Sp. zn. sukls309209/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Galliad 0,74 — 1,85 GBq radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Radionuklidovy generator obsahuje germanium (*®Ge) jako matetsky nuklid, ktery se rozpada na
dcefiny nuklid gallium (%*Ga).
Pro vyrobu generatoru (**Ge/®*Ga) se pouziva beznosi¢ové germanium (**Ge). Celkova
radioaktivita germania (®Ge) a ne&istot uvoliiujicich zafeni gama nepiesahuje 0,001 %.
Radionuklidovy generator Galliad 0,74 — 1,85 GBq je systém urceny k eluaci roztoku chloridu
gallitého-(*®Ga) pro radioznadeni v souladu s Evropskym lékopisem 2464. Tento roztok se eluci
ziskava z kolony, na které je fixovan matetsky nuklid germanium (®*Ge), pivodce gallia (**Ga).
Systém je stinény. Fyzikalni charakteristiky matetského i dcefiného nuklidu jsou shrnuty v tabulce

1.

Tabulka 1: Fyzikalni charakteristiky Ge a Ga

Fyzikalni charakteristiky

10,26 (1,64 %)
10,264 (3,2 %)
10,366 (0,03 %)

68Ge 68Ga
Polocas 270,95 dni 67,71 minut
Typ rozpadu Zachyt elektronii Emise pozitronti
Rentgenové 9,225 (13,1 %) 8,616 (1,37 %)
zareni 9,252 (25,7 %) 8,639 (2,69 %)

9,57 (0,55 %)

Zateni gama

511 keV (178,28 %)
578,55 keV (0,03 %)
805,83 keV (0,09 %)
1077,34 keV (3,22 %)
1260,97 keV (0,09 %)
1883,16 keV (0,14 %)

beta+

Energie max. energie
352,60 keV 821,71 keV (1,20 %)
836,00 keV  1899,01 keV (87,94 %)

Data pievzata z aplikace NuDat (www.nndc.bnl.gov)

1,1 ml eludtu Galliad obsahuje potencialni maximum 1850 MBq ®Ga a 18,5 kBq **Ge (0,001 %
priinik). To odpovida 1,2 ng *®Ga-galia a 0,07 ng **Ge-germania.

Mnozstvi roztoku chloridu gallitého-(®3Ga) pro radioznageni podle Evropského 1ékopisu, které 1ze
eluovat z generatoru, zavisi na mnoZstvi pfitomného chloridu germani¢itého- (**Ge) a na dobg,
ktera uplynula od ptedchozi eluce. Pokud jsou matetsky a dcetfiny nuklid v rovnovaze, je mozna
eluce vice nez 60 % ptitomného chloridu gallitého-(®3Ga). Eluuje se fixni objem 1,1 ml roztoku
chloridu gallitého-(68%?).
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Tabulka 2 shrnuje aktivitu v generatoru a eluovanou aktivitu na zac¢atku a na konci doby
pouzitelnosti.

Tabulka 2: Aktivita v generatoru a aktivita ziskana eluci

Sila Aktivita uvnitt Aktivita uvnitf Eluovana Eluovana aktivita
generatoru na generatoru na aktivita na na konci doby
zacCatku doby konci doby zacatku doby pouzitelnosti*
pouzitelnosti pouzitelnosti pouzitelnosti*

0,74 GBq 0,74 GBq+ 10 % 0,3 GBq+10% > 0,41 GBq > 0,16 GBq

1,11 GBq 1,11 GBq+10 % 0,4 GBq+10 % >0,61 GBq > 0,22 GBq

1,48 GBq 1,48 GBq+ 10 % 0,6 GBq+10 % > 0,81 GBq > 0,32 GBq

1,85 GBq 1,85 GBq = 10 % 0,7 GBq £ 10 % >1,02 GBq > 0,40 GBq

> oznacuje stejné nebo vice
*v rovnovaze

Podrobnéjsi vysvétleni a ptiklady eluovatelnych aktivit v riznych casovych bodech jsou uvedeny v
bodé 12.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Radionuklidovy generator

Generator je dodavan jako plastové pouzdro s vystupnim portem a knoflikem. Roztok pro eluci je
integrovan uvnitf plastového pouzdra. Eluat 1ze odebrat na vystupnim portu nebo jej zavést ptimo
do syntetického zatizeni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tento ptipravek neni urcen pro pfimé pouziti u pacientt.

Eluét z radionuklidového generatoru (roztok chloridu gallitého-(®3Ga)) je uréen k in vitro
radioznaceni rliznych kitl pro radiofarmaka, které byly vyvinuty a schvaleny pro radioznaceni timto
roztokem k pouZiti v pozitronové emisni tomografii (PET).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Tento pfipravek je urcen k pouZiti pouze na specializovanych pracovistich nuklearni mediciny a
manipulovat s nim smi pouze odbornici se zkuSenostmi s in vitro radioznacenim.

Dévkovani

Mnozstvi eluatu (roztoku chloridu gallitého-(®3Ga)) potfebného k radioznaceni a mnozstvi 1é¢ivého
piipravku znageného ®*Ga uréeného k naslednému podani zavisi na 1é¢ivém piipravku pro
radioznaceni a na jeho zamysleném pouziti. Prostudujte si Souhrn Gdaji o ptipravku / ptibalovou
informaci konkrétniho 1é€ivého ptipravku urceného k radioznaceni.

