 cm (PEEK)

1 x hadicka 20 cm (PEEK)

3 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16” 10-32 (PEEK)

1 x pripojka dotiahnutel'na prstami 1/16” M6 (PEEK)

1 x zbera¢ s uzatvaracim kohutikom (TPX = polymetylpentén/HDPE = polyetylén s vysokou
hustotou)

10. 1 x samcia spojka LUER (PP)

XN RO~

Pri montazi hadiCiek a pripojeni elu¢ného roztoku ku generatoru pomocou aseptickej techniky
v primerane Cistom prostredi pouzivajte rukavice.

2.

Privodny port a hadicka: nezabtdajte, ze privodny port ma individualizovany zavit, aby sa zabranilo
nespravnemu pripojeniu. K tomuto portu je mozné pripojit’ iba konkrétnu pripojku 1/16” M6, ktora
sa da dotiahnut prstami. Ak chcete zostavit’ privodnu hadicku, pripojte ventilovany hrot k jednému
koncu zberaca s uzatvaracim kohutikom. K druhému koncu zberaca s uzatvaracim kohutikom
pripojte 1/16” pripojku k samcéiemu adaptéru typu LUER. Pripojte jednu 60 cm PEEK hadicku
pomocou pripojky 1/16” 10-32 pripojkou. Specialnu pripojku 1/16” M6 zatlaéte do hadicky, este ju
vSak nepripéjajte.

Vystupny port a hadicka: Ak cheete zostavit’ vystupna hadicku, vyberte prislusni dizku hadicky (20
cm, 40 cm alebo 60 cm), ktora je vhodna pre vase miestne nastavenie. Pouzite o najkrat$iu hadicku.
Pripojte vybranu PEEK hadicku k druhej pripojke 1/16” k adaptéru typu LUER pomocou pripojky
1/16” 10 — 32, ktora sa dotahuje prstami. Tretiu pripojku 1/16” 10 — 32 zatlacte do pripravenej
vystupnej hadicky, este ju vSak nepripajajte.

Obrazok zostaveného elu¢ného prislusenstva pred pripojenim ku generatoru GalliaPharm .
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4. Zaveste nadobu s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej v blizkosti
privodného port, ale nad generator GalliaPharm.

5. Ventily na zberaci s uzatvaracim kohutikom otocte do prislusného smeru, aby cez hrot nemohla
prenikat’ ziadna kvapalina. Hrot zatlacte do pripojky na nadobe, nasledne pomaly odstrafite vSetok
vzduch z ventilov na uzatvaracom kohutiku a z pripojenej privodnej hadicky a napliite sterilnou
ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou. Po naplneni zberaca a hadicky, zatvorte ventily na
uzatvaracom kohutiku, aby ste zastavili prietok.

6. Odstrante zatku z privodného portu generatora GalliaPharm a pripojte pripravent a naplnenu
privodnt hadicku so $pecialnou pripojkou 1/16” M6, ktoru je mozné dotiahnut’ prstami. Zabrante
pevnému ohybaniu alebo zalomeniu hadicky.

7. Odstraite zatku z vystupného portu generatora GalliaPharm a pripojte pripravent vystupna hadicku
s pripojkou 1/16” 10-32, ktorti je mozné dotiahnut’ prstami. Zabrante pevnému ohybaniu alebo
zalomeniu hadicky.

8. Generator GalliaPharm je pripraveny na prvé eluovanie.

9. Generator je navrhnuty tak, aby sa sdm nedokazal vypustit’, ak k privodnému a vystupnému portu
nie st pripojené ziadne hadi¢ky, neodporuca sa vsak tieto porty nechavat’ otvorené. Ak je pripojena
nadoba so sterilnou ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou a je otvorena draha na
kvapalinu, generator GalliaPharm bude eluovany pomocou gravitacie, a preto je potrebna opatrnost’
pri privodnej a vystupnej hadicke, ako aj pri polohach ventilov na uzatvaracom kohutiku.
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Obrazok zostaveného generatora GalliaPharm pripraveného na eluciu:

Prvé eluovanie:

1. Pri instalacii radionuklidového generatora GalliaPharm do finalnej polohy, t. j. so zariadenim na
syntézu alebo na manualne eluovanie, odpori¢ame vystupni hadi¢ku udrzat ¢o najkratsiu,
pretoze dlzka tejto hadicky moze ovplyviiovat’ vytazok v prijimacej alebo reakénej liekovke.

