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ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO:

CURIUM PHARMA SPAIN, S.A.

CAPSULA DE 10D0O-131 CURIUM RF IBS600P- 5 mCi C/1

CAPSULA DE I0D0O-131 CURIUM RF 1BS600P- 20 mCi C/1
CAPSULA DE I0DO-131 CURIUM RF IBS600P- 10 mCi C/1
CAPSULA DE I0DO-131 CURIUM RF IBS600P- 15 mCi C/1
CAPSULA DE I0DO-131 CURIUM RF I1BS600P- 100 mCi C/1

GRUPO TERAPEUTICO: Radiofarmaco para uso terapéutico, otros radiofarmacos
terapéuticos, varios radiofarmacos para uso terapéutico, cadigo ATC: V10XA

Presentacion en CAPSULAS DE GELATINA DURA PARA LA ADMINISTRACION
ORAL perfectamente identificadas con:

=  Nombre comercial

= Nombre de principio activo
» Dosis en MBq

» Via de administracion

= lote

= Fecha calibracién

» Fecha caducidad

= Cadigo Nacional

= Laboratorio fabricante

= [nformacidn técnica complementaria relativa a.

» Posologia y forma de administracion.

» Nivel de informacidn sobre utilizacion del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, patologias concomitantes e
interacciones.
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* Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicoldgica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacién con el medicamento.

" Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacién (impacto ambiental), blindaje, embalaje exterior identificando lote y
caducidad.

" Deberan adjuntar calendario de fabricacion y fechas de entrega del radiofarmaco.
= Fabricado siguiendo normas GMPs.

Las capsulas de lodo-131 en funcidn de las diferentes dosis estan indicadas para el
tratamiento en adultos y nifios del:

- Hipertiroidismo: tratamiento de la enfermedad de Graves, bocio multinodular
toxico o nddulos tiroideos auténomos.

- Tratamiento del carcinoma papilar y folicular de tiroides, incluida la enfermedad
metastasica.

Se adjunta bibliografia:
e Ficha técnica y resumen de caracteristicas del producto de la AEMPS.

RADIOFARMACO CODIGO ATC
PYLCLARI 1.000 MBq V09IX16
NEURACEQ 300 mbg/ml sol iny VO9AX(09
[ODO-NORCOLESTEROL VIAL 1mCi NORCOL - 1311 C/1 |V09XA01

GRUPO TERAPEUTICO: Radiofarmacos para uso diagndstico, cddigo ATC: V09

Presentacién en viales para la ADMINISTRACION INTRAVENOSA perfectamente
identificadas con:

»*  Nombre comercial

= Nombre de principio activo
» Dosis en MBq

= Volumen (ml)

* Via de administracion

= Lote

= Fecha calibracién
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= Fecha caducidad
» Cédigo Nacional
= Laboratorio fabricante

»  Informacidn técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion.

» Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, patologias concomitantes e
interacciones.’

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicoldgica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves Yy
medidas a tomar en caso de intoxicacion con el medicamento.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental), blindaje, embalaje exterior identificado lote y

caducidad.

» Deberan adjuntar calendario de fabricacién y fechas de entrega del radiofarmaco.
« Fabricado siguiendo normas GMPs.

1. Pylclari® estd indicado en adultos para el diagnéstico de lesiones que expresan el
antigeno prostatico especifico de membrana (PSMA) mediante tomografia por emision
de positrones (PET) en adultos con cancer de prostata en los siguientes escenarios

clinicos:

- Estadificacién primaria de pacientes con cancer de préstata de alto riesgo
antes del tratamiento curativo inicial.

- Localizacién de recurrencias de cancer de prostata en pacientes con
sospecha de recidiva basada en el aumento de los niveles séricos de
antigeno prostatico especifico (PSA) después del tratamiento primario con
intencion curativa.

2. NEURACEQ® 300 mbg/ml sol iny, segun las especificaciones técnicas adjuntas, es
un radiofarmaco exclusivo indicado para la obtencion de imagenes mediante tomografia
por emision de positrones (PET) de la densidad de placa neuritica de beta-amiloide en
el cerebro de pacientes adultos con deterioro cognitivo que estan siendo evaluados por
una posible enfermedad de Alzheimer y otras causas de deterioro cognitivo.

