AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12899/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabild in flacon multidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine acid gadoteric 279,32 mg (sub forma de sare megluminica),
echivalent cu 0,5 mmol.

60 ml solutie injectabila contin acid gadoteric 16759,20 mg (sub forma de sare megluminicd),
echivalent cu 30 mmol.

100 ml solutie injectabild contin acid gadoteric 27932 mg (sub forma de sare megluminicd), echivalent
cu 50 mmol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Lichid limpede, incolor pana la galben.

Concentratia mediului de contrast 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml

Osmolalitatea la 37°C 1,35 Osm/kg H,O
\Vascozitate la 37°C 1,8 mPas
H 6,5 — 8,0

4, DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.

Dotagraf este o substantd de contrast indicata pentru imbunatatirea contrastului in Imagistica prin
Rezonantd Magneticd (IRM) pentru o mai bund vizualizare/delimitare la:

Adulti, copii si adolescenti (0-18 ani)

- IRM a SNC, inclusiv a leziunilor cerebrale, maduvei spinarii si a tesuturilor adiacente

- IRM a intregului corp, inclusiv a leziunilor ficatului, rinichilor, pancreasului, pelvisului,
plamanilor, inimii, sanilor §i sistemului musculoscheletic.

Adulti
- angiografia RM, inclusiv a leziunilor sau stenozei arterelor non-coronariene.




Dotagraf trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si nu sunt
disponibile prin IRM fara substantd de contrast.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Trebuie utilizata cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza
trebuie calculatd pe baza greutitii corporale a pacientului si nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata pe kilogram de greutate corporala detaliata la acest punct.

IRM la nivel encefalic si al maduvei spinarii

in examinarile neurologice, doza poate varia de la 0,1 la 0,3 mmol/kg corp, corespunzitor unui
interval de dozare cuprins intre 0,2 si 0,6 ml/kg corp. Dupa administrarea la pacientii cu tumori
cerebrale a 0,1 mmol/kg corp, o doza suplimentard de 0,2 mmol/kg corp poate Tmbunatati
descrierea caracteristicilor tumorii si poate facilita luarea deciziei terapeutice.

IRM la nivelul intregului corp §i angiografie

Doza recomandata pentru injectare intravenoasid este 0,1 mmol/kg corp (adica 0,2 ml/kg corp)
pentru a asigura un contrast adecvat pentru diagnostic.

Angiografie: in situatii exceptionale (de exemplu, esecul 1n obtinenerea imaginilor concludente ale
unui teritoriu vascular intins), poate fi justificatd administrarea consecutivd a unei a 2-a injectari de
0,1 mmol/kg corp, echivalent cu 0,2 ml/kg corp. Cu toate acestea, daca inainte de a incepe
angiografia este anticipata utilizarea a 2 doze consecutive de Dotagraf, poate fi eficace utilizarea a
0,05 mmol/kg corp echivalent cu 0,1 ml/kg corp pentru fiecare doza, in functie de echipamentul
pentru imagistica disponibil.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficienta renald
Doza pentru adulti se administreazd la pacientii cu insuficientd renalad usoara pana la moderata
(RFG > 30 ml/min si 1,73m?).

La pacientii cu insuficienti renali severd (RFG < 30 ml/min si 1,73m?) si la pacientii aflati in
perioada perioperatorie transplantului hepatic Dotagraf trebuie utilizat numai dupa o evaluare atentd a
raportului beneficiu/risc si daca informatiile privind diagnosticul sunt esentiale si indisponibile prin
examen IRM fara substanta de contrast (vezi pct. 4.4). Daca utilizarea Dotagraf este necesara, doza
nu trebuie sd depaseasca 0,1 mmol/kg corp. Nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza la o
scanare. Din cauza lipsei de informatii privind administrarea repetata, injectiile cu Dotagraf nu
trebuie repetate decat daca intervalul dintre injectii este de cel putin 7 zile.

