CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maasol,
Zestaw do sporzadzania makroagregatéw ludzkiej albuminy, znaczonych technetem®™
1,75 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Macrosalbum 99m Tc
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Makroagregaty ludzkich albumin osocza krwi 1,75 mg/fiolke

Liczba czgstek 2,0 x 10° £ 15% /fiolke

Zakres wielkoSci makroagregatéw 10— 100 pm

Produkt leczniczy jest przygotowany z albumin osocza ludzkiego, uzyskanych od dawcow krwi
i przebadanych wedtug norm EEC na obecno$¢:

. antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg),

. przeciwciat ludzkiego wirusa deficytu odpornosci (anty HIV 1/2),

. przeciwcial wirusa zapalenia watroby typu C (anty HCV).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do przygotowania zawiesiny do wstrzyknie¢ — zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu [*"Tc] sodu produkt leczniczy jest stosowany do:
e Scyntygrafii perfuzyjnej pluc
¢ Flebografii radioizotopowej — jako drugiego wskazania dla makroagregatéw albumin
znakowanych technetem”™

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Zalecana radioaktywnos$¢ do podania dozylnego osobie dorostej o masie ciata ok. 70 kg wynosi od 37
do 185 MBq (1 do 5 mCi). Liczba czastek w podanej dawce musi zawiera¢ si¢ w granicach od
60 x 10° do 700 x 10°.
Badanie scyntygraficzne ptuc powinno by¢ rozpoczete natychmiast po podaniu dozylnym produktu
leczniczego.

Dzieci i mtodziez
Dawka radioaktywno$ci, podawana dzieciom i mtodziezy, jest cze$cig dawki dla os6b dorostych.
Oblicza si¢ ja na podstawie przedstawionego ponizej rownania, uwzgledniajagcego masg ciata chorego:

Dawka pediatryczna (MBq) = Dawka dla dorostych (MBq) x masa ciata dziecka (kg)
70 kg

Pomimo, iz do obliczania radioaktywno$ci podawanej dziecku masa ciata jest czes$ciej uzywana,
w niektérych przypadkach bardziej przydatnym wskaznikiem jest powierzchnia ciata.

Dawka pediatryczna (MBq) = Dawka dla dorostych (MBq) x powierzchnia ciata dziecka (m?)




1,73
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zawsze rozwaza¢ mozliwo$¢ wystapienia nadwrazliwosci, wlacznie z cigzkimi, zagrazajacymi
zyciu $miertelnymi reakcjami anafilaktycznymi/anafilaktoidalnymi. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢
udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej i podjecia odpowiedniego leczenia, w tym
zaawansowanych technik wspomagania czynnosci zyciowych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentéw z rozpoznanym prawo-lewym przeciekiem
wewnatrzsercowym. Aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ mikrozatoréw w tozysku naczyniowym mézgu
i nerek w tej grupie chorych, makroagregaty albuminowe znaczone technetem®™ powinny by¢
podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym a liczba czastek zmniejszona do 50%. Podobne
srodki ostroznosci sg zalecane podczas badania chorych z nadci$nieniem ptucnym i objawami
niewydolnosci oddechowe;j.

Standardowe $rodki majace na celu zapobiec przenoszeniu czynnikéw zakaznych przez produkty

lecznicze sporzadzone z krwi ludzkiej lub osocza, obejmuja:

- doktadng selekcje dawcow krwi;

- badanie kazdego dawcy krwi oraz puli osocza w celu znalezienia konkretnych czynnikéw
zakaznych;

- dobieranie odpowiednich proceséw inaktywacji/eliminacji wiruséw podczas procesu wytwarzania.

Tak dlugo, jak stosuje si¢ leki sporzadzone z ludzkiej krwi lub osocza, nie udato si¢ catkowicie

wyeliminowac ryzyka przenoszenia czynnikéw zakaznych razem z krwia. Dotyczy to nowych,

nieznanych wiruséw oraz innych patogenéw.

Nie ma doniesien dotyczacych przenoszenia wirusow razem z albuminami pozyskanymi zgodnie
z wytycznymi opisanymi w Farmakopei Europejskiej oraz rutynowymi procesami.

Zdecydowanie zaleca sig¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi produktu leczniczego Maasol
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu leczniczego, aby méc powigzaé pacjenta z dang serig leku.

Kazde dziatanie powodujace narazenie pacjenta na promieniowanie jonizujgce musi by¢ uzasadnione
spodziewang korzyscig. Dawka podanego radiofarmaceutyku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza,
ale jednocze$nie pozwalajaca na uzyskanie zamierzonego wyniku diagnostycznego lub
terapeutycznego.

