Sp. zn. sukls96506/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Poltechnet 8,0-175 GBq radionuklidovy generator

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Injekce technecistanu-(**"Tc) sodného Se vyrabi pomoci generatoru (**Mo/**Tc). Technecium-(**"Tc) se
rozpadd za vyzafovani gama zafeni se stfedni energii 140 keV a s polo¢asem rozpadu 6,01 hodin na

technecium-(*Tc), které Ize vzhledem k dlouhému polo¢asu rozpadu 2,13 x 10° let povazovat za kvazistabilni.

Radionuklidovy generator obsahujici mateisky izotop ®Mo, ktery je adsorbovany na chromatografické kolong,

produkuje injekci technecistanu-(**"Tc) sodného ve sterilnim roztoku.

%Mo na koloné je v rovnovaze s vytvofenym dcefinym izotopem *™Tc. Generéatory se dodavaji s nasledujicimi
hodnotami aktivity Mo, vztazeno k referenénimu ¢asu, coz poskytuje nasledujici mnozstvi technecia-(*"Tc)
za predpokladu 100% teoretického vytézku a uplynuti 24 hodin od pfedchozi eluce a s pfihlédnutim k tomu, ze

pomér vétveni pro ®Mo je asi 87 %:
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Mnozstvi technecia-(*"Tc) dostupného pii jedné eluci zavisi na skute€ném elu¢nim vytéZzku samotného

generatoru, ktery je deklarovany vyrobcem a schvaleny narodnim kontrolnim uradem.

Pomocna latka se znamym tcinkem:
Jeden mililitr roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného obsahuje 3,6 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Radionuklidovy generator.
Roztok technecistanu-(**"Tc) sodného: &iry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento 1éCivy piipravek je uréen pouze k diagnostickym Gceltim.

Eluat z generatoru (injekce technecistanu-(**"Tc) sodného) je uréen ke:

» znaleni riznych kit pro radiofarmaka vyvinutych a schvalenych pro radioaktivni znadeni takovym

roztokem.

« scintigrafii $titné zlazy: pfimé zobrazeni a meéfeni vychytavani Stitnou zlazou podava informace o

velikosti, uloZeni, nodularité a funkci $titné zlazy pfi jejim onemocnéni.
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« scintigrafii slinnych zlaz: diagnostika chronické sialadenitidy (napt. Sjogrenova syndromu) a rovnéz
vySetfeni funkce slinnych Zlaz a prichodnosti slinovodd pfi onemocnénich slinnych 714z a monitorovani
odpovédi na terapeutické intervence (zejména na 1écbu radioaktivnim jédem).

» lokalizaci ektopické Zaludec¢ni sliznice (Meckelova divertiklu).

« scintigrafii slznych kanalk: k vySetfeni funkénich poruch slzeni a k monitorovani odpovédi na
terapeutické intervence.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pokud se technecistan-(**"Tc) sodny podava nitrozilng, hodnoty aktivity se mohou do velké miry ménit podle
pozadované klinické informace a pouzitého zafizeni. Injekce s aktivitou vyssi nez jsou mistni hodnoty DRL
(Diagnostic Reference Levels, diagnostické referenéni urovné, DRU) je nutno odtivodnit pro uréité indikace.
Doporucené hodnoty aktivit jsou nasledujici:

Dospéli (70 kg) a starsi pacienti
. Scintigrafie Stitné zlazy: 20 az 80 MBq
. Scintigrafie slinnych zlaz: 30 az 150 MBq pro statické zobrazeni az 370 MBq pro dynamické
zobrazeni.
. Scintigrafie Meckelova divertiklu 300 az 400 MBq
. Scintigrafie slznych kanalkd: 2 az 4 MBq v jedné kapce do kazdého oka

Porucha funkce ledvin
Vyzaduje se peclivé posouzeni podavané aktivity, protoze u téchto pacientll hrozi riziko zvysené radiacni
expozice.

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich je nutno peélivé zvazit na zakladé klinickych potfeb a posoudit pomér
pfinost/rizik u této skupiny pacientt.

Aktivita, ktera je ur¢ena k podani détem a dospivajicim, se musi pfizpisobit dle doporuceni davkovaci karty
pro pediatrické pouziti vydané Evropskou asociaci nuklearni mediciny (European Association of Nuclear
Medicine, EANM) a lze ji vypocitat nasobenim vychozi aktivity (stanovené pro ucely vypoctu) korekénim
faktorem, ktery je zavisly na hmotnosti a je uveden v tabulce nize (viz tabulka 1).

AktivitalMBQ]podans = Vychozi aktivita x nasobek

Scintigrafie Stitné zldzy: Podana aktivita [MBq] = 5,6 MBq x korek¢ni faktor (tabulka 1) K ziskani snimkt
dostate¢né kvality je nutna minimalni aktivita 10 MBq.

Identifikace/lokalizace ektopické zZaludecni sliznice: Podand aktivita [MBq] = 10,5 MBq x korekéni faktor
(tabulka 1). K ziskani snimka dostate¢né kvality je nutna minimalni aktivita 20 MBq.
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Tabulka 1: Na télesné hmotnosti zavislé korekéni faktory pro pediatrickou populaci (pro scintigrafii $titné Zlazy
a identifikaci/lokalizaci ektopické Zalude¢ni sliznice) dle smérnice EANM z kvétna 2008.

Télesna Nasobek Télesna Nasobek Télesna Nasobek
hmotnost hmotnost hmotnost

[ka] [ka] [ka]

3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Scintigrafie slinnych zZlaz: Pracovni skupina pro pediatrii EANM (1990) doporucuje, aby aktivita podavana
détem byla vypoctena podle télesné hmotnosti dle nize uvedené tabulky (viz tabulka 2) s minimalni davkou
10 MBq k ziskani snimka dostateéné kvality.

Tabulka 2: Na télesné hmotnosti zavisly korekéni faktor pro pediatrickou populaci (pro scintigrafii slinné
zlazy) dle doporuceni EANM z roku 1990.