Jedna eluce odpovida pevné stanovenému objemu 1,1 ml.
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Pediatrickd populace
Informace o pediatrickém pouziti uvadi Souhrn udajt o ptipravku / ptibalova informace 1é¢ivého
piipravku znageného %*Ga.

Zpusob podani

Roztok chloridu gallitého-(*3Ga) neni uréen k pfimému pouziti u pacientt, ale pouziva se k in vitro
radioznaceni riznych kitl pro radiofarmaka. Je nutné dodrzet cestu podani konecného 1é¢ivého
piipravku.

Pokyny k bezprosttedni piipravé 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod 12.

4.3 Kontraindikace
Nepodavejte roztok chloridu gallitého (*®Ga) piimo pacientovi.

Pouziti 1é¢ivych ptipravki znadenych %*Ga je kontraindikovano v ptipadé hypersenzitivity na
1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Informace o kontraindikacich konkrétnich 1é¢ivych ptipravks znacenych %Ga pripravenych
radioznadenim roztokem chloridu gallitého-(®*Ga) uvadi Souhrn udaji o ptipravku / piibalova
informace daného 1é¢ivého piipravku urceného k radioznaceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Roztok chloridu gallitého-(**Ga) se nesmi podavat piimo pacientovi, ale pouziva se k in vitro
radioznaceni rtiznych kitl pro radiofarmaka.

Individualni odiivodnéni pfinost/rizik
U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice odivodnéna pravdépodobnym piinosem.
Podéavana aktivita ma byt vzdy co nejnizsi, ale dostate¢na k dosazeni pozadovaného ucinku.

Obecna varovani

Informace tykajici se zvlastnich varovani a bezpec¢nostnich opatieni pti pouziti 1éCivych ptipravki
zna¢enych ®Ga uvadi Souhrn udajti o ptipravku / ptibalova informaci 1é¢ivého pripravku uréeného
k radioznaceni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci roztoku chloridu gallitého-(%*Ga) s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky, jelikoz je urcen k radioznaceni 1écivych piipravk.

Informace o moznych interakcich spojenych s pouzitim 1é¢ivych piipravkd znacenych *®*Ga uvadi
Souhrn udaji o ptipravku / ptibalové informace 1é¢ivého ptipravku uréeného k radioznaceni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pti zamySleném podani radioaktivniho 1é¢ivého piipravku zené€ ve fertilnim véku je dulezité zjistit,
zda neni t€hotna. Kazda Zena, u které nedoSlo k menstruaci v ptredpokladané dobé, musi byt
povazovana za téhotnou, dokud se neprokdze opak. V ptipad¢ nejistoty stran t€¢hotenstvi (pokud
nedoslo k menstruaci v predpokladané dobé, je velmi nepravidelnd atd.) je nutné pacientce
nabidnout alternativni metody bez pouZziti ionizujiciho zateni (jsou-li k dispozici).
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Téhotenstvi

Radionuklidové vykony provadéné u téhotnych Zen obnaéseji také radiacni zatéz plodu. V
téhotenstvi je proto tfeba provadét pouze nezbytna vysetieni, u nichz o¢ekavany ptinos vyrazné
pievysuje riziko pro matku i plod.

Kojeni

Pted podanim radioaktivniho 1é¢ivého ptipravku kojici matce je tieba zvazit, zda by nebylo vhodné
vysetieni odlozit, dokud Zena nepfestane kojit. Pokud je podani povazovano za nezbytné, kojeni je
nutné prerusit na 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovat.

Dalsi informace o pouziti 1é¢ivého pripravku znageného %*Ga v t&hotenstvi a pii kojeni jsou
uvedeny v Souhrnu udaji o ptipravku / piibalové informaci 1écivého ptipravku uréené¢ho k
radioznaceni.

Fertilita
Dalsi informace o pouZiti 1é&ivého ptipravku znaéeného ®3Ga v kontextu fertility jsou uvedeny v
Souhrnu udajt o ptipravku / ptibalové informaci 1é¢ivého pripravku ur¢eného k radioznaceni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Informace o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje po podani 1é¢ivych piipravkl znacenych
%Ga budou uvedeny v Souhrnu udaji o ptipravku / ptibalové informaci 1é¢ivého ptipravku
uréeného k radioznaceni.

4.8 Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci G¢inky po pouziti 1é¢ivych piipravki znagenych **Ga zaviseji na konkrétnim
pouzitém lécivém piipravku. Tyto informace budou uvedeny v Souhrnu udajii o ptipravku /
ptibalové informaci 1é¢ivého ptipravku ur¢eného k radioznaceni.

HlaSeni podezfeni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Nahodné podani eluatu tvofeného roztokem kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l miZe zplsobit
mistni vendzni podrazdéni a v ptipad€ paravenozni injekce nekrozu tkang. Katétr nebo postizenou
oblast je nutno proplachnout izotonickym roztokem chloridu sodného.

U volného ®3Ga se po nechténém podéni eluatu nepredpokladaji toxické u¢inky. Podané volné **Ga
se v kratkém ¢ase tém&f kompletné rozpadne na neaktivni ®3Zn (97 % se rozpadne za 6 hodin).
Bé&hem této doby je ®*Ga pevazné koncentrovano v krvi/plazmé (vazano na transferin) a v moci.
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Pacienta je nutné hydratovat s cilem zvysit vylucovani ®®Ga a doporuduje se podpofit diurézu a
Casté moceni.
Radia¢ni davku u ¢loveka 1ze odhadnout pomoci informaci uvedenych v bodé 11.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Jina diagnostickd radiofarmaka, ATC kod: V09X

Farmakodynamické vlastnosti 1é&ivych ptipravkii znacenych ®3Ga piipravenych radioznaéenim
pripravkem Galliad pied podanim zavisi na povaze 1é¢ivého piipravku, ktery se znaci. Prostudujte
si Souhrn daju o ptipravku / piibalovou informaci pfipravku uréeného k radioznaceni.

