B. PAKKAUSSELOSTE RADIOAKTIIVISILLE LAAKEVALMISTEILLE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

GalliaPharm, 0,74-1,85 GBq, radionuklidigeneraattori
Gallium-(°®Ga)-kloridiliuos

Lue tam& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen,
silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

e Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny toimenpidettd valvovan isotooppilddkarin puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd isotooppildékérille. Tama koskee myds
sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit4 GalliaPharm on ja mihin sitd kéytetd&n

2. Mitd sinun  on tiedettdvd, ennen kuin GalliaPharmilla tuotettua gallium-(°®Ga)-
kloridiliuosta kaytetdén

Kuinka GalliaPharmilla tuotettua gallium-(°®Ga)-kloridiliuosta kaytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

GalliaP harmin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukw

1. Mita GalliaPharm on ja mihin siti kaytetaan

Téamé radiofarmaseuttinen valmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.
Taté radiofarmaseuttista valmistetta ei ole tarkoitettu kéytettdvaksi potilaisiin suoraan.

GalliaPharm  on  germanium-(*®Ge)-/gallium-(°®Ga)-radionuklidigeneraattori,  gallium-(°®Ga)-
Kloridiliuoksen tuottamiseen kaytetty laite.

Tuotettua gallium-(®8Ga)-kloridiliuosta kaytetaan radioleimaukseen, joka on tekniikka, jossa
aine merkitaan (radioleimataan) radioaktiivisella yhdisteella, joka tassa tapauksessa on ®8Ga.

GalliaPharmilla  leimataan tiettyja ladkkeitd, jotka on erityisesti kehitetty ja hyvéksytty
vaikuttavan aineen gallium-(®°Ga)-kloridin kanssa kaytettaviksi. Naméd laakkeet toimivat
kantaja-aineina ja kuljettavat radioaktiivisen °8Gan sinne, missd sitd tarvitaan. Ne saattavat
olla aineita, jotka on suunniteltu tunnistamaan tietyn tyyppisia soluja, kasvainsolut mukaan
lukien (syopd). Elimistoon ruiskutettu pieni radioaktiivisuusméard voidaan havaita kehon
ulkopuolella erityisilli kameroilla, joilla otetaan kuvia elimistosta. Lue myds gallium-(°®Ga)-
Kloridilla leimattavan laékkeen pakkausseloste.

Isotooppilddkari kertoo sinulle, minkdlaisia tutkimuksia talla tuotteella tehdaan.

®8Ga-leimatun  laakevalmisteen  kayttoon littyy altistus  pienille  radioaktiivisuusmaérille.
Laakarisi ja isotooppiladkari ovat arvioineet, ettd tilld radiofarmaseuttisella la&kkeella
tehtdvastd toimenpiteestd saamasi Kliiniset hyddyt ovat suuremmat kuin siitd aiheutuva
sateilyriski.



2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin GalliaPharmilla tuotettua gallium-(*3Ga)-
kloridiliuosta kaytetaan

GalliaPharmilla tuotettua gallium-(*3Ga)-kloridiliuosta ei saa kayttaa

- jos olet allerginen gallium-(°®Ga)-kloridille tai tamén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos kaytat ®8Ga-leimattua laakevalmistetta, lue radioleimattavan valmisteen
pakkausselosteesta vasta-aiheita koskevat tiedot.

Varoitukset ja varotoimet

Tietoa %8Ga-leimattujen  ladkevalmisteiden kayttod koskevista erityisista  varoituksista  ja
varotoimista saa radioleimattavan ladkevalmisteen pakkausselosteesta.

Lapset ja nuoret

Keskustele isotooppiladkarin kanssa, jos olet tai lapsesi on alle 18-vuotias.

Muut laakevalmisteet ja GalliaPharmilla tuotettu gallium-(°®Ga)-kloridiliuos

Kerro isotooppilddkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kéyttaa
muita ladkkeitd, silld ne saattavat vaikuttaa kuvien tulkintaan.

Gallium-(°®Ga)-kloridinliuoksen ~ yhteisvaikutusta muiden ladkeaineiden kanssa ei tunneta,
koska yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Tietoa °8Ga-leimattujen laakevalmisteiden yhteisvaikutuksista muiden ladkeaineiden kanssa
saa radioleimattavan ladkevalmisteen pakkausselosteesta.