Varstnici (65 de ani §i peste)
Nu este necesara ajustarea dozei. Trebuie prudenta la pacientii varstnici (vezi pct. 4.4).

Pacienti cu insuficientda hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica se administreaza doza pentru adulti. Se recomanda prudentd, in
special in perioada perioperatorie transplantului hepatic (vezi mai sus pct. “Pacienti cu insuficienta
renald”).

Copii si adolescenti

IRM la nivel encefalic si al maduvei spinarii/IRM la nivelul intregului corp: doza maxima
recomandatd de Dotagraf este de 0,1 mmol/kg corp. Nu trebuie utilizata mai mult de o doza in timpul
unei examinari.

Din cauza functiei renale incomplet dezvoltate a nou-nascutilor pana la varsta de 4 saptdmani si a
sugarilor pana la varsta de 1 an, Dotagraf trebuie utilizat la acesti pacienti doar dupa o evaluare
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atentd a cazului, la o doza care sd nu depégeasca 0,1 mmol/kg greutate corporala. Nu trebuie
utilizatd mai mult de o doza in timpul unei investigari imagistice.

Din cauza lipsei de informatii cu privire la administrarea repetata, injectiile cu Dotagraf nu trebuie
repetate decat daca intervalul dintre injectii este de cel putin 7 zile.

Datorita datelor insuficiente cu privire la eficacitatea si siguranta in angiografie, Dotagraf nu este
recomandat la copii cu varsta sub 18 ani pentru aceasta indicatie.

Mod de administrare
Medicamentul este indicat numai pentru administrarea intravenoasa.

Viteza de perfuzare: 3-5 ml/min (in investigatii angiografice poate fi utilizata o vitezd de perfuzare
mai mare, pana la 120 ml/min, adicad 2 ml/secunda).

Contrast optim: pana la 45 de minute dupa injectare.
Secventa optimad de contrast: T1-ponderat.

Administrarea intravasculard a mediului de contrast trebuie, daca este posibil, sa fie efectuata cu
pacientul in decubit dorsal. Dupa administrare, pacientul trebuie supravegheat pentru cel putin 30
de minute, deoarece experienta a demonstrat ca majoritatea reactiilor adverse apar in acest interval
de timp.

Se pregateste o seringd cu ac. Se indeparteaza discul de plastic de pe flacon. Dupa curitarea
dopului cu un tampon inmuiat in alcool etilic, se punctioneaza capacul flaconului cu acul seringii.
Se extrage cantitatea de medicament necesard pentru examinare $i se injecteaza intravenos.

Pentru o singurd administrare, orice solutie neutilizata trebuie eliminata.
Solutia injectabild trebuie inspectatd vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai
solutiile limpezi, fara particule vizibile.

Copii si adolescenti

In functie de cantitatea de Dotagraf care trebuie administrata copilului, este de preferat a se utiliza
Dotagraf unidoza folosind o seringd de unica folosinta cu un volum adaptat la aceasta cantitate pentru
a avea o precizie mai bund a volumului injectat.

La nou-ndscuti si sugari, doza necesara trebuie administratd manual.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la acid gadoteric, la megluminad sau la oricare medicament care contine gadoliniu
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct 6.6.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu utilizati pe cale intratecala. Aveti grija sd mentineti administrarea strict intravenos: extravazarea
poate duce la reactii de intoleranta locald, care necesita ingrijire locald obisnuita.

Trebuie luate masurile de precautie uzuale pentru examinarea IRM, cum sunt excluderea
pacientilor cu pacemaker, pense vasculare feromagnetice, pompe de perfuzie, stimulator nervos,
implanturi cohleare sau corpi strdini metalici suspectati, in special la nivelul ochiului.