Radiofarmaceutyk moze by¢ otrzymywany, przechowywany i podawany chorym tylko przez osoby
majace odpowiednie uprawnienia, w specjalistycznych, wyznaczonych do tego placowkach
klinicznych. Otrzymywanie, magazynowanie, uzycie terapeutyczne, przenoszenie oraz utylizacja
podlegaja odpowiednim przepisom administracyjnym.

Radiofarmaceutyki, przeznaczone do podania chorym, powinny by¢ przygotowane w sposdéb
odpowiedni do wymagan dotyczacych zaréwno zasad bezpieczenstwa radiologicznego, jak i receptury
farmakologicznej. Nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki aseptyczne.

Zawartos¢ fiolki jest przeznaczona wytacznie do sporzadzania roztworu makroagregatow albuminy
wyznakowanej technetem **™Tc (Macrosalb). Zawartosci fiolki nie mozna bezposrednio podawac
pacjentom. Podanie mozliwe tylko po odpowiednim przygotowaniu produktu leczniczego.

Przed wstrzyknigciem produktu leczniczego nalezy delikatnie wstrzasna¢ strzykawka, tak by uzyskac
homogenny roztwor.



Nie nalezy wprowadza¢ krwi do strzykawki, gdyz moze to spowodowac¢ tworzenie si¢ drobnych
skrzeplin.

Substancje pomocnicze:
Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w dawce. Mozna uzna¢, ze produkt leczniczy
jest ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roézne leki moga powodowaé zmiany dystrybucji biologicznej makroagregatéw albuminowych
oznakowanych technetem”™ , poprzez powodowanie zwtéknienia phuc lub poprawe ich wentylacji.

. Interakcje farmakologiczne moga by¢ spowodowane przez chemioterapeutyki, heparyne i leki
rozszerzajace oskrzela.

. Interakcje toksykologiczne moga by¢ spowodowane przez heroing, nitrofurantoing, busulfan,
cyklofosfamid, bleomycyng, metotreksat, metylsergid.

. Interakcje farmaceutyczne moga by¢ spowodowane przez siarczan magnezu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

U kobiet w cigzy nalezy wykonywac tylko absolutnie niezbedne badania z uzyciem $rodkéw
promieniotwdérczych. Korzysci z nich wynikajace muszg przewyzszac ryzyko wystapienia skutkéw
promieniowania dla ptodu i matki.

Badania z uzyciem substancji promieniotwdrczych, prowadzone u kobiet cigzarnych, powodujg
napromieniowanie ptodu.

Jesli konieczne jest podanie radiofarmaceutyku chorej w wieku rozrodczym, nalezy ustali¢ z calg
pewnoscia, czy kobieta nie jest w cigzy. Kazda kobieta, u ktérej opdznia si¢ miesigczka, powinna by¢
(do wykluczenia) uwazana za cigzarng. Jesli nie wykluczono cigzy, nalezy poda¢ mozliwie
najmniejszg dawke promieniowania, zapewniajaca jednak uzyskanie miarodajnego wyniku badania.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod diagnostycznych, nie wymagajacych podania srodka
radioaktywnego.

Karmienie piersia.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia badania karmienie powinno zosta¢ wstrzymane przed
podaniem produktu leczniczego, za$ pokarm zniszczony.

Karmienie piersig moze by¢ wznowione po uptywie 12 godzin od chwili podania produktu
leczniczego.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ opdznienia badania radioizotopowego do chwili przewidywanego
zaprzestania karmienia piersig oraz wybra¢ odpowiedni radiofarmaceutyk gromadzacy si¢
w najmniejszym stopniu w mleku matki.

Réwnowaznik dawki pochlonietej przez organizm dziecka, wynikajacy z radioaktywnos$ci pokarmu,
nie powinien przekracza¢ 1 mSv.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Maasol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace si¢ do czynnikéw zakaznych, patrz czes¢ 4.4.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z r6zng czestoscig, opisang ponizej:

bardzo czesto (>1/10);

czgsto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (=1/1,000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nieznana: reakcje typu nadwrazliwosci, wlacznie z zagrazajgcymi zyciu reakcjami anafilaktycznymi.
Nadwrazliwo$¢ w miejscu podania.

Ekspozycja na dziatanie promieniowania jonizujgcego jest zwigzana z indukcja procesu
nowotworzenia, moze takze wptywa¢ na wystepowanie wad wrodzonych.