2. Pocas zostavovania je potrebné zachovat’ aseptické podmienky, najma pri manipulacii s portami.
Je to kI'i€ové na zachovanie sterility.

3. Pripravte si d’alSie potrebné materialy:
- Osobné ochranné prostriedky: eluovanie vykonavajte a noste pri tom ochranu oc¢i a ruk a
vhodny laboratérny plast.
- Sterilna striekacka s objemom 10 ml.
- Tienena prijimacia liekovka alebo nadobka s objemom 10 ml alebo viac. Nepouzivajte
nepotahované chlorobutylové zatky, pretoze moézu obsahovat’ zna¢né mnozstvo zinku,
ktory sa extrahuje kyslym eluatom.

4, Striekacku pripojte k hornému portu na zberaci s uzatvaracim kohttikom a naplite ju 10 ml
sterilnej ultracdistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej z nadoby, zabrante vsak pritomnosti
vzduchu v striekacke.

5. K vystupnej hadicke pripojte lieckovku alebo inu prijimaciu nadobku pomocou prislu§ného
konektora. Nadobka musi mat’ dostato¢nu velkost’, aby sa do nej zmestil eluovany objem.
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6.

Otocte ventil na zberai s uzatvaracim kohttikom v mieste pripojenia striekacky smerom k
privodnému portu na generatore. Zavedte 10 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny
chlorovodikovej rychlostou nie vacSou ako 2 ml/min. Eluovanie pri vysSej rychlosti by mohlo
skratit’ zivotnost’ generatora. 5 ml eluatu postacuje na Uplné eluovanie generdtora, na prvé
eluovanie sa vSak odporaca pouzit' 10 ml. Ak pocitite vysoky odpor, roztok nezavadzajte do
generatora nasilu. Ak na eluovanie pouZzivate peristaltické Cerpadlo, je potrebné ju nastavit’ na
rychlost’ objemu nepresahujucu 2 ml/min. Pouzivatel’ musi taktiez overit’, aby eluat pradil bez
neobvyklého odporu. Ak si v§imnete vysoky odpor, preruste eluovanie.

POZOR:

- Uistite sa, aby ste eluant zavadzali cez privodny port. Nevykonavajte eluovanie generatora
GalliaPharm v opa¢nom smere.

- Ucinnost eluovania (vytazok **Ga) mdze klesnut’, ak sa do kolony generatora dostane
vzduch.

Eluat zbierajte do tienenej prijimacej nddobky a merajte roztok pomocou kalibrovaného
kalibratora davky, aby ste stanovili vytazok. Ak ste zozbierali menej ako 5 ml eluatu, meranie
nebude predstavovat’ celkovy mozny vytazok generatora. Spravne rozlozte nameranu aktivitu
podl'a zaciatocného casu eluovania. Pre optimalny vytazok generatora vo finalnej polohe sa
odportca stanovit’ elu¢ny vrchol pomocou zberu malych ¢asti objemu 0,5 ml.

Prvy eluat sa odportca zlikvidovat, pretoze do neho méze preniknut’ ®Ge.

Po prvych eluovaniach sa odporuca eluat otestovat’ na prienik ®*Ge porovnanim Grovne aktivity
8Ga a ®*Ge. Dalgie podrobnosti najdete v Europskom liekopise, monogram 2464.

Nepretrzité bezné eluovanie:

1.

Zopakujte kroky pre prvé eluovanie, ale pouzite iba 5 ml na nepretrzité bezné eluovanie.
Generator GalliaPharm je uréeny na eluovanie vSetkej dostupnej aktivity ®*Ga v objeme 5 ml.

Rédionuklidovy generator GalliaPharm eluujte kazdy pracovny defl pomocou 5 ml sterilnej
ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;.

Eluovany roztok je &iry, sterilny a bezfarebny roztok chloridu galitého (®®Ga) s pH v rozsahu 0,5
a 2,0 a radiochemickou Cistotou vySSou ako 95 %. Pred pouzitim skontrolujte Cirost’ eluatu a
zlikvidujte ho, ak roztok nie je Ciry.

Ak sa generator nepouzival 3 dni alebo dlhsie, vol'né idny **Ge sa ¢asom hromadia v kolone.
Preto sa odporuca koloénu eluovat’ minimalne raz za 7 — 24 hodin pred eluovanim za ucelom
oznacovania. Toto eluovanie vykonajte pomocou 10 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny
chlorovodikovej, aby ste kompletne vyplachli z kolony vsetky necistoty.