Télesna Faktor Télesna Faktor Télesna Faktor
hmotnost hmotnost hmotnost

[ka] [ka] [ka]

3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,92
16 0,40 36 0,71 60-62 0,96
18 0,44 38 0,73 64-66 0,98
20 0,46 40 0,76 68 0,99

Scintigrafie siznych kandlkii: doporuéené aktivity se podavaji jak dospélym, tak i détem.

Zpisob podani

Intraven6zni nebo o¢ni podani.

Vicenasobné pouziti.

Navod k okamzité ptipravé tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Ptiprava pacienta viz bod 4.4.

Pii scintigrafii §titné zlazy, scintigrafii slinnych zlaz a identifikaci/lokalizaci ektopické Zaludecni sliznice se

. 99m , . R ’
podava roztok technecistanu-(  Tc) sodného intravenozni injekci.
Pti scintigrafii slznych kanalkl se vkapavaji kapky do obou o¢i (o¢ni podani).
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Potizeni snimku

Scintigrafie §titné zlazy: 20 minut po intravendzni injekci.

Scintigrafie slinnych zlaz: okamzité po intravenodzni injekci a v pravidelnych intervalech po dobu 15 minut.
Identifikace/lokalizace ektopické zaludeCni tkané: okamzité po intravendzni injekci a v pravidelnych
intervalech po dobu 30 minut.

Scintigrafie slznych kandlki: dynamické snimky do 2 minut po vkapani, nésledné statické snimky pofizované v
pravidelnych intervalech béhem 20 minut.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Riziko hypersenzitivnich reakci nebo anafylaktickych reakei

Objevi-li se hypersenzitivni reakce nebo anafylakticka reakce, musi se okamzité ukoncit podavani 1é¢ivého

pripravku a podle potieby zahdjit intraven6zni 1écba. K umoznéni okamzitého zasahu v ptipad€ nouze musi byt
k okamzité dispozici nezbytné 1é¢ivé pripravky a vybaveni, jako je endotrachealni trubice a ventilator.

Individuélni zddvodnéni poméru ptinosu a rizika

Vystaveni ionizujicimu zafeni musi byt u kazdého pacienta odtivodnéné predpokladanym ptinosem. Podavana
aktivita musi byt v kazdém piipadé co nejnizsi, jakou Ize rozumné dosadhnout za téelem ziskani pozadované
diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin a jater
U teéchto pacientli je nutné peclivé posouzeni poméru piinosii a rizik, jelikoz hrozi riziko zvySené radiacni
expozice.

Soucasné podani chloristanu sodného je spojeno se snizenym vychytavdnim radioaktivity ve zldzovych
tkanich.

Pediatrickd populace
Informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.
Je nutné peclivé posouzeni indikace, jelikoz efektivni davka v MBq je vyssi neZ u dospélych (viz bod 11).

U pediatrickych pacientil je obzvlaste dilezité blokovat Stitnou Zlazu, s vyjimkou scintigrafie $titné zlazy.

Ptiprava pacienta

U nékterych indikaci mize byt nutna premedikace pacienta 1é¢ivymi piipravky, které blokuji Stitnou zlazu.
Pied zahajenim vySetieni ma byt pacient dobfe hydratovan a béhem prvnich nékolika hodin po vySetfeni
vyzyvan k co nejcastéjsimu moceni, aby se snizilo ozafeni.

Pted scintigrafii Meckelova divertiklu nebo scintigrafii slznych kanalkti se musi podat latka blokujici Stitnou
zlazu, aby se zabranilo fale$né pozitivnim vysledkim a aby se minimalizovalo ozéfeni technecistanem
snizenim jeho akumulace ve S$titné Zlaze a slinnych zlazach. Pred scintigrafii $titné zlazy, pristitnych télisek
nebo slinnych z1az se latka pro blokovani §titné Zlazy naopak NESMI podavat.

Pfed podanim technecistanu-(**"Tc) sodného pfi scintigrafii Meckelova divertiklu nesmi pacient 3 az 4 hodiny
jist, aby se snizila peristalticka aktivita stfeva.

Po in vivo znageni erytrocytii za pouZiti iontl cinu pro redukci technecistanu-(**"Tc) sodného je **™Tc primarné
vazan na erytrocyty, proto se scintigrafie Meckelova divertiklu musi provadét pred nebo nékolik dni po in vivo
znaceni erytrocyta.

Po vySetfeni
Po dobu 12 hodin ma byt omezen blizky kontakt s kojenci a t¢hotnymi zenami.

Zv14astni upozornéni
Injekéni roztok technecistanu-(**"Tc) sodného obsahuje 3,6 mg/ml sodiku.
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V zavislosti na dobé podani injekce mtize byt mnozstvi sodiku podaného pacientovi v n€kterych piipadech
vy$8i nez 1 mmol (23 mg). To je nutno vzit v uvahu u pacientd, ktefi jsou na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Kdy?z se roztok technecistanu-(**"Tc) sodného pouziva ke znacenti kitli, musi se pii stanoveni celkového obsahu
sodiku vzit v ivahu sodik obsazeny v eluatu a v kitu. Prectéte si prosim ptibalovou informaci daného Kitu.

U scintigrafie slinnych zlaz je nutno oéekavat nizsi specificitu metody v porovnani s MR sialografii.
Bezpecnostni opatfeni s ohledem na ohroZeni Zivotniho prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Atropin, isoprenalin a analgetika mohou zapfiCinit opozdéné vyprazdnovani zaludku, a tim zplsobit
redistribuci technecistanu-(**"Tc) pii zobrazovani dutiny biisni.

Hormony $titné zlazy, jod, jodidy, chloristany, thiokyanaty, antacida obsahujici hlinik, sulfonamidy a pfipravky
obsahujici ionty cinu (II) mohou vést ke zvySenym koncentracim technecistanu-(**"Tc) sodného ve
vaskularnim kompartmentu. V piipad¢ ionti cinu (II) a sulfonamidi se muze zvySovat koncentrace
technecistanu-(**"Tc) sodného v erytrocytech a miize dochazet ke snizené akumulaci v plazmé a mozkovych
1ézich. Podavani téchto 1é¢iv ma byt preruseno nékolik dni pred vySetifenim.