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy isotooppilddkarilta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan GalliaPharmilla radioleimattuja
ladkkeita.

Kerro isotooppildékérille ennen GalliaPharmilla radioleimattujen laékkeiden antoa, jos saatat
olla raskaana tai jos kuukautisesi ovat jadneet tulematta tai jos imetat.

Jos olet epévarma, on tarkedd, ettd keskustelet asiasta toimenpidetta valvovan
isotooppilddkarin kanssa.

Raskaus
Isotooppilddkari antaa sinulle tata la&kettd raskauden aikana wvain, jos siitd saatavat
mahdolliset hyddyt ovat suurempia kuin mahdolliset riskit.

Imetys

Sinua pyydetddn keskeyttdmddn imetys. Keskustele imetyksen uudelleenaloituksesta
isotooppilddkarin kanssa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

GalliaPharm-valmisteen yhteydessd kaytetty ladke saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Lue kyseisen ladkevalmisteen pakkausseloste huolellisesti.

La&ke wvoi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvida. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin ladkehoidon
ailkana. L&akkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet

epavarma.

3. Kuinka GalliaPharmilla tuotettua gallium-(°®Ga)-kloridiliuosta kaytetaan

Radiofarmaseuttisten ladkkeiden kaytostd, kasittelystd ja havityksestd on séadetty tiukkoja
lakeja. GalliaPharmia saa kayttdd ainoastaan sitd varten tarkoitetuissa erityistiloissa.
Ainoastaan henkilot, joilla on koulutus ja patevyys valmisteen turvalliseen kéyttoon, saavat
kasitelli ja antaa sitd sinulle. Nama henkilot varmistavat, ettd valmistetta kaytetdan
turvallisesti, ja he kertovat sinulle toimenpiteisté.

Toimenpidettd ~ valvova  isotooppiladkédri  paattdd, kuinka  paljon  GalliaPharmilla
radioleimattua ladkevalmistetta tdytyy kayttdd sinun tapauksessasi. Maaréaksi valitaan pienin
méard, jolla voidaan saada halutut tulokset, lopputuotteesta ja sen kéyttotarkoituksesta
riippuen. Lue my6s radioleimattavan laédkkeen pakkausseloste saadaksesi lisatietoja.

GalliaPharmilla tuotetun gallium-(®3Ga)-kloridiliuoksen anto ja toimenpiteen suoritus

Sinulle ei anneta puhdasta gallium-(®®Ga)-kloridiliuosta, vaan GalliaPharmilla radioleimattua
toista valmistetta.  Gallium-(°®Ga)-kloridiliuosta saa kayttdd ainoastaan yhdessa toisen
ladkkeen kanssa, joka on erityisesti kehitetty ja hyvaksytty GalliaPharm-valmisteeseen
yhdistettdvaksi (radioleimattavaksi). Sinulle annetaan ainoastaan lopullista radioleimattua
valmistetta.

Toimenpiteen kesto

Isotooppiladkari kertoo sinulle, kuinka kauan toimenpide kestad sen jalkeen, kun
GalliaPharmilla radioleimattu ladkevalmiste on annettu.

GalliaPharmilla radioleimatun ladkkeen annon jalkeen

Isotooppilddkari kertoo sinulle, jos sinun tulee noudattaa erityisia varotoimia GalliaPharmilla
radioleimatun laékkeen annon jalkeen. Jos sinulla on kysyttdvad, k&anny isotooppiladkarin
puoleen.