Pediatrické populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky
studii s pripravkem Galliad u vSech podskupin pediatrické populace z divodu nedostatku
vyznamného terapeutického pfinosu oproti stavajicim 1é¢bam (informace o pouZiti v pediatrii uvadi
bod 4.2). Toto zprosténi se vSak nevztahuje na zadné diagnostické ani terapeutické pouziti
ptipravku, kdyZ je navadzén na nosnou molekulu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Roztok chloridu gallitého (®*Ga) neni uréen k pfimému pouZiti u pacientii, ale pouziva se k in vitro
radioznaceni rtiznych souprav k ptipraveé radiofarmak. Proto farmakokinetické vlastnosti 1é¢ivych
piipravkii znagenych **Ga zavisi na povaze konkrétniho ptipravku uréeného k radioznaceni.
Ackoli roztok chloridu gallitého (°®Ga) neni uréen k pfimému pouZiti u pacient, jeho
farmakokinetické vlastnosti byly zkoumany u potkanti.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxikologické vlastnosti 1é¢ivych piipravki znadenych %Ga ptipravenych radioznagenim roztokem
chloridu gallitého-(°®*Ga) pied podanim zavisi na povaze 1é¢ivého pripravku uréeného k
radioznaceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
e  Matrice: oxid titanicity.
e Integrovany eluent: sterilni roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l.

6.2 Inkompatibility
Radioznageni nosnych molekul chloridem gallitym (°®Ga) je velmi citlivé na p¥itomnost stopovych
kovovych necistot.

Je dulezité, aby veskeré sklenéné nadoby, jehly ke stfikatkam apod. pouzivané pii piiprave
radioznaceného 1é¢ivého piipravku byly dikladné o€istény a neobsahovaly takové stopové kovové
necistoty. Je vhodné pouzivat pouze jehly s doloZzenou odolnosti viici zfedéné kyseling, aby se
minimalizovala hladina stopovych kovovych necistot.
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Pro evakuovanou lahvicku k eluci se nedoporucuje pouzivat chlorbutylové zatky bez povrchové
upravy, protoze mohou obsahovat znacné mnozstvi zinku, ktery se extrahuje kyselym eluatem.
Obecné se doporucuje (pokud je to mozné) pouzit lahvicky doddvané s neradioaktivnim tracerem
urc¢enym ke znaceni nebo material shodny ¢i ekvivalentni s tim, ktery je dodavan jako startovaci
souprava (starter kit) s generatorem (viz bod 6.5 ,,Prislusenstvi dodavané s generatorem*).

6.3 Doba pouZzitelnosti

Radionuklidovy generator: 12 mésicti od data kalibrace.
Kalibra¢ni datum a datum exspirace jsou uvedeny na Stitku.
Eluét chloridu gallitého-(°®*Ga): Po eluci pouZijte eluat ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Radionuklidovy generator: Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

Uchovévani radiofarmak musi byt v souladu s mistnimi ptedpisy o radioaktivnich latkach.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kolona se sklada z PEEK (polyetheretherketon) kolony, ktera je pfipojena k pfivodnimu a
vystupnimu vedeni z PEEK pomoci konektor typu HPLC. Pfivodni vedeni je pfipojeno k nadobé s
eluentem (PE/EVOH) ptes davkovaci systém (PE/EVA/PVC/PC/PTFE) a konektor C-flex; vystupni
vedenti je pfipojeno k priichodce prochazejici vnéjsim pouzdrem generatoru Galliad.

Kolona je ulozena v radia¢nim stinéni (Pb, W). Stinici sestava a nddoba s eluentem jsou upevnény v
plastovém vné&j$im pouzdru.

PiisluSenstvi dodavané s generatorem:

5 x 10ml sterilni evakuované lahvicky, ref.: SVV-10A (Huayi)

5 x sterilni hadicky, ref.: 1155.03 nebo 1155.05 (Vygon)

5 x sterilni jehla 0,8 x 16 mm 21G 5/8”’ ref.: AN*2116R1 (Terumo)
5 x konektor zéstr¢ka-zastrcka typu Luer-lock, ref.: 893.00 (Vygon)

Velikosti baleni:
Radionuklidové generatory jsou dodavany s nasledujici trovni aktivity **Ge k datu kalibrace: 0,74
GBq; 1,11 GBq; 1,48 GBq; 1,85 GBq. Integrovany objem eluentu (610 ml) umoziuje 450 eluci.
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Pohled na Fez radionuklidového generatoru Galliad
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3D pohled na radionuklidovy generator Galliad
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecnd varovani

Radiofarmaka mohou byt pfijiméana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami ve
vyhrazenych klinickych zatfizenich. Jejich pfijem, uchovavani, pouZziti, pfesun a likvidace podléhaji
predpisim a/nebo prislusSnym licencim zodpovédnych tradu.