Radiologické kontrastni latky obsahuji jod a chloristany mohou snizovat absorpci technecistanu-(**"Tc)
sliznicemi traviciho traktu. Siran barnaty absorbuje vétSinu gama zafeni izotopového indikatoru. Scintigrafie
Meckelova divertiklu se proto musi provadét nejdiive 2 az 3 dny po podani téchto latek. Laxativa mohou
zvySovat transport technecistanu-(**"Tc) ze Zaludku a stfeva, nemaji se tedy uZivat pied provadénim
scintigrafie Meckelova divertiklu.

Podévani laxativ je nutno pterusit, protoze drazdi gastrointestinalni trakt. VySetfeni s kontrastni latkou (napf.
baryem) a vySetfeni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu je nutno vyloucit v dobé 48 hodin pfed podanim
technecistanu-(*"Tc) za G¢elem scintigrafie Meckelova divertiklu.

U mnoha farmakologickych l1écivych ptipravkil je znamo, Zze modifikuji vychytavani stitnou zlazou.

* Antityreoidalni 1é¢ivé pftipravky (napf. karbimazol nebo jiné derivaty imidazolu, propylthiouracil),
salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sodnou stl sulfobromftaleinu a chloristany je nutno vysadit 1
tyden pied scintigrafii stitné zlazy;

» Fenylbutazon a expektorancia je nutno vysadit na 2 tydny;

* Piirodni nebo syntetické ptipravky ovliviiujici Stitnou zldzu (napf. sodna stl levothyroxinu, sodna stl
liothyroninu, thyreoidin) se musi vysadit na 2 az 3 tydny

*  Amiodaron, benzodiazepiny a lithium se musi vysadit na 4 tydny

* Intravendzni kontrastni latky se nemaji podavat 1 az 2 meésice pred vysetfenim.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li zvazovano podani radiofarmak Zen¢ ve fertilnim véku, je nutné stanovit, zda neni téhotna. Kazda Zena,
které vynechala menstruace, ma byt povazovana za t¢hotnou, dokud se neprokaze opak. V ptipadé nejistoty
potencidlniho té€hotenstvi (pokud Zen€ vynechala menstruace, menstruace je velmi nepravidelna apod.) musi
byt pacientce nabidnuty alternativni metody bez pouziti ionizujiciho zafeni (jsou-li k dispozici).

Té&hotenstvi

Podani technecistanu-(*"Tc) Zen& se znamym t&hotenstvim musi byt odGvodnéno zdravotnimi divody a
kladnym individualnim posouzenim piinosu pro matku a rizika pro plod. Je téeba brat v tivahu alternativni
neradioaktivni diagnostické modality.

Bylo zjisténo, ze ®*MTc (ve formé& volného technecistanu) pronika placentarni bariérou.

Kojeni

Pfed podanim radiofarmak kojici matce je nutno zvazit moznost odlozeni podani radionuklidu az do doby po
ukonceni kojeni I optimalni vybér radiofarmaka s ohledem na vylucovani radioaktivity do matetského mléka.
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Je-li podéani povazovano za nezbytné, kojeni se musi po podani pfipravku prerusit na 12 hodin a mléko
odebrané v této dobé zlikvidovat.
Béhem tohoto obdobi se musi zabranit tésnému kontaktu s kojenci.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Technecistan- (*™T¢) sodny nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Informace o nezadoucich ucincich jsou dostupné ze spontannich hlaseni. Hlasené typy reakci zahrnuji
anafylaktoidni reakce, vegetativni reakce a rizné druhy reakci v misté injekce. Technecistan sodny z
radionuklidového generatoru Poltechnet se pouziva k radioaktivnimu znaceni rtiznych sloucenin. Tyto 1é¢ivé
piipravky maji obecné vyssi riziko nezddoucich uginkii nez technecistan-(**"Tc), a proto se hldsené nezadouci
ucinky spise vztahuji ke znadenym slouc¢eninam nez k technecistanu-(**"Tc). Mozné typy nezadoucich u¢inkd
po intraven6znim podani farmaceutického piipravku znaceného technecistanem-(**"Tc) zavisi na konkrétni
pouzité slouceniné. Tyto informace lze nalézt v Souhrnu udaju o pfipravku pro kit pouzity k piipravé
radiofarmaka.

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inki
Cetnosti nezadoucich u¢inki jsou definovany nasledovné:
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému

Cetnost neni znama*: anafylaktoidni reakce (napf. dyspnoe, koma, koptivka, erytém, vyrazka, svédéni, otok na
riznych mistech, naptiklad otok obliceje).

Poruchy nervového systému

Cetnost neni znama*: vazovagalni reakce (napf. synkopa, tachykardie, bradykardie, zavraté, bolest hlavy,
rozmazané vidéni, zrudnuti).

Gastrointestindlni poruchy

Cetnost neni znama*: zvraceni, nauzea, prijem.

Celkoveé poruchy a reakce v misté aplikace

Cetnost neni znama*: reakce v misté injekce zplisobené extravazaci (napf. celulitida, bolest, erytém, otok).

* Nezadouci ucinky odvozené ze spontannich hlaseni
Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s rizikem vyvoje dédiénych vad. Jelikoz
efektivni davka pii podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq je 5,2 mSv, piedpoklada se nizka

pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinki.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Anafylaktické reakce (napt. dyspnoe, kéma, koptivka, erytém, vyrazka, svédéni, otok na rtiznych mistech,
[napiiklad otok obliceje]).

Anafylaktické reakce byly hlaSeny po intravendzni injekci technecistanu-(**"Tc) sodného a zahrnuji rtizné
kozni a respira¢ni symptomy, jako naptiklad podrazdéni kiize, otok nebo dyspnoe.