Hipersensibilitate

. Similar altor medii de contrast care contin gadoliniu, pot sd apara reactii de hipersensibilitate,
inclusiv de tipul celor care pun viata 1n pericol (vezi pct. 4.8). Reactiile de hipersensibilitate
pot fi, fie de tip alergic (descrise ca reactii anafilactice atunci cand sunt grave) sau non-
alergice. Acestea pot fi imediate (in mai putin de 60 de minute) sau intarziate (pana la 7 zile).
Reactiile anafilactice apar imediat si sunt letale. Ele sunt independente de doza, pot sa apara
chiar dupa prima dozd de medicament si sunt adesea imprevizibile.
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Exista intotdeauna un risc de hipersensibilitate indiferent de doza administrata.

. Pacientii care au prezentat deja o reactie In timpul administrarii anterioare a unei substante de
contrast pentru IRM continand gadolinium prezinta un risc crescut de aparitie a unei alte
reactii la administrarea ulterioara a aceluiasi produs sau eventual, a altor produse i, prin
urmare, sunt considerate a fi expuse unui risc ridicat.

. Administrarea injectabila a acidului gadoteric poate agrava simptomele unui astm existent. La
pacientii cu astmul nestabilizat prin tratament, decizia utilizarii acidului gadoteric trebuie luata
dupa evaluarea atentd a raportului beneficiu/risc.

. Dupéa cum este cunoscut din utilizarea de medii de contrast iodate, reactiile de
hipersensibilitate pot fi agravate la pacientii carora li se administreaza beta blocante si, in
special, la pacientii cu astm bronsic. Acesti pacienti pot sd nu raspunda la tratamentul
standard al reactiilor adverse de hipersensibilitate cu beta-agonisti.

. Inainte de injectarea oricirui mediu de contrast, pacientul trebuie intrebat despre
antecedente de tip alergic (de exemplu, alergie la fructe de mare, febra fanului, urticarie),
sensibilitate la mediile de contrast si astm bronsic, deoarece incidenta reactiilor adverse
raportate este mai mare la pacientii cu aceste manifestari si premedicatia cu antihistamine
si/sau glucocorticoizi ar trebui luatd in considerare.

. In timpul examinarii este necesara supravegherea pacientului de citre un medic. Dacd apar
reactii de hipersensibilitate, administrarea mediului de contrast trebuie imediat Intrerupta si,
dacé este necesar, trebuie instituit tratament specific. De aceea, pe toata durata examinarii
trebuie mentinuta o cale venoasa de acces. Pentru a permite luarea masurilor de urgenta, trebuie
sa fie imediat disponibile medicamente adecvate (de exemplu, epinefrind si antihistaminice),
un tub endo-traheal si un aparat de ventilatie asistata.

Insuficientd renala
Inainte de administrarea Dotagraf, se recomanda screeningul tuturor pacientilor pentru
depistarea insuficientei renale, prin analize de laborator.

La pacientii cu insuficientd renald severd acuti sau cronici (RFG < 30 ml/min si 1,73m?) s-au
raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociate cu utilizarea anumitor substante de
contrast care contin gadoliniu. Pacientii care efectueaza un transplant hepatic sunt expusi unui risc
deosebit, intrucat incidenta insuficientei renale acute este mare la acest grup. Intrucét la utilizarea
acidului gadoteric exista posibilitatea aparitiei FSN, acesta trebuie utilizat la pacientii cu
dinsuficienta renala severa si la pacientii aflati In perioada perioperatorie a unui transplant hepatic
numai dupa o analiza atenta a raportului beneficiu/risc si dacad informatiile de diagnosticare sunt
esentiale si indisponibile prin examenul IRM fara substantd de contrast.

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa administrarea acidului gadoteric poate fi utila in
eliminarea acidului gadoteric din organism. Nu existd dovezi care sa sus{ind initierea hemodializei
in scopul prevenirii sau tratarii FSN la pacientii care nu urmeaza deja tratament prin hemodializa.

Varstnici
Intrucat clearance-ul renal al acidului gadoteric poate fi afectat la persoanele varstnice, este deosebit

de important screeningul pacientilor cu varsta > 65 de ani, pentru depistarea disfunctiei renale.