Radiofarmaka musi byt pfipravovana tak, aby byly splnény pozadavky na radia¢ni ochranu a
farmaceutickou kvalitu. Je nutné dodrZzovat vhodn4 asepticka opatieni.

Generator se nesmi ze zddného diivodu rozebirat, protoze by to mohlo poskodit vnitini soucasti a
vést k uniku radioaktivniho materidlu. Kromé toho by demontaz pouzdra vystavila obsluhu

olovénému stinéni.

Postupy pfi poddvani musi minimalizovat riziko kontaminace 1é¢ivého ptipravku a ozateni obsluhy.
Je nezbytné odpovidajici stinéni.

Podani radiofarmak vytvafi rizika pro ostatni osoby v diisledku vnéjSiho ozatfeni nebo kontaminace
moci, zvratky atd. Proto je nutné zajistit opatfeni pro radia¢ni ochranu v souladu s narodnimi

predpisy.

Expirované generatory musi byt vraceny spolecnosti IRE-ELiT. Pfed vracenim je nutné odhadnout
zbytkovou aktivitu generatoru.

Jakykoli nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpadni materidl musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IRE ELiT

Avenue de I’Espérance 1

B-6220 Fleurus

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
88/614/24-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE

30. 10. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 10. 2025
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11. DOZIMETRIE

Radia¢ni davka ptijatd riznymi organy po intravendznim podani 1é¢ivého piipravku znaceného
%8Ga zavisi na konkrétnim 1é¢ivém piipravku uréeném k radioznadeni. Informace o radiaéni
dozimetrii kazdého rizného 1é¢ivého pripravku po podani radioznaceného pripravku budou
uvedeny v Souhrnu udaji o ptipravku daného 1é¢ivého piipravku.

Dozimetrické tabulky 3 a 4 niZe jsou uvedeny za ucelem odhadu pfispéni nekonjugovaného ®Ga k
radia¢ni ddvce po podani 1é¢ivého piipravku znaceného ®*Ga nebo v diisledku ndhodné intravendzni
injekce roztoku chloridu gallitého-(*3Ga).

Dozimetrické odhady byly zalozeny na distribucni studii u potkant a vypocty byly provedeny
pomoci programu OLINDA — Organ Level INternal Dose Assessment Code. M¢éfeni byla
provedena v Casovych bodech 5, 30, 60, 120, 180 a 360 minut.

Tabulka 3: Absorbovana davka na jednotku podané aktivity — neiimysiné podani u Zen
Absorbovana davka na jednotku podané radioaktivity (mGy/MBq)

Organ Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok Novorozenec
(57kg) (50 kg) B0kg) (A7kg) (A0kg) (S kg)
Nadledviny 0,0114 0,0112 0,0164 0,0238 0,0403 0,0782
Mozek 0,0180 0,0159 0,0176 0,0206 0,0292 0,0667
Prsa 0,0059 0,0058 0,0110 0,0163 0,0269 0,0545
Sténa zluéniku 0,0096 0,0092 0,0127 0,0201 0,0390 0,0750
Sténa distalni ¢asti kolon 0,0032 0,0032 0,0050 0,0077 0,0133 0,0292
Tenké stievo 0,0039 0,0039 0,0062 0,0099 0,0178 0,0376
Zalude¢ni sténa 0,0057 0,0056 0,0088 0,0133 0,0250 0,0502
Sténa proximalni ¢asti kolon 0,0040 0,0039 0,0067 0,0104 0,0199 0,0425
Srde¢ni sténa 0,1740 0,1940 0,3010 0,4830 0,8730 1,7200
Ledviny 0,0385 0,0421 0,0600 0,0888 0,1600 0,4150
Jatra 0,0972 0,0974 0,1480 0,2200 0,4270 0,9890
Plice 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
Vaje¢niky 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 kostni dfefi 0,0225 0,0256 0,0415 0,0777 0,1770 0,5710
Osteogenni bunky 0,1160 0,1140 0,1840 0,3100 0,7350 2,3500
Kize 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
Brzlik 0,0100 0,0102 0,0133 0,0190 0,0297 0,0570
Stitna Zlaza 0,2210 0,2980 0,4600 1,0200 1,9300 2,6300
Sténa mocového méchyte 0,0023 0,0022 0,0038 0,0063 0,0110 0,0222
Déloha 0,0792 0,0802 1,3400 2,0300 3,6900 1,4700
Celkem télo 0,0177 0,0178 0,0289 0,0468 0,0920 0,2340
Efektivni davka (mSv/MBq)  0.0483 0.0574 0,1230 0.2090 0.4100 0,7170
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Tabulka 4: Absorbovana davka na jednotku podané aktivity — neimysIné podani u muzi

Absorbovana davka na jednotku podané radioaktivity (mGy/MBq)