Pri beznych eluovaniach sa odportca eluét otestovat’ na prienik **Ge porovnanim tirovne aktivity
8Ga a ®*Ge. Dalgie podrobnosti najdete v Europskom liekopise, monogram 2464.

POZOR:
Ak kedykol'vek spozorujete uniky kvapaliny, okamzite zastavte eluovanie a pokuste sa zachytit
unikajucu kvapalinu.

Generator *®*Ge/*®Ga sa dodava s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej. Toto
mnozstvo vié§inou postacuje minimalne na 40 eluovani. Generator ®*Ge/**Ga eluujte len pomocou
sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej dodavanej drzitelom rozhodnutia o registracii.
Dalsie nadoby je mozné kupit’ ako spotrebny material od drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Vymena nadoby so sterilnou ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou
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POZOR:
Aseptické postupy su kI'iCové na zachovanie sterility a musia sa dodrziavat’ pocas celého postupu
vymeny.
1. Ak je sterilnd ultracista 0,1 mol/l kyselina chlorovodikové takmer spotrebovand, je mozné ju

vymenit za novl nadobu so sterilnou ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou.
POZOR: Do generatora *®*Ge/**Ga sa nesmie dostat’ Ziadny vzduch. Pred odpojenim prazdnej
nadoby zatvorte vSetky ventily na zberaci s uzatvaracim kohutikom, aby sa do zberaca a k hrotu
nemohol dostat’ ziadny vzduch. Nadobu odpojte z hrotu. Pre kazdu nadobu so sterilnou
ultracistou 0,1 mol/l kyselinou chlorovodikovou sa odporica pouzit’ novy sterilny hrot.

Zaveste novu nadobu s 250 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej v blizkosti
privodného portu nad generator GalliaPharm.

Hrot zatlacte do zatky nadoby. Opatrne skontrolujte pritomnost’ vzduchovych bublin a pomaly
odstraiite vSetok vzduch zo zberaca s uzatvaracim kohutikom pomocou ventilov. Nie je potrebné
odpajat’ privodnu hadi¢ku z generatora GalliaPharm alebo zo zberaca s uzatvaracim kohutikom.
Zabratite preniknutiu vzduchu do generétora *Ge/**Ga.

Po naplneni zberaca a hadicky zatvorte ventily, aby ste zastavili prietok. Generator je pripraveny
na d’alsie pouZzitie.

Eluény vytazok GalliaPharm:

Aktivita uvedena na oznaceni generatora GalliaPharm je vyjadrena v ®*Ge dostupnom v defi kalibracie
(12:00 CET). Dostupna aktivita ®*Ga zavisi od aktivity ®*Ge v ¢ase eluovania a asu, ktory uplynul od
predchadzajuceho eluovania.

Generator GalliaPharm v uplnom rovnovaznom stave tvori vytazok viac ako 60 % ®*Ga pomocou
elu¢ného objemu 5 ml sterilnej ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikove;j.

Vystup Casom klesne s rozkladom rodi¢ovského nuklidu *®*Ge. Napriklad po rozklade 9 mesiacov (39
tyzdiiov) ®*Ge poklesne o 50 % (pozri tabulku 6).
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TabuPka 6: Tabulka rozkladu pre %Ge

Uplynuty cas v Faktor rozpadu Uplynuty cas v Faktor rozpadu
tyzdioch tyZzdiioch

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

Po eluovani generatora GalliaPharm sa ®*Ga bude hromadit' v dosledku nepretrZitého rozpadu
rodiovského nuklidu ®*Ge. Generator potrebuje miniméalne 7 hodin na dosiahnutie takmer Gplného
vytazku po eluovani, v praxi je vSak mozné generator eluovat’ aj po 4 hodinach.

Tabulka 7 zobrazuje faktor hromadenia pre aktivitu ®*Ga, ktory je mozné eluovat’ po uplynuti ¢asu v
rozsahu 0 az 410 minut od predchadzajiceho eluovania:
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Tabul’ka 7: Faktory hromadenia %Ga

Uplynuty ¢as v Faktor hromadenia Uplynuty ¢as v Faktor hromadenia

minutach minutach

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

Priklady

Generator 1,85 GBq ma vek 12 tyzdiiov. Podl'a tabulky 6 je mozné aktivitu *Ge v koldne vypocitat’
takto:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq

Pri iplnom rovnovaznom stave je aktivita ®*Ga v kolone tiez 1,499 GBq.

