UJV Rez, a. s.

Divize Radiofarmaka

Poslanim divize Radiofarmaka je produkovat Ié€ivé pripravky na Spickové evropské urovni a vyvijet
nové produkty na bazi modernich technologii.

Fludeoxyglukosa

Nazev pripravku: Fludeoxyglukosa

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci: UJV Rez, a. s., Hlavni 130, 250 68 Husinec-Rez, Ceska
republika

Indikacni skupina: radiofarmaka — radionuklidové diagnostikum

Registracni cislo: 88/320/01-C

Léciva latka: Fludeoxyglucosum ('8F) 100 - 1500 MBq / ml

Indikace: lokalizace primarnich nador a metastaz vétsiny zhoubnych novotvart, hodnoceni biologického
chovani tumor(, posouzeni rozsahu nadorového postizeni, hodnoceni ucinnosti protinadorové Ié€by, odhad
prognézy onemocnéni, detekce recidivy onemocnéni, uréeni oblasti, v niz je pfitomna epileptogenni zéna,
vySetfeni regionalni utilizace glukosy v mozku u pacientt s neurologickou poruchou, diagnostika
degenerativnich postizeni mozku, diagnostika zanétu, lokalizace pficiny febrilnich stavl, posouzeni viability
myokardu

Zplsob podavani: Fludeoxyglukosa se aplikuje jednorazové v intravendzni injekci.

Pouzitelnost: 8 hodin od data a hodiny kalibrace.

Uchovavani: pfi teploté do 25 °C.

Vnitini obal: injekéni lahvi¢ka (10 ml nebo 20 ml) ze skla I. hydrolytické tfidy uzaviena pryZovou zatkou
a kovovou objimkou.

Vnéjsi obal: olovény kontejner.
Velikost baleni: 0,5; 1; 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6;6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12;

13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30 GBq v injekéni lahvi¢ce k opakovanému
odbéru.
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Fludeoxyglucose (18F) UJV

Nazev pripravku: Fludeoxyglucose (18F) UJV

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci: UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ,250 68 Husinec, Ceska
republika

Indikaéni skupina: radiofarmaka — radionuklidové diagnostikum
Registracni cislo: 88/418/16-C

Léciva latka: jeden ml obsahuje Fludeoxyglucosum (*8F) 100 - 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace. Aktivita
v lahviCce se pohybuje od 500 MBq do 30 000 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

Indikace: tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym ucellim. Fludeoxyglukosa ('8F) se pouziva ve
spojeni s pozitronovou emisni tomografii (PET) u dospélych a v pediatrické populaci.

Onkologie — diagnostika — charakterizace solitérniho plicniho nodu (uzlu), detekce nadort neznamého
puvodu, které se manifestovaly napf. cervikalni adenopatii, jaternimi nebo kostnimi metastazemi,
charakterizace utvar( na pankreatu, uréeni stadia — nador( v oblasti hlavy a krku, véetné pomoci pfi
provadeéni biopsie, primarni rakoviny plic, lokalné pokrocilého karcinomu prsu, rakoviny jicnu, rakoviny
slinivky, kolorektalniho karcinomu zejména pfi restagingu u recidiv, maligniho melanomu, Breslow >1,5 mm
nebo metastaza do lymfatickych uzlin pfi prvni diagnéze, sledovani terapeutické odpovédi — maligniho
lymfomu, nador(l v oblasti hlavy a krku, detekce v pfipadé dlivodného podezfeni na recidivy.

Kardiologie — vyhodnoceni viability myokardu u pacientl s tézkou poruchou funkce levé komory, ktefi jsou
kandidaty na revaskularizaci, pokud konvencni zobrazovaci postupy nejsou pfinosné.

Neurologie — lokalizace epileptogennich ohnisek v pfedoperaénim zhodnoceni parcipalni temporalni
epilepsie.

Infek&ni nebo zanétlivda onemocnéni, lokalizace abnormalnich loZisek pfi etiologické diagnéze v pripadé
horec¢ky neznamého plivodu, diagnéza infekce, detekce rozSifeni zanétu, sledovani terapie.

Zpusob podavani: pfipravek se aplikuje jednorazové v intravenoézni injekci.
Pouzitelnost: 12 hodin od ukonceni vyroby.
Uchovavani: tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Vnitini obal: injekéni sklenéna lahvicka (10 ml nebo 20 ml) k opakovanému odbéru uzaviena tmavé Sedou
bromobutylovou gumovou zatkou, hlinikovou objimkou a sterilnim plastovym uzavérem.

Vnéjsi obal: olovény kontejner typu P30, kontejner HU GP-40, &i jiné typy kontejnerll schvalené pro
prepravu radioaktivnich latek.