Obecnie przyjmuje si¢, ze w badaniach radiodiagnostycznych ryzyko wystapienia jest nieznaczne
w zwigzku ze stosowaniem matych dawek promieniowania.

Pojedyncze lub powtarzane wstrzyknigcia makroagregatéw albumin, znaczonych technetem®™ moga
wywotlaé reakcje typu nadwrazliwosci, wiacznie z bardzo rzadkimi, zagrazajacymi zyciu reakcjami
anafilaktycznymi. B6l w klatce piersiowej, sztywno$¢ mig§niowa, zapas¢. Obserwowano takze objawy
alergicznego podraznienia w miejscu podania produktu leczniczego.

Ekspozycja chorego na dziatanie promieniowania jonizujacego w kazdym przypadku powinna by¢
usprawiedliwiona spodziewanymi korzySciami terapeutycznymi. Dawka podanej radioaktywno$ci
powinna by¢ mozliwie niska, zapewniajaca jednak uzyskanie miarodajnego wyniku badania.

Lecznicza dawka $rodka radioaktywnego moze skutkowac zwigkszeniem ryzyka wystapienia raka
i mutacji genetycznych. Majac to na uwadze nalezy upewnic sie, ze ryzyko napromieniowania nie
przewyzsza skutkéw choroby.

Rownowaznik dawki efektywnej (ang. effective dose equivalent — EDE) dla wigkszo$ci procedur
diagnostycznych z uzyciem radiofarmaceutykéw nie przekracza zwykle 20 mSv. Jednakze,

w pewnych okreslonych sytuacjach klinicznych usprawiedliwione jest zastosowanie wickszej dawki
promieniowania.

4.9 Przedawkowanie

Nie nalezy oczekiwa¢ mozliwosci przedawkowania produktu leczniczego w powszechnie przyjetym
znaczeniu. Pojecie przedawkowania w przypadku produktu leczniczego Maasol nalezy rozumie¢ jako
podanie bardzo duzej liczby makroagregatéw albumin.

Liczba czgstek makroagregatéw albumin, podana dorostemu pacjentowi, nie powinna przekroczy¢
1,5 x 10°. Zagrozenie zwiazane z przypadkowym podaniem zbyt duzej dawki radioaktywnoséci moze
by¢ zmniejszone poprzez stymulacj¢ diurezy, potaczong z czgstym oprdznianiem pecherza
moczowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: radiofarmaceutyki diagnostyczne, preparaty do wstrzyknie¢ zawierajace
technet, kod ATC: V 09 EB 01



Zaréwno w warunkach klinicznych jak i laboratoryjnych nie stwierdzono farmakodynamicznych
skutkéw dziatania makroagregatéw albumin znaczonych technetem”™.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu makroagregatéw albumin do zyly powierzchownej czastki docieraja wraz z pragdem krwi
do najblizszego miejsca filtracji kapilarnej, tj. do naczyn wlosowatych krazenia plucnego.

Czastki makroagregatéw albumin nie przenikajg do migzszu ptucnego, ale pozostaja w czasowo
niedroznym $§wietle naczyn wtosowatych. Przy prawidtowej dystrybucji krwi w ptucach produkt
leczniczy dociera rownomiernie do wszystkich czesci ptuc, zgodnie z fizjologicznymi gradientami
przeptywowymi. Jesli jednak regionalny przeptyw jest zaburzony, do okolic ze zmniejszonym
przeptywem dociera mniejsza liczba czastek. Makroagregaty albumin, znaczone technetem’”,
pozostaja w krazeniu ptlucnym przez rézny okres czasu, zalezny od liczby czastek, ich struktury

i wielkosci.

Biologiczny czas péitrwania czastek obecnych w krazeniu ptucnym jest uzalezniony od ich wielko$ci.
Wigksze makroagregaty albumin maja dtuzszy okres péttrwania, czastki o wielkosci od 5 do 90 um
charakteryzuja si¢ okresem péttrwania od 2 do 8 godzin.

Spadek stezenia produktu leczniczego w krazeniu ptucnym jest powodowany mechanicznym
niszczeniem makroagregatéw, wynikajacym z pulsacyjnych, skurczowo-rozkurczowych zmian
ci$nienia krwi wewnatrz kapilar.

Produkt rozpadu makroagregatow, albumina w formie mikrokoloidu, jest usuwana z krazenia przez
makrofagi uktadu siateczkowo-$rédbtonkowego, gldwnie w watrobie i §ledzionie.

Mikrokoloidy sa metabolizowane wraz z radioaktywnym znacznikiem (technetem®™

uktadowym, z ktérego sg usuwane przez nerki i wydalane wraz z moczem.