Generator je eluovany a ziskana aktivita ®*Ga je 1,049 GBq, ¢o zodpovedéa beznému vytazku 70 %.
Rovnaky generator je eluovany 4 hodiny neskor. 7 hodin potrebnych na dosiahnutie rovnovazneho stavu
8Ge/*®*Ga este neuplynulo a hromadenie aktivity ®*Ga v koldne je mozné vypocitat’ pomocou tabul’ky 7
takto:

1,499 GBq % 0,91 = 1,364 GBq

Pri beznom vytazku 70 % %Ga je ziskana aktivita takato:

1,364 GBq x 0,70 = 955 MBq

Pozniamka:

Aktivitu ®®Ga v eluate je mozné merat’, aby ste skontrolovali kvalitu vzhl'adom na identitu a obsah.

Aktivita sa musi merat’ ihned’ po eluovani, je vSak mozné ju merat’ az 5 cyklov pol¢asu rozpadu po
eluovani.
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Z dovodu kratkeho polcasu rozpadu ®*Ga, ktory je 67,71 minat, uplynuty ¢as medzi eluovanim a
meranim aktivity je potrebné upravit’ podl'a rozpadu, aby bolo mozné stanovit’ skuto¢ny vytazok v case
eluovania pomocou tabul’ky rozpadu %*Ga, tabul’ka 8.

Priklad
Je eluovany novy generator 1,85 GBq. Aktivita ®*Ga namerana 10 mintt po eluovani bola 1,169 GBq.

Vytazok v Case eluovania je mozné ziskat vydelenim nameranej aktivity prisluSnym faktorom
uplynulého ¢asu uvedeného v tabulke 8:
1,169 GBq/0,903 = 1,295 GBq

Zodpoveda to 70 % vytazku %Ga v Case eluovania:
1,295 GBq/1,85 GBq x 100 % = 70 %
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TabuPka 8: Tabul’a rozpadu ®Ga

Uplynuty ¢as v Faktor rozpadu Uplynuty ¢as v Faktor rozpadu
minutach minttach

1 0,990 35 0,700
2 0,980 36 0,693
3 0,970 37 0,686
4 0,960 38 0,679
5 0,950 39 0,672
6 0,941 40 0,665
7 0,931 41 0,658
8 0,922 42 0,652
9 0,912 43 0,645
10 0,903 44 0,639
11 0,894 45 0,632
12 0,885 46 0,626
13 0,876 47 0,619
14 0,867 48 0,613
15 0,868 49 0,607
16 0,850 50 0,601
17 0,841 51 0,595
18 0,832 52 0,589
19 0,824 53 0,583
20 0,816 54 0,577
21 0,807 55 0,571
22 0,799 56 0,565
23 0,791 57 0,559
24 0,783 58 0,554
25 0,775 59 0,548
26 0,767 60 0,543
27 0,759 61 0,537
28 0,752 62 0,532
29 0,744 63 0,526
30 0,737 64 0,521
31 0,729 65 0,516
32 0,722 66 0,510
33 0,714 67 0,505

w
g

0,707 68 0,500
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Kontrola kvality

Pred radioaktivnym oznacovanim je potrebné skontrolovat’ ¢irost’ roztoku, pH a radioaktivitu.
Prienik ¥Ge

Pri kazdom eluovani sa z kolony vymyva malé mnozstvo *Ge. Prienik **Ge sa vyjadruje ak percentualny
podiel na celkovom ®*Ga eluovanom z kolony, s korekciou podla rozpadu. Prienik %Ge nie je vyssi ako
0,001 % eluovanej aktivity ®Ga. Prienik pre tento generator bezne zacina uz pri 0,0001 % v bode
uvoliovania a poctom eluovani sa mierne zvysuje. Pre udrzanie nizkeho prieniku je potrebné generator
eluovat’ minimalne raz za pracovny den. Ak sa pouziva podla tychto pokynov, prienik by mal zostat’
niz$i ako 0,001 % pocas 12 mesiacov. Na testovanie prieniku *Ge je potrebné porovnat’ uroven aktivity
8Ga a %Ge v eludte. Dalsie podrobnosti najdete v Eurdpskom liekopise, monogram 2464.

Varovanie: Prienik ®*Ge sa moZe zvysit' nad 0,001 %, ak generator nebol eluovany dlhsie ako 2 dni. Ak
sa generator nepouzival 3 dni alebo dlhSie, je potrebné ho najskor eluovat’ pomocou 10 ml sterilnej

ultracistej 0,1 mol/l kyseliny chlorovodikovej 7 — 24 hodin pred zamysl'anym pouzitim.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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