3. |IODO-NORCOLESTEROL vial 1 mCi (37 MBq) C/1, est4 indicado es un radiofarmaco
exclusivo indicado en adultos y nifios mayores de 1 mes, para estudio diagndstico del
estado funcional del tejido cortical suprarrenal, la diferenciacion entre una enfermedad
metastasica de las glandulas adrenales y aumento del tamafio no maligno de las
glandulas adrenales en pacientes con cancer, la deteccion de los remanentes de tejido
funcional en el hiperadrenocorticalismo después de una suprarrenalectomia o deteccion
de un tejido endocrino ectépico y la deteccidn y seguimiento de tumores euadrenales.
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Se adjunta bibliografia:
e Ficha técnica y resumen de caracteristicas de los productos de la AEMPS.

RADIOFARMACO CODIGO ATC
TECEOS V09BA03
DMSA VIAL C/5 VO9CA02
Pirofosfato de Sn-TECHNESCAN PYP VIAL DRN4342 C/5 |VO9BAO3
MEDRONATOQ/OXIDRONATO SODICO C/5 VO9BAO1
TECHNESCAN DTPA VIAL DRN4362 C/5 V09AAD1

GRUPO TERAPEUTICO: Radiofarmacos para uso diagndstico, cédigo ATC: V09

Los equipos reactivos tienen una presentacion en viales liofilizados para el marcaje con
[*™Tc] pertenectato sddico que forma un radiofarmaco para la ADMINISTRACION
INTRAVENQOSA perfectamente identificadas con:

Nombre comercial
Nombre de principio activo
Dosis en mg.

Lote

Fecha caducidad

Caodigo Nacional
Laboratorio fabricante

» Informacién técnica complementaria relativa a:

Posologia y forma de administracion.

Nivel de informacion sobre utilizacion del medicamento en situaciones
especiales: pediatrfa, embarazo, lactancia, patologias concomitantes e
interacciones.

Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicoldgica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacién con el medicamento.

= [Envase acondicionado a las caracterfsticas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacién (impacto ambiental), embalaje exterior identificado lote y caducidad.

= Deberan adjuntar fechas de entrega del radiofarmaco.
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Fabricado siguiendo normas GMPs.

1. TECEOS (butedronato tetrasddico), es un equipo reactivo que tras su marcaje con
[#¥mTc] pertenectato sddico forma un radiofarmaco indicado para la realizacién de
gammagrafias cardiacas en adultos para el diagnéstico de amiloidosis cardiaca por
depdsito de transtirretina después de descartar una amiloidosis cardiaca por deposito
de cadenas ligeras mediante inmunofijacion sérica y la determinacién de cadenas
ligeras libres en suero.

2. EI DMSA VIAL C/5, es un equipo reactivo que tras su marcaje con [**™Tc] pertenectato
sédico forma un radiofarmaco indicado para estudios morfolégicos de la corteza renal,
estudio de la funcién renal individual y localizacién del rifion ectépico.

3. E| Pirofosfato de Sn-TECHNESCAN PYP VIAL DRN4342 C/5, es un equipo reactivo
que tras su marcaje con [*™Tc] pertenectato sddico forma un radiofarmaco indicado
para el marcaje de globulos rojos para realizar gammagrafia de pool sanguineo en la

angiocardiogammagrafia para:

- Evaluar la fraccion de eyeccién ventricular, la evaluacion de la motilidad de la
pared cardiaca global y regional y la obtencién de imagenes de fase miocardica.

- La obtencién de imagenes de perfusion de 6rganos y de anomalias vasculares

para la obtencion de hemangiomas.
- El diagnéstico y la localizacion de la hemorragia gastrointestinal oculta.

- La determinacion del volumen sanguineo.
- La gammagrafia esplénica.

4. E| MEDRONATO/OXIDRONATO SODICO C/5, es un equipo reactivo que tras su
marcaje con [*"Tc] pertenectato sddico forma un radiofarmaco indicado para
gammagrafia 6sea, para la deteccion de dreas de osteogénesis.

5. El TECHNESCAN DTPA VIAL DRN4362 C/5, es un equipo reactivo que tras su
marcaje con [*™Tc] pertenectato sddico forma un radiofarmaco indicado para:
- Administracién intravenosa:
o Medida de la tasa de filtracién glomerular.
o Renograma para estudios de perfusion y funciones renales y estudio
del tracto urinario.
- Administracion via oral:
o Deteccién del reflujo gastroesofagico y estudio de vaciamiento
gastrico.

Madrid, a 10 de septiembre de 2025

JEFA DEL SERVIGIO DE FARMACIA
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