Velikost baleni: 0,5; 1; 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4;4,5; 5; 5,5, 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13;
14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30 GBq v injekéni lahvicce k opakovanému odbéru.
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Fluorid (®F) sodny UJV

Nazev pripravku: Fluorid ('®F) sodny UJV

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci: UJV Rez, a. s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, Ceska republika
Indikacni skupina: radiofarmaka — radionuklidové diagnostikum

Registracni cislo: 88/394/16-C

Léciva latka: jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natrii fluoridum ('8F) 100 — 1500 MBq k datu a ¢asu
kalibrace. Aktivita v lahvi¢ce se pohybuje v rozmezi 0,5 — 30 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Indikace: tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym uceliim — detekce a lokalizace kostnich metastaz pfi
rakovinném onemocnéni u dospélych a déti, dale jako pomoc pfi hodnoceni bolesti zad nejasného puvodu

u dospélych, kdy nejsou jednoznacné vysledky konvencnich zobrazovacich metod a pfi detekci pfitomnosti
kostnich lézi u déti v souvislosti s podezienim na jejich zneuzivani.

Zpusob podavani: pfipravek se aplikuje jednorazové v intravenoézni injekci.

Pouzitelnost: 10 hodin od ukon&eni vyroby.

Uchovavani: tento pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Vnitini obal: injekéni lahvi¢ka (10 ml nebo 20 ml) k opakovanému odbéru ze skla I. hydrolytické tfidy uzaviena
pryzovou zatkou a kovovou objimkou.

Vnéjsi obal: olovény kontejner typu P30, kontejner HU GP-40, &i jiné typy kontejnerd schvalené pro pfepravu
radioaktivnich latek.

Velikost baleni: 0,5; 1; 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4;4,5; 5; 5,5, 6; 6,5, 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13;
14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30 GBq v injekeni lahvicce k opakovanému odbéru.
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Fluorocholine (18F) UJV

Nazev pripravku: Fluorocholine (18F) UJV 100-3000 MBqg/ml injekéni roztok

Lékova forma: radiofarmaka — injekéni roztok

Registracni cislo: 88/001/18-C

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, detekce nadord ATC koéd: V09IX07

Léciva latka: N-([18F]fluormethyl)-2-hydroxy-N,N-dimethylethan-1-aminium (fluorocholinum (18F)) 100 - 3000
MBag/ml

Indikace: Fluorocholine (18F) UJV je diagnostické radiofarmakum, uréené pro metodu PET u dospélych
v nasledujicich indikacich:

Karcinom prostaty
- pocatecni staging karcinomu prostaty u pacientt se stfednim a vysokym rizikem,
- lokalizace recidivy a metastaz karcinomu prostaty.

Lokalizace adenomu €i hyperplazie pristitnych télisek pii podezieni na primarni hyperparatyreézu.

Hepatocelularni karcinom

- lokalizace lézi dobfe diferencovaného hepatocelularniho karcinomu,

- jako doplInék k PET s FDG, charakterizace jaternich uzlt a/nebo staging prokazaného nebo velmi
pravdépodobného hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li metoda PET s FDG dostate¢nou prukaznost
anebo je-li planovana chirurgicka lé¢ba &i transplantace.

Zpusob podani: Pfipravek se aplikuje jednorazové v intravendzni injekci.

Mechanismus uéinku:
Fluorcholine ('8F) se pouziva pfi diagnostickych zobrazovacich metodach v onkologii, kde se vyuziva
zvy$ena akumulace cholinu v ur€itych organech a tkanich, coz umozriuje sledovat funkci nebo onemocnéni.

Vzhled: Ciry bezbarvy roztok, prakticky prosty castic.
Pouzitelnost: 12 hodin od ukon&eni vyroby.

Uchovavani: chranit pfed mrazem.

PFipravek musi byt skladovan v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pfed ionizujicim
zéfenim.

Druh obalu — vnitini: injekéni lahvicka 10 ml ze skla I. hydrolytické tfidy uzavfend gumovou zatkou a
hlinikovou objimkou,
— vnéjsi: olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner.

Velikost baleni: 0,5; 1; 1,25; 1,5; 1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5, 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; ,5; 10; 11; 12;
13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26; 27; 28; 29; 30 GBq v injekéni lahviéce k opakovanému
odbéru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci: }
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. UJV Rez, a. s.
o Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, tel.: +420 266 173 441, e-mail: sales@ujv.cz
3 A o Divize Radiofarmaka
p U-JVS tel.: +420 266 172 178, e-mail: radiopharm@uijv.cz
., ;

WWW.ujv.cz




Methionin (11C) methyl UJV

Nazev pripravku: Methionin (11C) methyl UJV 100 — 1500 MBg/ml injekéni roztok
Lékova forma: radiofarmaka — injekéni roztok
Registracni cislo: 88/137/18-C

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka; detekce nadord; ATC kod: V09IX13

Léciva latka: methioninum ([11C]methyl) 100 — 1500 MBq

Indikace:

11C-methionin je diagnostické radiofarmakum, které je ur¢eno pfedevsim k detekci gliomU pomoci pozitronové
emisni tomografie (PET) u dospélych a pediatrické populace.