) w krazeniu

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Istnieje bezposrednia zalezno$¢ pomiedzy wielkoscig makroagregatéw albuminowych a ich
toksycznoscig.

Za patofizjologiczne skutki podania produktu leczniczego odpowiada wzrost ciSnienia wewnatrz
tozyska tetnicy ptucnej. Objawy chorobowe (tachypnoe) u pséw obserwuje si¢ po podaniu czgstek
makroagregatéw o wielkosci od 10 do 50 um w dawce 20 — 25 mg/kg masy ciala.

Nagly wzrost ci$nienia ptucnego obserwowano po podaniu czastek o wielkosci 80 um w dawce
20 mg, podczas gdy nie stwierdzano zmian chorobowych po wstrzyknieciu czastek o wielkosci 35 pm
w dawce 40 mg.

Podanie czastek makroagregatéw o wielkosci do 150 um nie powodowato zadnych zaburzen przy
dawce ponizej 10 mg/kg masy ciala. Obserwowano zmiany ci$nienia w tetnicy ptucnej, kiedy dawka
czastek o wielkosci 300 um przekraczata 5 mg/kg m. c.

Dawka 20 — 50 mg/kg m.c. powoduje zgon w wyniku ostrej niewydolno$ci oddechowe;j.

Dla liczby 14 000 makroagregatéw albumin o wielkosci 30 — 50 um, oznakowanych technetem”™,
przyjeto wspdiczynnik bezpieczenstwa 100. Badania nad toksycznos$cig powtarzanych dawek,
prowadzone u pséw, nie wykazaty istotnych zmian w zachowaniu zwierzat.

Nie stwierdzono zmian chorobowych w gtéwnych narzadach u zwierzat.

W pismiennictwie nie ma danych o dziataniu teratogennym, mutagennym lub karcynogennym
makroagregatéw albumin, niewyznakowanych zwigzkami promieniotwoérczymi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cyny (II) chlorek dwuwodny 0,175 mg
Octan sodu 1,8 mg
Poloxamer 238 3,5 mg
Azot qg.s.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

24 miesiace od daty produkcji. Po znakowaniu technetem®™ produkt leczniczy powinien by¢ uzyty
w czasie nie dtuzszym niz 6 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizowany produkt leczniczy nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od 2 do 8°C.

Po rozpuszczeniu produkt leczniczy powinien by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C. Nie
wolno go zamraza¢ lub schtadzac.

Przechowywanie leku powinno by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami, dotyczacymi materialéw
radioaktywnych.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Szklana fiolka o pojemnosci 10 ml (Typ Ph. Eur. 1) zaopatrzona zamknigciem z gumy
bromobutylowej, zabezpieczonym metalowym kapslem.

Zestaw 5 fiolek, umieszczonych w polistyrenowej formie, zapakowany w kartonowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

W celu zapoznania si¢ ze sposobem usuwania oraz przygotowania leku do stosowania patrz punkt 12.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GE Healthcare S.r.1.

Via Galeno 36

20126 Milano

Wtochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9229

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 lutego 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 listopada 2008



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11. DOZYMETRIA

Réwnowaznik dawki efektywnej (ang. effective dose equivalent — EDE), wynikajacy z podania
185 MBq tego produktu leczniczego, wynosi zwykle 2,2 mSv (przy masie ciata 70 kg).

Przy 185 MB(q podanej aktywnosci przecigtna dawka dla narzadu docelowego (pluc) wynosi
12,3 mGy, a dla narzadu krytycznego (nadnercza, sciana pgcherza moczowego, watroba, trzustka,
$ledziona) odpowiednio: 1,07 — 1,85 — 2,96 — 1,07 oraz 0,81 mGy.

Rozpad technetu®™ nastepuje poprzez emisj¢ promieniowania gamma o energii 140 keV,
a sze$ciogodzinny okres péttrwania pozwala na okreslenie zwigzku jako $rednio stabilnego. Dane
dotyczace zaabsorbowanych dawek promieniowania pochodza z ICRP 53.