Vegetativni reakce (poruchy nervového systému a gastrointestinalni poruchy)

Byly hlaseny ojedinélé pripady zavaznych vegetativnich reakci, avSak vétSina hlaSenych vegetativnich reakci
zahrnovala gastrointestinalni reakce, jako jsou nauzea a zvraceni. Jina hlaSeni zahrnovala vazovagalni reakce,
jako jsou bolest hlavy nebo zavraté. V ptipad¢ vegetativnich reakci se spiSe uvazuje jejich spojitost s
podminkami vy3etieni nez se samotnym technecistanem-(**"Tc), zejména u tzkostnych pacientd.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Dalsi hléSeni popisuji lokalni reakce v misté injekce. Tyto reakce maji spojitost s extravazaci radioaktivniho
materidlu béhem injekce a hlasené reakce se rlzni, od mistniho otoku az po celulitidu. V zavislosti na
podavané radioaktivité a znacené slouceniné si mtize rozsahlejsi extravazace vyzadat chirurgicky zakrok.
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Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

Hl4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dillezité. Umoziiuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni
na nezadouci Gcinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

V piipadé podani nadmérné radioaktivni davky technecistanu-(**"Tc) sodného se musi absorbovana davka
redukovat, pokud mozno zvySenim vylucovani radionuklidu z téla defekaci, forsirovanou diurézou a ¢astym
vyprazdiiovanim mocového méchyte a.

Vychytavani Stitnou zlazou, slinnymi Zlazami a zaludec¢ni sliznici lze vyznamné snizit, pokud se okamzité po
dhodné dani ké davky technecistanu-(*"T dného poda chlorist dny
nahodném podani vysoké davky technecistanu c) sodného poda chloristan sodny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnosticka radiofarmaka, rizna diagnosticka radiofarmaka k vySetfeni §titné
zlazy
ATC kod: VO9FX01

V rozsahu davek podavanych pro diagnostické ucely nebyla pozorovana zadna farmakologicka aktivita.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce:

Biologicka distribuce iontu technecistanu je podobna jako u iontd jodidu a chloristanu.

Docasné se hromadi ve slinnych zlazach, v choroidnim plexu, zaludku (zaludecni sliznici) a ve $titné zlaze,
odkud se uvoliiuje v nezménéném stavu.

Technecistanovy ion ma rovnéz tendenci se koncentrovat v oblastech se zvySenou vaskularizaci nebo s
abnormalni cévni propustnosti, zejména po premedikaci blokujicimi latkami, které inhibuji vychytavani ve
714zéach. P¥i neporusené hematoencefalické bariéie technecistan-(**"T¢) sodny nepronikd do mozkové tkang.

Vychytavani v organech

V krvi se 70 % az 80 % intraven6zné injikovaného technecistanu-(**"Tc) sodného véaze na bilkoviny, primarné
nespecifickym zplsobem na albumin. Nenavazana frakce (20 % az 30 %) se doCasné akumuluje ve §titné zlaze,
ve slinnych zlazach, v zaludku, v nosni sliznici a také v choroidnim plexu.

Technecistan-(**"T¢) sodny se v3ak na rozdil od jédu nepouziva ani pii syntéze hormonu $titné Zzlazy
(organifikace), ani se nevstiebava v tenkém stfevé. Maximalni akumulace ve S$titné zlaze, kterd zavisi na
funk¢nim stavu zlazy a na saturaci jodem (pfiblizn¢ 0,3 % az 3 % pfi eutyredze, az 25 % pii hypertyredze a
nedostatku jodu), se dosahuje pfiblizn€ 20 minut po injekci, potom dochazi k rychlému poklesu. To plati také
pro parietalni buriky zaludec¢ni sliznice a acinarni bunky slinné zlazy.

Na rozdil od §titné Zlazy, odkud se technecistan-(**"Tc) sodny uvoliiuje do krevniho fegisté, slinné zlazy a
zaludek vyluduji technecistan-(**"Tc) sodny do slin, respektive do zaludeéni §tavy. Akumulace ve slinné 7l4ze
se pohybuje v rozsahu do 0,5 % aplikované aktivity, pficemz maxima se dosahuje pfiblizné po 20 minutach.
Jednu hodinu po injekei je koncentrace ve slinach ptiblizné 10x az 30x vyssi nez v plazmé. Exkreci 1ze urychlit
citrébnovou §tavou nebo stimulaci parasympatického nervového systému. Vstfebavani lze snizovat pomoci
chloristanu.

Eliminace
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Plazmaticky polocas je piiblizné 3 hodiny. Technecistan-(**"Tc) sodny se v organismu nemetabolizuje. Cést se
velmi rychle vylucuje ledvinami, zbytek se vylucuje pomaleji stolici, slinami a slzami. Exkrece béhem prvnich
24 hodin po podani je pfevazné moci (pfiblizn€ 25 %), v nésledujicich 48 hodinach dochazi k vylucovani
stolici. Pfiblizné 50 % podané aktivity se vylouci béhem prvnich 50 hodin. Pokud se selektivni vychytavani
technecistanu-(**"Tc) ve zlazach inhibuje piedchozim podanim blokujicich latek, dochazi k vylu¢ovani
stejnymi cestami, ale s vy$§im podilem vylucovani ledvinami.

Vyse uvedené tidaje neplati, pokud se technecistan-(**"Tc) sodny pouziva ke znaceni jiného radiofarmaka.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Informace o akutni, subakutni a chronické toxicité¢ po jednorazovém nebo opakovaném podani nejsou k
dispozici. Mnozstvi technecistanu-(**"Tc¢) sodného podavané béhem klinickych diagnostickych vysetfeni je
velmi malé a s vyjimkou alergickych reakci nebyly hlaSeny zadné dalsi nezadouci ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek neni uréen k pravidelnému nebo nepfetrzitému podavani.

Studie mutagenity a dlouhodobé kancerogenity nebyly provedeny.