Copii si adolescenti

Nou-nascuti §i sugari

Din cauza functiei renale incomplet dezvoltate a nou-ndscutilor pana la varsta de 4 saptdmani si a
sugarilor pand la varsta de 1 an, acidul gadoteric trebuie utilizat la acesti pacienti doar dupa o analiza
atenta.

Afectiuni cardiovasculare
La pacientii cu afectiuni severe cardiovasculare Dotagraf trebuie administrat numai dupa evaluarea
atentd a raportului beneficiu/risc, deoarece pana in prezent sunt disponibile date limitate.




Afectiuni SNC

Similar altor substante de contrast contindnd gadoliniu, sunt necesare precautii speciale la pacientii
cu prag convulsivant scazut. Trebuie luate masuri de precautie, inclusiv monitorizare atenta.
Trebuie asigurat intreg echipamentul §i medicamentele necesare pentru a contracara orice convulsie
care poate aparea.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni cu alte medicamente. Nu s-au efectuat studii formale privind
interactiunile.

Medicamentele administrate concomitent care necesita atentie suplimentara

Beta-blocante, substante vasoactive, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei, antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II: aceste medicamente reduc eficacitatea mecanismelor de compensare
cardiovasculara pentru tulburarile de tensiune arteriald; radiologul trebuie informat inainte de
injectarea complecsilor de gadoliniu, iar echipamentul de resuscitare trebuie sa fie la indemana.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date despre utilizarea acidului gadoteric la femeile gravide. Studiile clinice
efectuate pana in prezent la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3). Acidul gadoteric traverseaza lent placenta. Dotagraf nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu
exceptia cazului in care starea clinica a pacientei necesita utilizarea de acid gadoteric.

Alaptarea
Substantele de contrast cu continut de gadoliniu se excreta in cantitati foarte scazute in laptele matern.

(vezi pct. 5.3). La dozele clinice, nu se anticipeaza efecte asupra sugarului, datorita cantitatii mici
excretate in lapte si absorbtiei slabe la nivelul intestinului. Continuarea sau Intreruperea alaptarii pe o
perioada de 24 de ore dupa administrarea Dotagraf trebuie sa se faca la alegerea medicului i a mamei
care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii clinice privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Pacientii tratati in ambulator care conduc vehicule si folosesc utilaje trebuie sa aiba in
vedere posibilitatea aparitiei senzatiei de greata.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse asociate acidului gadoteric sunt, in general, usoare pana la moderate in intensitate si
de natura tranzitorie. Reactii la locul injectarii, greata si dureri de cap sunt reactiile adverse cel mai
frecvent observate.

in timpul studiilor clinice, greata, cefalee, reactii la locul injectarii, senzatia de rece, hipotensiune
arteriald, somnolentd, ameteald, senzatie de fierbinte, senzatie de arsurd, eruptie cutanata tranzitorie,
astenie, disgeuzie si hipertensiune arteriala au fost cel mai adesea observate ca evenimente adverse
mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100).

Dupa punerea pe piatd, reactiile adverse cele mai frecvent raportate dupa administrarea de acid
gadoteric au fost greatd, voma, prurit si reactii de hipersensibilitate.

Dintre reactiile de hipersensibilitate, cele mai frecvente au fost reactiile cutanate, care pot fi localizate,
extinse sau generalizate.

Aceste reactii apar cel mai frecvent imediat (in timpul injectarii sau la ora de la inceperea injectarii)
sau uneori cu intarziere (o ord pana la cateva zile de la injectare), cu manifestari cutanate in acest caz.
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Reactiile imediate includ unul sau mai multe efecte, care apar simultan sau secvential, care sunt de
cele mai multe ori reactii cutanate, respiratorii, gastro-intestinale, articulare si/sau cardiovasculare.
Fiecare semn poate fi un semn de debut al socului si foarte rar conduce la deces.

S-au raportat cazuri izolate de fibroza sistemica nefrogend (FSN) la acidul gadoteric, majoritatea
acestora la pacienti carora li s-au administrat in asociere alte substante de contrastcu continut de
gadoliniu (vezi pct. 4.4).