Jos sinulle on annettu enemmén GalliaPharmilla radioleimattua ldakettd kuin pitéisi

Yliannostus on epatodenndakdinen, silla  sinulle annetaan GalliaPharmilla  radioleimattua
ladkettd ainoastaan toimenpiteestd vastaavan isotooppilddkarin tarkan valvonnan alaisena. Jos
yliannostus kuitenkin tapahtuu, saat asianmukaista hoitoa.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdmdn valmisteen kaytostd, k&anny toimenpidettd valvovan
isotooppildakarin puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, GalliaPharmilla  radioleimatut  ladkkeetkin  voivat  aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kun GalliaPharmilla radioleimattu  ladke annetaan, se tuottaa pienid madarida ionisoivaa
sateilyd, johon liittyy erittdin pieni syovén ja perinndllisten poikkeavuuksien riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista isotooppiladkérille. Tamd koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. Yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista ~ voit  auttaa  saamaan  enemmédn  tietoa tdmén  ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. GalliaPharmin sailyttaminen

Sinun ei tarvitse sdilyttad tatd ladkettd. Ladkkeen sdilytys tapahtuu erityistiloissa
erikoisladkérin -~ vastuulla.  Radiofarmaseuttiset  ladkkeet on  séilytettdvd  radioaktiivisia
materiaaleja koskevien kansallisten maaréysten mukaisesti.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain erikoislaakarille.

Al kayta radionuklidigeneraattoria pakkauksessa mainitun  viimeisen  kayttopaivamaaran
“Kayt. viim.” jilkeen.

Al4 pura koteloa. Siilyta alle 25 °C.

GalliaPharmilla tuotettu gallium-(®Ga)-kloridiliuos on kéytettava Vvalitto masti.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita GalliaPharm sisaltaa
Vaikuttava aine on gallium-(®3Ga)-kloridiliuos.

Muut aineet ovat: Titaanidioksidi (matriisi)
Steriili ultrapuhdas 0,1 mol/l vetykloridihappo (liuos eluointia varten)

GalliaPharmin kuvaus ja pakkauskoko

Sinun ei tarvitse hankkia tai kasitelld tata ladketta.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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


http://www.fimea.fi/

13125 Berlin
Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Maa Tuotenimi

Alankomaat GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Belgia GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator
GalliaPharm, 0,74 a 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique
GalliaPharm, 0,74 — 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Espanja GalliaPharm 0,74 — 1,85 GBq generador de radionuclido

Iso-Britannia GalliaP harm

Irlanti GalliaP harm

Italia Germanio cloruro (*®Ge)/Gallio cloruro (®®Ga) GalliaPharm

Itdvalta GalliaPharm 0,74 — 1,85 GBq Radionuklidgenerator

Latvia GalliaP harm

Norja GalliaP harm

Puola GalliaP harm

Ranska GalliaP harm

Ruotsi Germanium(Ge-68)tetraklorid/Gallium(Ga-68)triklorid Eckert &
Ziegler

Saksa GalliaP harm

Slovakia GalliaP harm

Suomi GalliaP harm

Tanska GalliaP harm

Tshekki GalliaP harm

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

GalliaPharmin  valmisteyhteenveto 16ytyy kokonaisuudessaan erillisend asiakirjana tuotteen
pakkauksesta, ja sen tarkoitus on antaa hoitoalan ammattilaisille tieteellistd ja k&ytdnnon
tietoa tdmén radiofarmaseuttisen laékkeen kéytdsta ja annosta potilaalle.

Lue valmisteyhteenveto.




Bipacksedel: Information till patienten

GalliaPharm, 0,74-1,85 GBq, radionuklidgenerator
gallium(®®Ga)kloridlosning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvidnda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till nuklearmedicinléakaren som 6vervakar
undersokningen.

e Omdu far biverkningar, tala med nuklearmedicinlakaren. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad GalliaPharm &r och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhdlls med
GalliaP harm

Hur du anvander gallium(®®Ga)kloridlbsningen som erhdlls med GalliaPharm
Eventuella biverkningar

Hur GalliaPharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

© 0k ow

1. Vad GalliaPharm &r och vad det anvands for

Detta lakemedel &r en radioaktiv produkt som endast ar avsedd for diagnostik.
Detta likemedel &r en radioaktiv produkt som inte &r avsedd for direkt anvandning pa
patienter.

GalliaPharm ar en germanium (°®Ge)/gallium (°®Ga)-radionuklidgenerator, en apparat som
anvands for att fd fram en I6sning av gallium(*®Ga)k lorid.

Den erhdllna I6sningen av gallium(®®Ga)klorid anvands for radioaktiv markning, en teknik dar
en substans marks (radioaktivt) med ett radioaktivt amne, i detta fall *®Ga.