Reprodukéni toxicita

Byl studovéan ptechod ®™Tc placentou pii intraven6znim podéani technecistanu-(**"Tc) sodného u mysi. Bylo
zjisténo, Ze bez premedikace chloristanem biezi d&loha obsahuje az 60 % injikovaného *"Tc. Studie provedené
na brezich mysich béhem gestace, gestace a laktace, a pti samotné laktaci ukazaly zmény na potomstvu, které
zahrnovaly sniZeni télesné hmotnosti, ztratu srsti a sterilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Tento 1écivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bodé 12.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Generator: 21 dni od data vyroby.

Datum kalibrace a datum pouzitelnosti jsou uvedeny na stitku.

Eluat technecistanu-(*"Tc) sodného: po eluci spotiebujte do 12 hodin. Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje
zadné zvlastni podminky uchovavani.

Elu¢ni lahvicky: 1 rok.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Generator: chrante pfed mrazem

Eluat: Podminky uchovavani 1é¢ivého pripravku po eluci viz bod 6.3.

Evakuované lahvi¢ky: nevyzaduji zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavéni radiofarmak musi byt v souladu s ndrodnimi pfedpisy pro radioaktivni materialy.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Poltechnet — generator ®*Mo/*®™T¢ ma nasledujici slozky:
e sterilni generator, sklenéna kolona (1) naplnéna oxidem hlinitym, na ktery je adsorbovan molybden-
(**Mo) (5t&pny material). Spodni konec kolony je opatieny sklenénym filtrem, ktery brani jakémukoli
uniku oxidu hlinitého z kolony. Spodni i horni konec kolony je uzavieny pryZovou zatkou a krytkou;
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sada jehel (2) z nerezové oceli, propojujici kolonu generatoru s lahvi obsahujici eluent a s eluénimi
lahvickami. Béhem transportu a v dobé mezi elucemi jsou jehly chranéné lahvickami, které obsahuji
bakteriostatickou latku (0,02% vodny roztok benzododecinium-bromidu);

kolona a jehly jsou umisténé uvniti olovéného stinéni (3), které ma 50 mm silné stény. Toto stinéni chrani
personal pied zafenim a umoziuje snadnou manipulaci s generatorem;

filtry (4): filtry na eluat a vzduch;

regulator (5) objemu eluatu. Konstrukce tohoto zafizeni umoznuje ziskadvani pozadovaného objemu
eluatu (volbou objemu eluatu v rozmezi 4 ml az 8 ml). Pfesnost regulace objemu je v rozmezi 0,5 ml.
To napomaha ziskavat pozadované koncentrace radioaktivity ®*™Tc v roztoku. Regulace objemu eluatu
se provadi ota¢enim pouzdra (7) regulatoru tak, aby ukazatel (6) odpovidal poctu mililitrG eluatu na

svrchni strané pouzdra.

Spolu s radionuklidovym generatorem se v papirové krabici dodavaji nasledujici eluéni soupravy:
e 16 lahvicek s 10 ml eluentu (9 mg/ml NaCl — 0,9% roztok) a 16 evakuovanych lahvicek (lahvicky na

eluat).

Primarnim obalem eluatu vychazejiciho z generatoru je sklenéna lahvicka. Jedna se o 10ml lahvicku
uzavienou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem a uloZenou uvnitt olovéné nadoby (8).

Priklady velikosti baleni:

.. 99m
Aktivita  Tc 80| 14 | 21 | 28 | 35 | 42 | 53 | 64 | 69 | 88 | 125
[GBq] k datu vyroby

141

175

GBq

.. 99m
Aktivita Tc

(Maximalni teoreticka
eluovatelnd aktivitak | 2,3 | 40 | 6,0 | 80 | 10 | 12 | 15 | 18 | 20 | 25 | 35

datu kalibrace, 12h
SEC)

40

50

GBq

Aktivita Mo
(k datu kalibrace, 12h | 2,6 | 45 [ 6,8 | 92 | 11 | 14 | 17 | 21 | 22 | 29 | 41
SEC)

46

o7

GBq

Na Zadost zakaznika jsou k dispozici také dalsi velikosti baleni v rozmezi 8,0 GBq az 175 GBq k datu vyroby.
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Olovéna nadoba  (8)

Pouzdro '7)
Jehly  (2)

Regulator objemu  (5)

Filty (4=
Olovéné stinéni (3) \

Sklenéna kolona (1) — |

Pouzdro (7)

Ukazatel (6) —

A
\ 4

0133

<
<

\ 4

®160

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna varovani

Radiofarmaka mohou byt dodavana, pouzivana a podavana vyhradné opravnénymi osobami za predem
stanovenych klinickych podminek. Jejich piijeti, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace podléhaji platnym
ptredpisim a/nebo piislusnym povolenim kompetentnich uradu.

Radiofarmaka se musi pfipravovat zpusobem, ktery vyhovuje pozadavkim radiacni bezpeCnosti a
farmaceutické kvality. Je nutno dodrzovat vhodna aseptické opatfeni.

Je-li v jakékoli fazi ptipravy porusena celistvost lahvicky, vyrobek se nesmi pouzit.

Pii podavani je nutno pouzivat takovy postup, ktery minimalizuje riziko kontaminace 1éCivého pfipravku a
ozatreni personaltl. Povinné je adekvatni stinéni.
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Pii podavani radiofarmak vznika riziko vystaveni dalSich osob vnéj§imu ozafeni nebo kontaminace zptisobené
rozlitim mo¢i, zvratky apod. Proto je nutno pfijmout ochranna opatieni proti ozafeni v souladu s narodnimi
predpisy.