Tento pFipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelum.

Zpusob podani:

11C-Methionin UJV se dodava v lahvi¢ce pro opakovany odbér.

Pripravek se aplikuje jednorazové v intravendzni injekci.

Aktivita 11C-methioninu musi byt méfena pomoci kalibratoru tésné pfed injekci.

Injekce musi byt strikiné intravendzni, aby se zabranilo ozafeni v dusledku lokalni extravazace a také
artefaktim pfi zobrazeni.

Mechanismus ucéinku:

Methionin je pfirozené se vyskytujici aminokyselina. Znaceny 11C-methionin se pouziva pfi radiodiagnostickych
zobrazovacich metodach vyuZzivajicich zvy$enou akumulaci methioninu v nadorovych tkanich se zvySenym
pfijmem methioninu a zvy3enou proteosyntézou k jejich vizualizaci.

Vzhled: Ciry bezbarvy roztok, prosty viditelnych ¢astic.
Poloc¢as rozpadu : Uhlik-(11C) ma polo€as rozpadu 20 minut.

Pouzitelnost:
Doba pouzitelnosti je 2 hodiny od konce vyroby. Exspirace je vyznaena na vnitfnim i vnéjSim obalu
(kontejneru). Pripravek nesmi byt pouzit po uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.

Uchovavani:
Pfipravek musi byt skladovan v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pfed ionizujicim
zarenim.

Druh obalu — vnitini: injekéni lahvicka 10 ml ze skla I. hydrolytické tfidy uzaviena gumovou zatkou a
hlinikovou objimkou,
— vnéjsi: olovény, wolframovy nebo uranovy kontejner.

Velikost baleni:

0,5;1;1,25;1,5;1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4;4,5; 5; 5,5, 6; 6,5, 7; 7,5; 8; 8,5; 9; ,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17,
18; 19; 20; 21; 22; 23; 24, 25; 26; 27; 28; 29; 30 GBq v injekéni lahvi¢ce k opakovanému odbéru.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
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UJV Rez, a. s.

Divize Radiofarmaka

Sluzby

Kompletni zajisténi vystavby PET center

Dlouhodobé a v dané oblasti jedine¢né zkuSenosti umozriuji pfi vystavbé PET center zajiStovat zejména:
poradenstvi pfi zavadéni farmaceutickych vyrob

tvorbu kompletni projektové dokumentace (stavebni i technologické)

vybér vhodnych dodavatell

prejimaci testy, uvedeni do provozu

ziskani potfebnych opravnéni a certifikatll pro provoz

komplexni systém Skoleni pro obsluhu zafizeni PET

Vyroba hodnocenych lécivych pripravk
@ divize je drzitelem vSech potfebnych povoleni a certifikat(
@ disponuje odpovidajicimi prostory, technologii i erudovanym personalem

Kontrola kvality
Nastavené kontrolni procesy chemického a fyzikalniho charakteru v rezimu SVP (spravna vyrobni praxe)
pokryvaiji oblasti produktd PET radiofarmak, ale i dalSich farmaceutickych surovin a materiald.

Distribuce légiv

Pro potfeby distribuce, dopravy a prodeje 1é&iv na izemi CR jsme drziteli certifikatu Spravné distribuéni
praxe, mame potfebna povoleni k nakladani s ionizujicim zafenim a nade monitorovana vozidla s fidici
podléhaji pravidlum ADR (Evropska dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci).

Provadéni ¢innosti kvalifikované osoby (QP)
Mame dostatecny pocet zkuSenych kvalifikovanych osob s vysokou odbornosti a vzdélanim, které jsou
schopny zajistit uvolfiovani IéCiv do prodeje.

Certifikaty a povoleni

Povoleni k vyrobé 1é€ivych a hodnocenych IéCivych pFipravku

Povoleni k distribuci 1&€Civych pFipravku

Certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce — humanni I&Civé pfipravky
Certifikat spravné vyrobni praxe pro vyrobce — humanni hodnocené
IéCivé pripravky

Povoleni SUJB pro nakladani se zdroji ionizujiciho zareni

ISO 9001, ISO 14001, 1SO 45001
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