Reactiile adverse sunt enumerate in tabelul de mai jos pe criterii de clasificare sistem organ si de
frecventa, conform urmatoarei conventii: foarte frecvente:(> 1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (=1/1000si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1 /10000) si cu
frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile). Datele prezentate sunt din studiile
clinice care au inclus 2822 pacienti, atunci cand au fost disponibile sau dintr-un grup de studii clinice
observationale cu 185500 pacienti.

Clasificare sistem organ Frecventa: reactie adversa
Tulburari ale sistemului imunitar Mai putin frecvente: hipersensibilitate
Foarte rare: reactii anafilactice, reactii anafilactoide

Tulburari psihice Rare: anxietate
Foarte rare: agitatie

Tulburari ale sistemului nervos Mai putin frecvente: dureri de cap, disgeuzie, ameteala,
somnolentd, parestezie (inclusiv senzatie de arsurd)
Rare: presincopa

[Foarte rare: comd, convulsii, sincopa, tremor, parosmie

Tulburari oculare Rare: edem palpebral
Foarte rare: conjunctivitd, hiperemie oculard, tulburari de
vedere, lacrimare sporita

Tulburari cardiace Rare: palpitatii
Foarte rare: tahicardie, stop cardiac, aritmie, bradicardie

Tulburari vasculare Mai putin frecvente: hipotensiune arteriald, hipertensiune
arteriald
Foarte rare: paloare, vasodilatatie

Tulburari respiratorii, toracice si Rare: stranut

mediastinale Foarte rare: tuse, dispnee, congestie nazala, stop respirator,
bronhospam, laringospasm, edem faringian, uscaciunea
gatului, edem pulmonar

Tulburari gastro-intestinale Mai putin frecvente: greatd, durere abdominala
Rare: varsaturi, diaree, hipersecretie salivara

IAfectiuni cutanate si ale tesutului ~ [Mai putin frecvente: eruptii cutanate tranzitorii
subcutanat Rare: urticarie, prurit, hiperhidroza

Foarte rare: eritem, angioedem, eczema

[Frecventa necunoscuta: fibroza sistemica nefrogena

Tulburari musculo-scheletice si ale [Foarte rare: crampe musculare, slabiciune musculara, dureri
tesutului conjunctiv de spate




Tulburari generale si la nivelul Mai putin frecvente: senzatia de caldura, senzatia de rece,
locului de administrare astenie, reactii la locul injectarii (extravazare, durere,
disconfort, edem, inflamatie, raceald)

Rare: durere n piept, frisoane

Foarte rare: stare generala de rau, disconfort toracic, pirexie,
edem facial, necroza la locul injectrii (in caz de extravazare
superficiald), flebita superficiala

Investigatii diagnostice [Foarte rare: scaderea saturatiei cu oxigen

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupa administrarea intravenoasa a altor substante de
contrast pentru IRM:

Clasificare sistem organ Reactia adversa

Tulburari hematologice si limfatice Hemoliza

Tulburari psihice Confuzie

Tulburéri oculare Cecitate temporara, dureri oculare
Tulburari auriculare si vestibulare Tinitus, dureri auriculare

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale Astm bronsic

Tulburari gastro-intestinale Xerostomie

Afectiunicutanate si ale tesutului subcutanat Dermatitd buloasa

Tulburari renale si ale cailor urinare Incontinentd urinara, necroza tubulara

renald, insuficientd renald acuta

Investigatii diagnostice Prelungirea intervalului PR pe
electrocardiograma, cresterea valorilor de
fier din sdnge, cresterea bilirubinei din
sdnge, cresterea valorilor feritinei serice,
rezultate anormale ale testelor functionale
hepatice

Reactii adverse la copii si adolescenti

Siguranta administrarii la copii si adolescenti a fost luata in considerare 1n studiile clinice si in studiile
de dupa punerea pe piata. in comparatie cu adultii, profilul de siguranta al acidului gadoteric nu a
prezentat nicio specificitate la copii. Majoritatea reactiilor sunt simptome gastro-intestinale sau reactii
de hipersensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Acidul gadoteric poate fi eliminat prin hemodializa. Oricum, nu exista dovezi ca hemodializa este
potrivita pentru prevenirea fibrozei sistemice nefrogene (FSN).