Dawka wchlonieta/na podana jednostke radioaktywnosci

(mGy/ MBq)
Narzad Dorosli 15. rok 10. rok 5. rok 1. rok

zycia zycia zycia zycia

Nadnercza 5,8E-03 8,7E-03 1,3E-02 1,9E-02 3,1E-02
Sciana pecherza moczowego 1,0E-02 13E-02  19E-02 2,8E-02  5,1E-02
Powierzchnia kosci 3,5E-03 4,4E-03 6,4E-03 9,7E-03 1,9E-02
Gruczot piersiowy 5,6E-03 5,5E-03 1,0E-02 1,4E-02 2.2E-02
Przew6d pokarmowy
Sciana zotadka 4,0E-03 5,2E-03 7,8E-03 1,2E-02 2,0E-02
J,elito cienkie 2,1E-03 2,6E-03 4,3E-03 7,0E-03 1,3E-02
Sciana gornej czgsci jelita grubego 5 yp 03 9B 03 50E03  84E03  1,5E-02
Sciana dolnej czesci jelita grubego 1,6E-03 2,1E-03 3,5E-03 5,4E-03 1,0E-02
Nerki 3,7E-03 4 8E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,8E-02
Watroba 1,6E-02 2,1E-02 3,0E-02 4,3E-02 7,5E-02
Pluca 6,7E-02 9,9E-02 1,4E-01 2,1E-01 4,0E-01
Jajniki 1,8E-03 2,3E-03 3,7E-03 5,9E-03 1,1E-02
Trzustka 5,8E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,9E-02
Szpik 4,4E-03 6,2E-03 8,3E-03 1,1E-02 1,7E-02
Sledziona 4,4E-03 5,6E-03 8,3E-03 1,3E-02 2,2E-02
Jadra 1,1E-03 1,4E-03 2,3E-03 3,7E-03 7,1E-03
Tarczyca 2,0E-03 3,3E-03 5,5E-03 9,0E-03 1,6E-02
Macica 2,4E-03 2,9E-03 4,6E-03 7,1E-03 1,3E-02
Inne tkanki 2,9E-03 3,6E-03 5,2E-03 7,8E-03 1,4E-02
Réwnowaznik dawki efektywnej
Effective dose 1,2E-02 1,8E-02 2,5E-02 3,8E-02 6,9E-02

equivalent (EDE)
(mSv/MBq)




12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Podawanie chorym substancji radioaktywnych stwarza niebezpieczenstwo skazenia dla oséb
postronnych, np. moczem lub wymiocinami pacjenta. Nalezy zatem przestrzega¢ zasad ochrony
radiologicznej, zgodnych z obowigzujagcymi przepisami.

Pozostato$ci po podanym produkcie leczniczym mogg zosta¢ umieszczone w zwyktym pojemniku na
$mieci dopiero wtedy, gdy poziom radioaktywnosci, mierzony miernikiem niskozakresowym, nie
przekracza tta radiologicznego. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sposoéb przygotowania

- Umiesci¢ fiolke zawierajacg makroagregaty albumin w ofowianym naczyniu ostonowym.

- W sposéb aseptyczny wprowadzié do fiolki 4 — 8 ml roztworu nadtechnecjanu [**"Tc] sodu (wg
Ph. Eur.), o radioaktywnosci od 1480 do 2960 MBq (40 — 80 mCi).

- Nie uzywac igly do wyréwnania ci$nienia w fiolce.

- Wyréwna¢ ci$nienie wewnatrz fiolki usuwajac nadmiar gazu strzykawka.

- Ostroznie przekrecac fiolke, aby spowodowac powstanie zawiesiny makroagregatéw albumin
w roztworze nadtechnecjanu [*"Tc] sodu. Pozostawi¢ na ok. 5 min. w temperaturze pokojowe;.

- Przed pobraniem dawki produktu leczniczego potrzebnej do badania nalezy wstrzasna¢ fiolka.

- W Zadnym wypadku nie nalezy pozostawia¢ produktu leczniczego w bezposrednim kontakcie
z powietrzem atmosferycznym.

Kontrola jakosci

A.  Radioaktywno$¢, pozostajgca na filtrze po 5 min. po wyznakowaniu produktu leczniczego:

Filtr blonowy filtr o $rednicy otworéw réwnej 3 wm
Objetos¢ filtratu 200 ul
Objetos¢ roztworu soli fizjologicznej do ptukania 20 ml

Radioaktywnos¢, pozostajaca na powierzchni blony filtracyjnej musi wynosi¢ = 90% radioaktywnosci
catkowite;j.

B.  Kontrola czysto$ci radiochemicznej po 5 min. po wyznakowaniu produktu leczniczego

Oznaczenie nie zwigzanego technetu®™ chromatografig na ITLC-SG:

Urzadzenie: ITLC-SG

Plyn wymywajacy metanol / woda 85:15 obj.:obj.
Czas 5 — 10 min.

Niezwiazany technet’™ <5,0%

Rf 0,9 £10%