Pred likvidaci je nutno stanovit zbytkovou aktivitu generatoru.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

88/232/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. 5. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19. 2. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
10. 8. 2021
11. DOZIMETRIE

Nize uvedené udaje pochazi z ICRP 80 a jsou vypocteny podle téchto predpokladu:
(1) Bez piedchozi 1é¢by blokujici latkou:

Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBQ)

Organ Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Sténa mocového méchyie 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Povrch kosti 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Mozek 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Prsa 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Zluénik 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Gastrointenstinalni trakt

Zaludeéni sténa 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16

Tenké stievo 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082

Tracnik 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
-Sténa vzestupného 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38

trakéniku

-Sténa sestupného trak¢éniku 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13
Srdce 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Ledviny 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Jatra 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Plice 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Svaly 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Jicen 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Vaje¢niky 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Slinivka 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Cervena kostni diefi 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
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Slinné Zlazy 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Kize 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Slezina 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Varlata 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Stitna zlaza 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Déloha 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ostatni tkan 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Efektivni davka
(mSv/IMBQ) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
(m S predchozi 1é¢bou blokujici latkou:
Oras Absorbovana davka na jednotku podané aktivity (mGy/MBq) pokud jsou
rgany blokujici litky podavan
) Yp y
[Dospéli 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Sténa mocového meéchyte |0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Povrch kosti 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Mozek 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Prsa 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
7 lu¢nik 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Gastrointenstinalni trakt
Zaludeéni sténa 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
Tenké sttevo 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
Tracnik 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
rotena vacstupncho 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
tsrflil; ?Eflmpneho 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Srdce 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Ledviny 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Jatra 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Plice 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Svaly 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Jicen 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Vajecniky 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Slinivka 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Cervena kostni dient 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Kize 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Slezina 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
\Varlata 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Brzlik 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Stitna zlaza 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Déloha 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ostatni tkan 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
[Efektivni davka 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

Utinna davka po intravendéznim podani aktivity 400 MBq technecistanu-(**"Tc) sodného dospélému &lovéku

S télesnou hmotnosti 70 kg je ptiblizn€ 5,2 mSv.
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Po piedchozi 16¢bé s blokujici latkou a podani aktivity 400 MBq technecistanu-(**"Tc) sodného dospé&lému
¢lovéku s télesnou hmotnosti 70 kg je G¢inna davka 1,7 mSv.

Odhadovana radiatni déavka absorbovana o¢ni ¢otkou po podéani technecistanu-(*"Tc) sodného za c¢elem
scintigrafie slznych kanalkl je 0,038 mGy/MBq. Tyto vysledky jsou ekvivalentem efektivni davky mensi nez
0,01 mSv pro podanou aktivitu 4 MBq.

Specifikovana radiaéni expozice plati pouze v piipadé, Ze vSechny organy, v nichz se technecistan-(**"Tc)
sodny akumuluje, funguji normalné. Pfi jejich hyperfunkci nebo hypofunkci (napft. $titné zlazy, zaludecni
sliznice nebo ledvin) a pfi rozsdhlejSich vySetfenich probihajicich za soucasné poruchy funkce
hematoencefalické bariéry nebo s poruchami renalni eliminace mtize dochazet ke zménam radiacni expozice,
vcetné moznosti silného lokalniho nardstu.

Davkovy piikon a akumulovana davka zavisi na mnoha faktorech. Méfeni zafeni a posouzeni vlivu na Zivotni
prostiedi a béhem prace je nezbytné nutné a musi se provadét.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Eluce generatoru se musi provadét v prostorech, které splituji pozadavky narodnich piedpist tykajicich se
bezpecnosti pouziti radioaktivnich ptipravki.

Eluat je ¢iry a bezbarvy roztok technecistanu-(**"Tc) sodného, s pH v rozmezi od 5,5 do 7,5 a s
radiochemickou Cistotou vyssi nez 98 %.

Kdyz se roztok technecistanu-(**"Tc) sodného pouziva pro znaceni kitii, fid'te se prosim piibalovou informaci
ptislusného kitu.

Aktivita generatorii Poltechnet je kompatibilni se zadanou objednavkou. Nominalni aktivita je stanovena k
12:00 SEC ve dni kalibrace.

Z davodu zajisténi bezpecného provozu generdtoru je nezbytné€ nutné postupovat podle pokynit v navodu k
pouziti generatoru.

Béhem manipulace s 1é¢ivem a pii jeho podavani je nezbytné nutné postupovat striktné podle pravidel
bezpecnosti prace v podminkach expozice ionizujicimu zafeni.

Zpusob pouziti:
UPOZORNENI: Z divodu rizika ozafeni personalu se doporuuje provadét eluci generatoru a viechny dalsi
operace s roztokem technecistanu sodného (Na**"TcO,), za dal§im protiradiaénim stinénim (napf. 50mm
olovéné stinéni) a ve sterilnich podminkach. Stiikacky pouzivané k ptipravé radiofarmak musi byt rovnéz
stinéné olovem.

Zpusob prace s generatorem musi byt v souladu s nasledujicimi pokyny:
- odfiznéte plomby z transportniho obalu;
- sejméte viko obalu;
- odstrante horni desku;
- vyjméte papirové krabice s elu¢nimi soupravami;
- vyjméte generator a umistéte ho do pracovniho prostoru.

VAROVANI: K eluci generdtoru pouzivejte vyhradné lahvicky s eluentem vyrdbéné stejnym vyrobcem.

VAROVANI: K oplachovaini jehel a zdtek nepouzivejte ethanol ani diethylether ani Zadny roztok detergentu,
protoze miize dojit k naruSeni procesu eluce.

VAROVANI: Nenechdvejte generdtor stit bez pouziti. Jestli nebudete generdtor eluovat kazdy den, mnozstvi *°Tc

se bude zvySovat. Pokud se eludt pouzije po obdobi bez pouziti generdtoru jak *™Tc, tak *Tc, budou reagovat s
ligandem Kitu, avsak *Tc nebude prispivat k zobrazovani. To negativné ovlivni kvalitu zobrazovani.

Eluci generatoru provadéjte nasledovng:
- odsroubujte krytku generatoru;
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- generator umistéte takovym zplsobem, aby ob¢ lahvicky s bakteriostatickou latkou umisténé v drzacich
uvnitf generatoru byly v poloze paralelni s obsluhou, a aby nastaveni objemu eluatu na regulatoru (6) bylo
dobre viditelné;

- dvé lahvicky s bakteriostatickou latkou sundejte z jehel;

- pouzdro regulatoru nastavte do polohy, ve které odpovida pozadovanému objemu eluatu.