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medii de contrast pentru rezonanta magneticd, medii de contrast
paramagnetice; codul ATC: VOSCAO2 (acid gadoteric).

Acidul gadoteric este un mediu de contrast paramagnetic utilizat in imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM). Efectul de imbunatatire a contrastului este mediat de acidul gadoteric, care este
un complex gadoliniu ionic, compus din oxid de gadoliniu si 1,4,7,10-tetraazaciclododecan-
1,4,7,10-acid tetraacetic (DOTA) si sub forma de sare de meglumina.

Efectul paramagnetic (relaxivitatea) este determinat de efectul asupra timpului de relaxare spin-mediu
(T1) de aproximativ 3,4 mmol'Lsec™ si de timpul de relaxare spin-spin (T2) de aproximativ 4,27
mmol'Lsec™.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare intravenoasa, acidul gadoteric se distribuie rapid in lichidele

extracelulare. Volumul de distributie a fost de aproximativ 18 1, care este aproximativ egal cu
volumul de lichid extracelular. Acidul gadoteric nu se leaga de proteine, cum ar fi albumina serica.
Acidul gadoteric este eliminat rapid pe cale renald (89% dupa 6 ore, 95% dupa 24 ore), sub forma
nemodificatd, prin filtrare glomerulara. Excretia prin materiile fecale este neglijabild. Nu s-au
detectat metaboliti.

Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximantiv 1,6 ore la pacientii cu functie
renald normald. La pacientii cu insuficientd renald, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare
creste pana la aproximativ 5 ore corespunzator unui clearance al creatininei cuprins intre 30 si 60
ml/min si pana la aproximativ 14 ore pentru un clearance al creatininei cuprins intre 10 si 30
ml/min. In experimentele pe animale s-a demonstrat ci acidul gadoteric poate fi indepartat prin
dializa.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Studiile la animale au demonstrat excretia In cantitati neglijabile (mai putin de 1% din doza
administratd) a acidului gadoteric in laptele matern.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Meglumina

1,4,7,10-tetraazaciclododecan-1,4,7,10-acid tetraacetic (DOTA)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie administrat concomitent
cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate
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Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 72 de ore la temperatura
camerei. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. in cazul in care nu
este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare reprezinta responsabilitatea
utilizatorului si, In mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la temperatura de 2 - 8° C, cu
exceptia cazului in care deschiderea flaconului a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie din carton cu un flacon pentru o singura utilizare, tip II din sticla incolora de capacitate 60 si 100
ml, sigilat cu dop din cauciuc clorobutilic.

Cutie din carton cu 10 flacoane pentru o singura utilizare, tip II din sticla incolora de capacitate 60 si
100 ml, sigilate cu dop din cauciuc clorobutilic.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Eticheta de urmarire decolabild de pe flacoane trebuie lipitd pe fisa pacientului, pentru a permite
inregistrarea precisa a substantei de contrast pe baza de gadoliniu utilizata. Doza trebuie de
asemenea Inregistratd. Daca sunt utilizate fise electronice ale pacientului, numele produsului,
numarul de lot si doza trebuie introduse in fisa pacientului.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Germania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12899/2020/01 - Cutie cu 1 flacon a 60 ml solutie injectabila

12899/2020/02 - Cutie cu 1 flacon a 100 ml solutie injectabila

12899/2020/03 - Cutie cu 10 flacoane a cate 60 ml solutie injectabila

12899/2020/04 - Cutie cu 10 flacoane a cate 100 ml solutie injectabila

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Martie 2017

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: lanuarie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tanuarie 2020