Organ Dospély 15 let 10 let 5 let 1rok  Novorozenec
(T0kg) (50kg) (30kg) (17kg)  (10kg) (G kg)
Nadledviny 0,0093 0,0112 0,0165 0,0235 0,0377 0,0749
Mozek 0,0134 0,0137 0,0148 0,0170 0,0241 0,0563
Prsa 0,0062 0,0074 0,0142 0,0213 0,0350 0,0725
Sténa Zlu¢niku 0,0081 0,0096 0,0137 0,0213 0,0409 0,0803
Sténa distalni ¢asti kolon 0,0015 0,0020 0,0031 0,0051 0,0091 0,0204
Tenké stievo 0,0022 0,0029 0,0048 0,0080 0,0146 0,0309
Zalude¢ni sténa 0,0048 0,0066 0,0099 0,0153 0,0287 0,0560
Sténa proximalni Casti kolon 0,0027 0,0033 0,0058 0,0094 0,0182 0,0385
Srdecni sténa 0,3030 0,3930 0,6110 0,9830 1,7800 3,4900
Ledviny 0,0198 0,0241 0,0345 0,0510 0,0911 0,2310
Jatra 0,0766 0,1030 0,1570 0,2330 0,4500 1,0400
Plice 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 kostni dfefi 0,0138 0,0154 0,0243 0,0441 0,0980 0,3110
Osteogenni buiiky 0,0431 0,0558 0,0901 0,1510 0,3560 1,1300
Kuaze 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
Varlata 0,0011 0,0018 0,0075 0,0094 0,0138 0,0239
Brzlik 0,0139 0,0158 0,0194 0,0276 0,0417 0,0794
Stitn4 Zl4za 0,1980 0,3250 0,5020 1,1200 2,1100 2,8800
Sténa mocového méchyte 0,0011 0,0013 0,0022 0,0039 0,0070 0,0152
Celkem télo 0,0115 0,0147 0,0237 0,0383 0,0748 0,1900
Efektivni davka (mSv/MBq)  0.0338 0,0506 0,0756 0,1340 0,2600 0,5550

Efektivni davka pfi neimyslném intraven6znim podani aktivity 250 MBq je 12,1 mSv pro dosp€lou

zenu s hmotnosti 57 kg a 8,45 mSv pro dospé€lého muze s hmotnosti 70 kg.

Data o radia¢ni davce pacientl pro gallium-(*®Ga)-citrat uvedena v tabulce 5 niZe pochazeji z ICRP
53 a Ize je pouzit k odhadu distribuce po netimyslné aplikaci nevazaného galia (®Ga) z eluitu

generatoru, 1 kdyz byla tato data ziskdna s jinou soli.
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Tabulka 5: Absorbovana davka na jednotku podané aktivity u neumysiného podani gallium-

(°®Ga)-citratu

Absorbovani divka na jednotku podané radioaktivity gallium-(®Ga)-citratu (mGy/MBq)

Organ Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,034 0,044 0,064 0,088 0,140
Kostni povrch 0,037 0,048 0,080 0,140 0,310
Prsa 0,014 0,014 0,023 0,037 0,074
Sténa distalni ¢asti kolon 0,018 0,022 0,036 0,059 0,110
Tenké stievo 0,064 0,080 0,140 0,230 0,450
Zaludeéni sténa 0,014 0,017 0,027 0,044 0,084
Sténa proximalni ¢asti kolon 0,053 0,064 0,110 0,180 0,360
Ledviny 0,026 0,032 0,046 0,068 0,120
Jatra 0,027 0,035 0,053 0,079 0,150
Plice 0,013 0,016 0,025 0,041 0,080
Pankreas 0,014 0,018 0,029 0,047 0,089
Cervena kostni diefi 0,046 0,064 0,110 0,210 0,450
Slezina 0,036 0,051 0,080 0,130 0,240
Varlata 0,013 0,015 0,024 0,039 0,077
Stitna zlaza 0,012 0,015 0,025 0,042 0,081
Sténa mocového mechyie 0,014 0,016 0,026 0,044 0,081
Jiné tkan¢ 0,013 0,015 0,025 0,041 0,080
Efektivni divka (mSv/MBq) 0,027 0,034 0,056 0,095 0,190

Vnéjsi radiaéni expozice

Priimérné povrchové nebo kontaktni zaieni z (®*Ge/**Ga) radionuklidového generatoru je méné nez
0,054 uSv/h na MBq %*Ge. Napiiklad 1,85 GBq generator dosdhne maximalniho primérného
povrchového davkového piikonu 100 pSv/h. Obecné se doporucuje uchovavat generator v

doplitkovém stinéni s cilem minimalizovat davku pro obsluhu.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Eluce generatoru musi byt provadéna v prostorach, které splituji narodni piedpisy upravujici

bezpecné pouziti radioaktivnich produkta.

Eluce musi byt provadéna za aseptickych podminek.

Vybaleni generatoru

1. Zkontrolujte, zda pfepravni obal neni poSkozeny. V pifipad€ poSkozeni proved’te kontrolni stér
na radiaci poskozené oblasti. Pokud aktivita ptekro¢i 40 Bq na 100 cm?, informujte svého

radiacniho bezpec¢nostniho referenta.

2. Pfed otevienim piepravniho obalu se ujistéte, Ze je umistén ve spravné orientaci podle Sipek.
Zkontrolujte, ze bezpecnostni plomby nejsou poruseny. Protnéte plomby a oteviete vSechny
zapadky. Sejméte horni ¢ast pfepravniho obalu smérem vzhiiru. Vyjméte malé pénové vyplné

ze spodni ¢asti prepravniho obalu, abyste mohli generator vytahnout.

3. Opatrné generator vyjméte. Proved’te kontrolu zafeni.

UPOZORNENTI: Nebezpeéi padu: Generator Galliad vazi piiblizné 16,5 kg. Manipulujte s nim
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opatrné a pevn¢, abyste predesli zranéni. Pokud vam generator upadne nebo pokud poskozeni pii
pieprave zasahuje do vnitini Casti prepravniho obalu, zkontrolujte Uiniky a proved’te kontrolni stér.