GalliaPharm anvands for att médrka vissa lakemedel som specifikt har utvecklats och godkants
for att anvandas med den aktiva substansen gallium(®®Ga)klorid. Dessa lakemedel fungerar
som bérare i syfte att fora det radioaktiva amnet °®Ga dit den behdvs. Dessa likemedel kan
vara substanser som utformats for att kdnna igen en sarskild typ av cell i kroppen, inklusive
tumorceller (cancer). Den laga méangden radioaktivitet som tillforts kan detekteras utanfor
kroppen av sarskilda kameror for att erhdlla bilder av kroppen. Lés bipacksedeln for
lakemedlet som ska radioaktivt markas med gallium(®®Ga)klorid.

Nukledrmedicinlakaren kommer att forklara for dig vilkken typ av undersokning som ska
utfdras med denna produkt.



Anvindning av ett ®8Ga-markt lakemedel inbegriper exponering for smd méangder
radioaktivitet. Din lékare och nukledrmedicinldkaren har bedomt att nyttan av denna
undersokning som innefattar ett radioaktivt lakemedel uppvager stralningsrisken.

2. Vad du behéver veta innan du anvander gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhalls
med GalliaPharm

Anvand inte gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhdlls med GalliaPharm

— omdu &r allergisk mot gallium(®®Ga)klorid eller négot annat inneh&lisamne i detta
lakemedel (anges iavsnitt 6).

Du boér lasa informationen om kontraindikationer i bipacksedeln for lakemedlet som ska
radioaktivt mdrkas, om du ska anvanda ett lakemedel markt med GalliaPharm.

Varningar och forsiktighet

Lés bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt mérkas for information om sérskilda
varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning av likemedel markt med GalliaP harm.

Bam och ungdomar
Tala med nukledarmedicinlékaren om du eller ditt barn &r under 18 ar.

Andra lakemedel och gallium(®®Ga)kloridlés ning

Tala om for nukledrmedicinlékaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel eftersom de kan stora tolkningen av bilderna.

Det &r inte kant om gallium(*®Ga)kloridlsning kan paverka eller pverkas av andra
lakemedel eftersom specifika studier inte har utforts.

Las bipacksedeln for lakemedlet som ska radioaktivt méarkas for information om paverkan pa
andra lakemedel vid anvandning av ®®Ga-mérkta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga nuklearmedicinlikaren innan du anvander lakemedel som &r radioaktivt markta med
GalliaP harm.

Du maste informera nukledrmedicinlikaren innan anvandning av likemedel som &r
radioaktivt markta med GalliaPharm om det finns en risk att du ar gravid, vid utebliven
menstruation eller om du ammar.

Det &r viktigt att du radfragar nuklearmedicinlikaren som Gvervakar undersékningen om du &r
oséker.

Om du &r gravid
Nukledrmedicinlakaren kommer endast ge detta lakemedel under graviditet om nyttan
forvantas uppvéga riskerna.

Om du ammar



Du kommer att uppmanas att avbryta amningen. Radfraga nuklearmedicinlakaren om nar du
kan ateruppta amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det kan forekomma effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund
av det lakemedel som anvands i kombination med GalliaPharm. L&s noggrant bipacksedeln
for lakemedlet i fraga.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor
all information idenna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander gallium(®®Ga)kloridlésningen som erhalls med GalliaPharm

Det finns stranga lagar om anvandning, hantering och kassering av radioaktiva lakemedel.
GalliaPharm kommer endast att anvandas i sarskilt avseddalokaler. Detta lakemedel kommer
endast att hanteras och ges till dig av personer som utbildats och &r kvalificerade for att
anvanda det pa ett sakert sétt. Dessa personer kommer att sarskilt beakta séker anvandning av
detta lakemedel och informera dig om vad som sker.

Nukledarmedicinlakaren som 6vervakar undersokningen bestammer den méngd lakemedel som
radioaktivt markts med GalliaPharm som ska anvandas i ditt fall. Det blir den minsta mdjliga
mangd som kréavs for att fa 6nskat resultat, vilket beror pa den slutliga produkten och den
avsedda anvandningen. Las bipacksedeln for likemedlet som ska radioaktivt mérkas for att fa
mer information.