UPOZORNENI: Pouzdro se nesmi z drzdku zcela vysroubovat. Pokud dojde k iipInému vysroubovani pouzdra
z driaku, je treba ho znovu zasroubovat. V takovém pripadé zacnéte s nastavenim ukazatele na spodni strané
pouzdra (pod cislici 4) proti ukazateli regulatoru objemu.

- odtrhnéte stied vicka z lahvicky s eluentem a z evakuované lahvicky;

- evakuovanou lahvi¢ku umistéte do stinici nadoby pro eluci;

- lahvicku s eluentem nasad’te na dvojitou jehlu drzaku reguldtoru uvniti generatoru. Napichnuti proved’te
takovym zplisobem, aby se lahvicka dotykala spodku drzaku.

- evakuovanou lahvicku vlozte do olovéné nadoby (8) a lahvicku nasad’te na jednoduchou jehlu. Lahvicku
opatrné ptitlacte a propichnuti proved’te takovym zptisobem, aby jehla pronikla az na dno lahvicky;

- nyni zapocina proces eluce. Doba eluce zavisi na objemu eluatu a pohybuje se piiblizné€ v rozmezi od 2 do
3 a 4 minut pro ziskani eluatu o objemu 4, 6 a 8 ml.

- po dokonceni procesu eluce odstraiite olovénou nadobu s lahvickou s eluatem (8) a zkontrolujte eluovanou
aktivitu *°"Tc;

-z dvojité jehly odstraite prazdnou lahvicku na eluent.

Pozor: k usnadneni odstranéni lahvicky na eluent otocte pouzdro reguldatoru co nejhloubéji, jak je jen mozné
(priblizné 1,5 cm).

- jehly generatoru zakryjte lahvickami obsahujicimi bakteriostatickou latku;
- naSroubujte krytku generatoru.

Vypodet aktivity ®°"Tc
Nominalni aktivita radionuklidového generatoru (*Mo/**"Tc) (MTcG-4) se vyjadfuje jako aktivita *™Tc ve
12:00 hodin (poledne) ke dni kalibrace (den nula, Tabulka 1).

Aktivita *®"Tc¢ eluovaného z generatoru v dobé mezi 8:00 az 12:00 je prakticky konstantni a je na hladiné 96 %
az 100 % nominalni aktivity ke dni eluce.
Nejvyssi aktivity se ziskavaji, kdyz interval mezi elucemi neni krat$i nez 23 az 24 hodin.

Tabulka 1. Teoreticka aktivita ®™Tc, kterou lze ziskat z generatoru pii eluci kazdy den

Aktivita generatoru *"Tc [GBq]

40|50|60(75|80] 10,12, | 13, |15, | 17, |18, | 20, | 23, | 25, | 30, | 35, | 40, | 50, | 82,
0 0 0 0 O |00 | 00| 00|00 |00 |50 )00 /|00|00)|00]|O0O]|O0O0T¢|O0O0] 00
Den
-5 14, |17, |21, |26, |28, |35, |42, |45, |52, |59, |65, |70, |81, |88, |105 |123 |141 (176
1 6 2 4 2 3 3 8 9 9 2 5 1 2 8 A4 1 3
-4 |11, | 13, | 16, | 20, | 21, | 27, | 32, | 35, | 41, | 46, | 50, | 54, | 63, | 68, | 82, | 95, | 109 | 137
0 7 4 6 9 4 9 6 1 6 7 8 0 5 2 9 ,6 0
-3 10, | 12, | 16, | 17, | 21, | 25, | 27, | 32, | 36, | 39, | 42, | 49, | 53, | 63, | 74, | 85, | 106 | 175
85| 7 8 0 0 3 6 7 0 2 4 6 0 3 9 6 2 5 0
-2 12, | 13, | 16, | 19, | 21, | 24, | 28, | 30, | 33, | 38, | 41, | 49, | 57, | 66, | 82, | 136
668399 | 4 2 6 9 5 8 1 6 1 1 4 7 9 2 8 0
-1 |51|64]|771|296 105

10, | 12, | 15,116, | 19, | 21, | 23, | 25, | 29, | 32, | 38, | 45, | 51, | 64,
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3 9 4 7 3 9 8 7 6 2 6 0 5 3 | .,6

0 [40(50|60/|75|80] 10 |12, |13, |15, |17, |18, |20, |23, |25, |30, | 35, | 40, | 50, | 82,
0 0 0 0 0O | 00|00 |00 OO | OO |5 |00 |00 00| O0O]|O0O]|OO]/|OO]| OO

1 31|38 |46|58(62|77]93]10, |11, |13, |14, |15 |17,|19, |23, |27,| 31, |38, | 63,
1 9 6 3 2 7 3 10|66 |21 |38 |54 |8 |43 |32 |20 |09 |86 |73

2 | 24|30 (364548 |60|72|78/|90]10 |11, |12, |13, |15, |18, |21, |24, | 30, | 49,
2 2 2 3 3 4 5 5 6 | 27|17 |08 |8 |10 |12 | 14 | 16 | 20 | 53

3 118(23(28|35|37|46|56|61|70/|79|86]|93]|10, |11, |14, |16, |18, |23, | 38,
8 5 2 2 6 9 3 0 4 8 9 9 | 80| 74|08 |43 | 78 | 47 | 50

4 11411821 |27|29|36 |43 |47 |54|62 (67 |73(83|91]10, |12, |14, |18, | 29,
6 2 9 4 2 5 8 4 7 0 5 0 9 2 | 95 | 77 |59 | 24| 92

5 (1114|1721 |22|28|34|36|42|48|52|56|65|701]85|99]11, |14, 23,
3 2 0 3 7 4 0 9 5 2 5 7 2 9 1 3 |3 |18 | 25