4. Proved’te kontrolni stér vlozek baleni a vnéj$iho povrchu generatoru. Pokud stér piesahne 40
Bq/100 cm?, informujte svého radiaéniho bezpeénostniho referenta.

5. Zkontrolujte celé pouzdro, vystupni port a tésnéni, zda nejsou poskozeny.

6. Neodstranujte zatku portu pied instalaci generatoru ani diive, nez budete piipraveni k eluci.

Optimalni umisténi:

1. Generator musi vzdy stat ve svislé poloze, tj. tak, aby zelené ovladaci tlacitko smetovalo
nahoru.

2. Pfi instalaci radionuklidového generatoru Galliad na konecné misto (. k syntetickému zatizeni
nebo pro manudlni eluce) se doporucuje udrzet vystupni vedeni co nejkratsi (max. 50 cm),
protoze délka hadi¢ky muze ovlivnit vytéznost do sbérové/reakéni lahvicky.

3. Doporucuje se mistni stinéni (zejména pii provadeni eluce) a pouziti osobnich ochrannych
pomtcek, ochrany oci a rukou.

Ptiprava:

1. P¥ipouzivani generatoru je nutné dodrzovat zasady aseptické techniky, zejména pri
manipulaci s elu¢nim portem. Je to zasadni pro udrZeni sterility.
Napojovani hadicek, elu¢nich jehel pti eluci generatoru a jiné ¢innosti, které mohou vystavit
vnitini povrchy generatoru okolnimu prostfedi, musi byt provadény za aseptickych podminek v
odpovidajicim ¢istém prostiedi dle platnych narodnich pozadavkl. Zejména pouziti rukavic a
sterilni ¢isténi lahvicek pied pouzitim je povinné. Pokud je nutné lahvicku oteviit a zaviit, musi
byt zatka polozena na stlil obracen¢, dnem vzhiru.

2. Odsroubujte ruén€ uzaveér z konektoru typu Luer-lock (obr. 1).

) s

Obr. 1

3. Rucné pfipojte sterilni hadi¢ku (prodlouZeni) ke konektoru Luer-lock (obr. 2). Naprikiad jsou
vhodné vyrobky 1155.03 nebo 1155.05 od spolecnost Vygon. Dalsi sterilni polyetylenové hadicky
urcené pro parenteralni pouziti jsou vhodné, pokud jejich mrtvy objem neni vétsi nez 1 ml.
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Obr. 2

4. A. Piipouziti se syntetickym zafizenim ptipojte druhy konec hadicky k syntetickému zatizeni.
Vyvarujte se ostrého ohybani nebo zalomeni hadicky.
B. Pfi rucni eluci ptipojte sterilni jehlu k druhému konci hadicky pomoci adaptéru

zastrcka/zastréka typu Luer-lock (obr. 3). Vyvarujte se ostrého ohybani nebo zalomeni
hadicky.

Napriklad jsou vhodné produkty AN*2116R1 0,8 x 16 mm 21G5/4 od spolecnosti Terumo a
893.00 od spolecnosti Vygon. Dalsi sterilni polyetylenové hadicky urcené pro parenteralni
poucziti jsou vhodné, pokud jejich mrtvy objem neni vétsi nez 1 ml.

Obr. 3
5. Generator Galliad je nyni pfipraven k pouziti.

Fluce:

1. Pfipravte si potfebny dalsi material:

- Osobni ochranné prosttedky: eluce musi byt provadéna s ochranou oci a rukou a ve
vhodném laboratornim odévu.

— Stinénd sbérova evakuovana sterilni lahvicka o objemu 10 ml v ptipadé manudlni eluce.
Nedoporucuje se pouZzivat chlorbutylové zatky bez povrchové Upravy, protoze mohou
obsahovat zna¢né mnoZzstvi zinku, ktery se extrahuje kyselym eludtem. Obecné se
doporucuje (pokud je to mozné) pouzit lahvicky dodavané s neradioaktivnim tracerem
urc¢enym ke znaceni nebo material shodny ¢i ekvivalentni s tim, ktery je dodavan jako
startovaci souprava s generatorem. Toto piisluSenstvi jsou:

5 x 10ml sterilni evakuované lahvicky, ref.: SVV-10A (Huay1)

5 x sterilni hadicky, ref.: 1155.03 nebo 1155.05 (Vygon)

5 x sterilni jehla 0,8 x 16 mm 21G 5/8’ ref.: AN*2116R1 (Terumo)
5 x konektor zéstrcka-zastrcka typu Luer-lock, ref.: 893.00 (Vygon)

— Pti pouziti automatického radiosyntetického modulu se doporucuje umistit jednorazovy
sterilni kontrolni ventil mezi adaptér zastrcka/zastr¢ka typu Luer-lock a automatickou
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radiosyntetickou jednotku. Napriklad je vhodny produkt MX745-01 od spolecnosti Smiths
Medical.

2. Béhem sestavovani systému je nutné zachovat aseptické pracovni postupy, zejména pii
manipulaci s porty. Je to zasadni pro udrZeni sterility.

3. Otocte zelené tlacitko o 90° do plnici polohy a vyckejte nejméné 10 sekund (obr. 4).

90°
"% SLOW

—

XW sec

Obr. 4

4. Poté otocte tlacitko zpét o 90° do ptiivodni polohy (obr. 5).

90°
*5,SLOW

)

Obr. 5

5. Generator je nyni pfipraven k eluci, a to bud’ manuélni, nebo pomoci syntetického modulu. V
piipadé pouziti syntetického modulu piejdéte piimo na krok 8 po provedeni znaceni
syntetickym modulem.