Nar gallium(®®Ga)kloridlésningen somerhélls med GalliaPharm ges till dig och
utforande av undersdkningen

Du kommer inte att & gallium(®®Ga)kloridldsningen utan ett annat lakemedel som radioaktivt
markts med GalliaPharm. Gallium(®®Ga)kloridlésningen fr endast anvandas i kombination
med ett annat lakemedel som har utvecklats och godkéants sérskilt for att kombineras
(radioaktivt mérkas) med GalliaPharm. Du kommer endast fa det slutliga radioaktivt mérkta
lakemedlet.

Undersokningens tidslangd

Nukledrmedicinlékaren informerar dig om den vanliga tidslangden for undersokningen efter
att ha gett dig lakemedlet som radioaktivt mérkts med GalliaP harm.

Efter att lakemedlet som radioaktivt markts med GalliaPharm getts till dig

Nuklearmedicinlakaren kommer att tala om for dig om du behover vidta nagra sarskilda
forsiktighetsatgarder efter att du fatt lakemedlet som radioaktivt markts med GalliaP harm.
Kontakta nuklearmedicinlakaren om du har nagra fragor.



Om du har fatt for stor mangd av lakemedlet som radioaktivt markts med GalliaPharm

En 6verdos &r osannolik, eftersom mangden lakemedel som radioaktivt mérkts med
GalliaPharm som du ges till dig, noggrant har kontrollerats av nukledarmedicinlédkaren som
6vervakar undersokningen. | handelse av en dverdos kommer du att fa lamplig behandling.

Fraga nuklearmedicinliakaren som 6vervakar undersékningen om du har nagra ytterligare
fragor om anvandningen av detta likemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan lakemedel som radioaktivt mérkts med GalliaPharm orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Nar likemedlet som radioaktivt markts med GalliaPharm har getts kommer det att avge sma
mangder av joniserande stralning med den lagsta risken for cancer och arftliga awvikelser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med nuklearmedicinlékaren. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur GalliaPharm ska forvaras

Du behdver inte forvara detta lakemedel. Det ar specialistlakaren som har ansvaret for att det
forvaras pa lamplig plats. Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med
nationella foreskrifter om radioaktiva material.

Foljande information &r endast avsedd for specialistlakaren.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.

Ta inte isar behallaren. Forvaras vid hogst 25 °C.

Losningen av gallium(®®Ga)klorid som erhélls med GalliaPharm maste anvandas omedelbart.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r gallium(*®Ga)kloridlésning

Owriga innehdllsamnen &r:  titandioxid (matris)
steril ultraren 0,1 mol/l saltsyra (elueringslosning)
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Du kommer inte att behova erhélla eller hantera detta likemedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

DE-13125 Berlin

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Land Produktnamn

Osterrike GalliaPharm 0,74 - 1,85 GBq Radionuklidgenerator

Belgien GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator
GalliaPharm, 0,74 a 1,85 GBq, générateur radiopharmaceutique
GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, Radionuklidgenerator

Danmark GalliaP harm

Finland GalliaP harm

Frankrike GalliaP harm

Tyskland GalliaP harm

Italien Germanio cloruro (*3Ge)/Gallio cloruro (°®Ga) GalliaPharm

Irland GalliaP harm

Lettland GalliaP harm

Nederlanderna GalliaPharm, 0,74 - 1,85 GBq, radionuclidegenerator

Norge GalliaP harm

Polen GalliaP harm

Tjeckien GalliaP harm

Slovakien GalliaP harm

Spanien GalliaPharm 0,74 — 1,85 GBq generador de radiontclido

Storbritannien GalliaP harm

Sverige gigrgrlr;a:nium(ee-68)tetrakIorid/GaIIium(Ga-68)trihorid Eckert &

Denna bipacksedel &ndrades senast19.12.2019.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
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Den fullstdndiga produktresumén for Germanium(Ge-68)tetraklorid/Gallium(Ga-68)triklorid
Eckert & Ziegler tillhandahalls som ett separat dokument i produktpaketet med malet att ge
halso- och sjukvardspersonal ytterligare vetenskaplig och praktisk information om
administreringen och anvandningen av denna radiofarmaceutiska produkt.

Se produktresumén.
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