6 (081113 (16|17 |22|26|28|33|37|40|44|50|55|66|77]|88]|11, |18,
8 0 2 5 6 0 4 7 1 5 8 1 7 1 1 1 2 | 02| 07

7 106|08(10(12|13|17,20|22|25|29(31|34(39|42|51)|60]6,8]|85] 14,
9 6 3 8 7 1 6 3 7 1 7 3 4 8 4 0 5 6 | 05

8 [05/06(08|10(10|13 |16 |17 20|22 |24|26|30(33|39]|46]53]6,6] 10,
3 7 0 0 7 3 0 3 0 6 6 6 6 3 9 6 3 6 | 92

9 [04|05|06(07/08|10(22|13(15|17]19|20|23|25|31|36/|41|51]|384
1 2 2 8 3 3 4 5 5 6 1 7 8 9 0 2 4 7 8

10 |{03|04|04|06 060809101213 |14|16|18|20|24|{28|32|40]65
2 0 8 0 4 0 6 5 1 7 9 1 5 1 1 1 2 2 9

11 (02|03 (03|04|05|06|0,7/08|09|10(11(212|14(15]|18]21|25|31|5]1
5 1 8 7 0 3 5 1 4 6 6 5 4 6 8 9 0 3 2

12 |01(02|02|03|03/04|05(06(07({08]09]09|11|12|14|17|19]|24]39
9 4 9 6 9 9 8 3 3 3 0 7 2 1 6 0 4 3 8

3 /01}01(02|02(03|03|04/04|05|06|07|07/08(09]11]13|15|18|31
5 9 3 8 0 8 5 9 7 4 0 6 7 4 3 2 1 9 0

14 0101|0102 02/02|03(03|04(05/05|05|06(0,7|08(10|11]|14]|24
2 5 8 2 3 9 5 8 4 0 4 9 7 3 8 3 7 7 1

5 00010101 }01|02,0203|03|03|04(|04]|05(05|06]08|09|11]|18
9 2 4 7 8 2 7 0 4 9 2 6 2 7 8 0 1 4 7

Eluat je mozné ziskat v Casovém intervalu krat§im nez 23 hodin od ptedchozi eluce. V takovém piipad¢ je vSak
aktivita ®"Tc umérné niz§i. V Tabulce 2 jsou uvedeny hodnoty korekénich faktort, které poméhaji vypoditat
aktivitu ®™Tc v zavislosti na ¢asovych intervalech mezi elucemi.

Tabulka 2. Hodnoty faktord, které umoziiuji vypocet aktivity technecia-(**"Tc) v zavislosti na dob& uplynulé
od predchozi eluce.
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Doba uplynulé

faktor ™ Tc

» Mlo | 2| 4| 6 | 8 | 10| 12| 14|16 | 18| 20 | 23
od predchozi
eluce
[h]
fj;‘\‘/l‘gor rozpadu | 4 | 9979 | 0,960 | 0,940 | 0,919 | 0,900 | 0,881 | 0,863 | 0,845 | 0,828 | 0,811 | 0,785
Akumulalni | g 51 | 939 | 051 | 0,62 | 0,71 | 079 | 0,85 | 0,89 | 0,93 | 0,96 | 1,0

Piiklady vypocdtu:

* Generator s nominalni aktivitou 15 GBq se eluuje ke dni ,,+2° v 9:00 a nasledné se ve stejném dni
provede druha eluce ve 13:00, tedy 4 hodiny po pfedchozi eluci.

Aktivita prvni eluce je: 9,06 GBq (viz Tabulka 1).
Aktivita druhé eluce je: 9,06 x 0,960 x 0,39 = 3,39 GBq (korekéni faktor z Tabulky 2).

* Generator s nominalni aktivitou 23 GBq se eluuje ke dni ,,+4* v 8:00 a nasledné se ve stejném dni
provede druha eluce ve 14:00, tedy 6 hodin po pfedchozi eluci.

Aktivita prvni eluce je: 8,39 GBq (viz Tabulka 1).
Aktivita druhé eluce je: 8,39 x 0,940 x 0,51 = 4,02 GBq (korek¢ni faktor z Tabulky 2).

Kontrola kvality

Pfed podénim je nutno zkontrolovat &irost roztoku, pH a rozpad molybdenu-(**Mo).

Test na rozpad molybdenu-(**Mo) miize byt proveden bud’ dle Evropského lékopisu (Ph. Eur.), nebo pomoci
jinych validovanych metod umoziujicich stanovit obsah molybdenu-(*Mo) niz&i nez 0,1 procenta z celkové

radioaktivity ke dni a hodin€ podani.

Prvni eluat ziskany z tohoto generatoru lze normalné pouzit, pokud neni stanoveno jinak. Eluat Ize pouzit pro
znaceni Kitu, i pokud byl eluovan déle nez 24 hodin od piedchozi eluce, neni-li v Souhrnu tdaji o piipravku u

daného kitu uvedeno pouziti Cerstvého eluatu.

Charakteristika eludtu z generatoru:

Radioaktivita/Vytézek eluce
Radiochemicka Cistota eluatu
Zkouska na ®Mo v eluatu
Zkouska na AIF* v eluatu

pH eluatu

Kontrola na uzivatelské irovni

Meéreni aktivity: provadi se pomoci vhodné metody, ktera poskytuje piesnost 10 % vzhledem ke konci doby eluce.
Radiochemicka cistota: provadi se pomoci vzestupné papirové chromatografie za pouziti chromatografického

90-110%

> 98%
<0,1% (A/A)

<5 pg/ml

5,5-7,5

papiru Whatman 1MM a acetonu jako vyvijeciho roztoku.

Hodnota Rt skvrny technecistanu-(**"Tc) sodného je 0,9 az 1,0.
Zkouska na pritomnost hliniku v eludtu: provadi se pomoci kolorimetrické metody na prouzku
chromatografického papiru, impregnovaném 0,05% roztokem chromazurolu S.
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