6. Sejméte kryt z jehly a rychle propichnéte zatku stinéné sterilni evakuované elu¢ni lahvicky
kolmo v jejim stfedu (obr. 6). Vyckejte nejméné 3 minuty, aby probehl proces eluce (vylouci se
fixni objem 1,1 ml) a vedeni se pisobenim vzduchu vyprazdnilo. Pouzijte lokalni stinéni nebo
prostiedky radia¢ni ochrany, protoze aktivita je pfevadéna z generatoru do lahvicky. Zméite
roztok v kalibrovaném kalibratoru, abyste stanovili vytéZnost. Proved’te korekci naméiené
aktivity dle rozpadu pro ¢as zahajeni eluce.

POZOR: Sterilni evakuované lahvicky s objemem 10 ml jsou vhodné, ale doporucuje se
zabranit kontaktu eludtu s halobutylovymi zatkami bez povrchové Gpravy, které mohou
obsahovat zna¢né mnozstvi zinku, coZ by mohlo zkomplikovat nasledné radioznaceni.
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Obr. 6

7.  Vyjméte jehlu z lahvicky a nasad’te kryt (obr. 7 a 8).

BN
S
(¢ 4%
< \ _gp—
—
Obr. 7 Obr 8

8. Rucn¢ odpojte hadicku z konektoru typu Luer-lock a uzaviete vystup generatoru zatkou (obr. 9 a

10).

-~

O
).
v

%
X

Obr. 9

Obr. 10

DULEZITE: Pokud nebylo tlagitko po prepnuti do polohy plnéni vraceno zpét do polohy eluce
déle nez 6 hodin, musi byt eluat zlikvidovan.

Prvni pouziti generatoru:

DULEZITE: P¥i prvnim pouZiti generatoru je nutné provést jednorazové tzv. p¥ipravny postup,
nez bude produkt pouzit k radioznaceni. Spociva v Sesti po sobé jdoucich elucich, které je nutné
provést do 24 hodin a nasledné zlikvidovat. Tyto eluce 1ze dle vlastniho uvazeni provést ihned po
sobé (jednu po druhé). Poté budou dalsi eluaty z generatoru vhodné pro radioznaceni, pokud
pochazi z eluce provedené do 24 hodin od posledni eluce. Tyto podminky plati pouze pro prvni
eluaty urcéené k radioznaceni v pritbéhu prvnich ¢tyr dni (tj. obvykle jen béhem prvniho

tydne pouzivani generatoru).
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6 1-3 eluce 1-3 eluce 1-3 eluce 1-3 eluce
zlikvidovanych vhodné pro vhodné pro vhodné pro vhodné pro
eluci radioznaceni radioznaceni radioznaceni radioznaceni

Doporucuje se otestovat prinik **Ge po prvnich 6 vyfazenych piipravnych elucich porovnanim
tirovné aktivity *Ga a ®®Ge. Podrobnosti k metod& uvadi Evropsky 1ékopis, ¢. 2464. Prinik je tieba
testovat v okamziku uvedeni generatoru do provozu (po zminénych 6 pfipravnych elucich) a po Sesti

Pravidelna rutina eluce:

Béhem doby pouzitelnosti generatoru jsou vSechny eluaty vhodné k pfimému radioznaceni, pokud
byla v pfedchozich 72 hodinach provedena eluce. Pokud se planuje radioznaceni a v daném
intervalu neprob¢hla eluce generatoru, doporucuje se pfedem provést jednu eluci, kterou
zlikvidujete.

:
Posledni
eluce

Eluce jsou vhodné pro radioznaceni 1 zlikvidovana eluce

Pokud neprobéhla eluce generatoru déle neZ mésic, je tieba provést tii po sobé jdouci eluce
urcené k likvidaci a prvni eluat urceny k radioznac¢eni ma byt odebran do 24 hodin.

......................................... >

Posledni
eluce

3 zlikvidované 1 eluce k provedeni
eluce radioznaceni

Eluovany roztok je &iry, sterilni a bezbarvy roztok chloridu gallitého-(®*Ga) s pH mezi 0,5a2,0 a s
radiochemickou ¢istotou vyssi nez 95 %. Zkontrolujte pfed pouzitim ¢irost eluatu. Pokud neni €iry,
zlikvidujte je;.

DULEZITE: Pokud kolona nebyla zcela vyprazdnéna (napft. kvili nedostatecnému podtlaku v
lahvicce), l1ze na jednu minutu pfipojit novou podtlakovou lahvicku k vystupu generatoru (ptes hadicku,
konektor a jehlu). V tomto ptipad¢ musi byt zelené tlacitko na generatoru v poloze pro eluci /v
pohotovostnim rezimu. Tento postup dokon¢i vypusténi kolony. Obsah nové lahvi€ky je pouzitelny
pouze okamzité. V opaéném piipadé je nutno jej zlikvidovat.
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Vvtéznost eluce Galliad

Aktivita uvedena na stitku generatoru Galliad je vyjadiena v *Ge dostupném k datu kalibrace
(12:00 SEC). Dostupna aktivita %Ga zavisi na aktivité *Ge v dobé eluce a na ¢ase, ktery uplynul od

ptedchozi eluce.

Generator Galliad v plném ekvilibriu poskytuje vytéznost vice nez 55 % **Ga.

Vystup se bude snizovat s rozpadem mateiského **Ge s postupem ¢asu. Napiiklad po 9 mésicich
(39 tydni) se *Ge snizi o 50 % (viz Tabulka 6).

Tabulka 6: Diagram rozpadu %Ge

Uplynuly ¢as
v tydnech
1

O 0 3 O L B W N

—_ —
— O

N N N NN N N — = e e e e e
AN L A W N — O VO o0 O N B W N

Faktor rozpadu

0,98
0,96
0,95
0,93
0,91
0,90
0,88
0,87
0,85
0,84
0,82
0,81
0,79
0,78
0,76
0,75
0,74
0,72
0,71
0,70
0,69
0,67
0,66
0,65
0,64
0,63

Uplynuly cas
v tydnech
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52

Faktor rozpadu

0,62
0,61
0,59
0,58
0,57
0,56
0,55
0,54
0,53
0,52
0,52
0,51
0,50
0,49
0,48
0,47
0,46
0,45
0,45
0,44
0,43
0,42
0,42
0,41
0,40
0,39
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Po eluci generatoru Galliad se ®3Ga znovu hromadi diky kontinualnimu rozpadu matefského *Ge.
Generator pottebuje alesponi 7 hodin k dosazeni témét plné vytéznosti po eluci, ale v praxi lze
provést eluci generatoru i po 3 hodinach.

Tabulka 7 ukazuje faktory hromadéni aktivity ®*Ga dostupného pro eluci po riznych ¢asech v
rozmezi 0 az 410 minut od pfedchozi eluce:

Tabulka 7: Faktory hromadéni 8Ga

Uplynuly cas Faktor Uplynuly cas Faktor
v minutach hromadéni v minutach hromadéni
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 je stary 12 tydnii. Podle tabulky 6 lze aktivitu ®®Ge na koloné& vypocitat
nasledovné:

1,85 GBq x 0,81 = 1,499 GBq
V uplné rovnovaze je aktivita ®*Ga na koloné také 1,499 GBq.

Probéhne eluce generatoru a ziskand aktivita ®Ga je 1,049 GBq, coz odpovida typické vyt&znosti
70 %.
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Tentyz generator prosel eluci o 4 hodiny pozdé&ji. 7 hodin potiebnych k dosaZeni rovnovéhy %Ge /
%8Ga neuplynulo a nahromadéni aktivity ®*Ga na koloné Ize podle tabulky 7 vypoé&itat nasledovné:

1,499 GBq % 0,91 = 1,364 GBq
Pii typické vytéznosti 70 % ®3Ga by ziskan4 aktivita byla:
1,364 GBq % 0,70 =955 MBq

Poznémka:
Aktivita ®®Ga v eluatu mize byt méfena ke kontrole kvality na zakladg identity a obsahu. Aktivitu je
tteba méfit ihned po eluci, ptipadné do 5 poloc¢asi rozpadu po eluci.

Vzhledem ke kratkému polocasu ®3Ga (67,71 min) je nutné provést korekci rozpadu na ¢as uplynuly
mezi eluci a méfenim aktivity, abyste stanovili skutecnou vytéznost v dobé eluce dle diagramu
rozpadu *8Ga, tabulka 8.

Priklad
Byla provedena eluce nového generatoru 1,85 GBq. Aktivita ®®Ga méfena 10 minut po eluci byla
1,169 GBq.

Vytéznost v Case eluce Ize ziskat vydélenim namétené aktivity odpovidajicim faktorem z tabulky 8
pro uplynuly cas:
1,169 GBq/ 0,903 = 1,295 GBq

To odpovida vytéznosti *Ga na tirovni 70 % v ¢ase eluce:
1,295 GBq/ 1,85 GBq x 100 % = 70 %
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Tabulka 8: Diagram rozpadu %Ga

Uplynuly ¢as Faktor rozpadu  Uplynuly ¢as Faktor rozpadu
v minutach v minutach

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

(9%}
~

0,707 68 0,500
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Kontrola kvality
Pted radioznacenim je nutné ovéfit Cirost a pH (<2) roztoku a radioaktivitu.

Priinik %Ge

Malé mnozstvi ®®Ge je vyplaveno z kolony s kazdou eluci. Prinik *®Ge se vyjadiuje jako procento z
celkové eluované aktivity *Ga, prepoctené na rozpad. Priinik ®*Ge neni vyssi nez 0,001 % eluované
aktivity %®*Ga. P¥i pouziti podle vyse uvedenych pokynii ziistavéa prinik pod 0,001 % po celou dobu
pouzitelnosti generatoru (12 mésici). P¥i testovani primiku %®Ge je tfeba porovnat uroven aktivity
%8Ga a %*Ge v eluatu. Podrobnosti uvadi platna verze Evropského 1ékopisu &. 2464.

Varoviani: Prinik ®*Ge mtize vzrist nad 0,001 %, pokud neni provedena eluce generatoru déle nez
72 hodin. Pokud nebyl generator pouzivan 72 hodin nebo déle, je tfeba zopakovat eluci generatoru
(1 eluce uréena k likvidaci). Pokud neprob¢hla eluce generatoru déle nez meésic, je tieba provést 3
eluce urcené k likvidaci a prvni eluat uréeny k radioznaceni ma byt odebran do nasledujicich 24
hodin.
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