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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MACRO-ALBUMON Kkit
2,0 mg Seroalbuminum humanum macroaggregatum
Kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kit pro ptipravu injekéni suspenze techneciem-(*""Tc) znaéenych makroagregatt lidského albuminu
("Tc-MAA).

Léciva latka:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,0 mg Seroalbuminum humanum macroaggregatum.

Pomocné latky:
Pomocna latka se znamym uéinkem: 1.8 mg sodiku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Radionuklid neni soucasti kitu.

Kazda injekéni lahvicka obsahuje 3 x 10 ©+ 10% &astic. 95% &astic ma velikost v rozmezi 10 -
90um. Piipravek se pouziva pro znaceni s injekci sterilniho, apyrogenniho isotonického roztoku
technecistanu-(*"Tc) sodného, umoziujiciho piipravu injekce techneciem-(*Tc) znaenych
makroagregatti lidského albuminu.

Ptipravek je vyroben ze Sarzi lidského albuminu, které byly testovany proti povrchovému antigenu
viru hepatitidy B (HbsAg), protilatkdm proti viru lidské imunodeficience (anti-HIV) a protilatkam
proti viru hepatitidy C (anti-HCV).

3.LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum.

Prasek pro ptipravu injekéni suspenze.
Bily az naZloutly, sterilni, apyrogenni lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Tento pripravek je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

Po znaleni sinjekénim roztokem technecistanu-(®™Tc) sodného ziskani suspenze je
indikovana pro:

e studium plicni cirkulace
* plicni embolie a plicni infarkt
»  chronicka plicni obstrukéni onemocnéni
» regionalni ventilacni defekty
* plicni emfyzém
e radionuklidovou flebografii



*  detekce hluboké Zilni trombdzy dolnich konéetin a panevnich zil
* okluze vena cava inferior

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani pro dospélé

Presné davkovani vzdy urci lékat. Doporucena aktivita pro intraven6zni podani dospélym vazicim
70 kg se pohybuje vrozmezi 37-185 MBq pro perfuzni scintigrafii plic a 50 - 150 MBq pro
radionuklidovou flebografii. Poget ¢astic podanych v jedné davee musi byt v rozmezi 60 x 10° - 700
x 10°. Vysetfeni plic miize zacit ihned po injekci. Diagnostické referenéni uroven je 200 MBq pfi
planarnim zptisobu vysetfeni a 300 MBq pfi SPECT vysetfeni. Vyssi aktivity 1ze podat pouze ve
zvlast’ zdGvodnitelnych ptipadech.

Davkovani pro déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich je tieba peclivé zvazit, na zaklad¢ klinickych potieb a posouzeni
pomeéru rizik/pfinosi u této skupiny pacienti.

Paediatric Task Group EANM doporucuje vypocet aplikované aktivity dle t€lesné hmotnosti podle
nasledujici tabulky.

Nasobek zakladni aktivity
Zakladni aktivita MACRO-ALBUMON kitu je 5,6 MBq (pouze pro ucely vypoctu).
Minimdlni doporuc¢ené mnozstvi aktivity je 10 MBq.

3kg=1 22kg=5.29 42kg=9.14
4kg=1.14 24kg=5.71 44 kg=9.57
6kg=1.71 26kg=6.14 46 kg = 10.00
8kg=2.14 28 kg = 6.43 48 kg=10.29
10 kg=2.71 30 kg = 6.86 50 kg =10.71
12 kg=3.14 32kg=7.29 52-54kg=11.29
14 kg =3.57 34kg=7.72 56-58 kg = 12.00
16 kg = 4.00 36 kg = 8.00 60-62 kg = 12.71
18 kg = 4.43 38 kg = 8.43 64-66 kg = 13.43
20 kg = 4.86 40 kg = 8.86 68 kg = 14.00

Doporucené mnozstvi agregovanych ¢astic pro jeden rok staré dit€ je 165 000 Castic a pro nemluvné
nesmi byt vétsi nez 50 000 ¢astic. Zobrazovani musi vzdy probéhnout neprodlené po injekci.

U plicni scintigrafie mohou byt snimky ziskany v ptedni projekci, pravé /levé Sikmé, z pravého /
levého profilu a ze zadni pozice.

Zpusob podani
Intravenozni podani

Injekeni lahvicka musi byt rekonstituovana pted podanim pacientovi.
Pokyny k rekonstituci viz bod 12.
Tento pfipravek neni urcen pro pravidelné nebo kontinualni podavani.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitiva na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, nebo na
kteroukoli ze slozek zna¢eného ptipravku.



4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud se objevi hypersenzitivni nebo anafylaktické reakce, musi byt podavani lé¢ivého piipravku
okamzit¢ preruSeno a zahdjena intravenozni 1écba, pokud je to nutné. Pro zabezpeCeni okamzitého
zasahu v pfipadé€ potfeby, musi byt okamzité k dispozici potfebné 1éCivé piipravky a vybaveni, jako
jsou endotrachealni trubice a ventilator.

U kazdého pacienta musi byt radia¢ni expozice odlvodnitelnd dle pravdépodobného piinosu.
Podana aktivita by méla byt tak nizkd, sjakou lze rozumné dosédhnout ziskani pozadované
diagnostické informace.

Pro informace o pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.

Pfiprava pacienta

Pacient musi byt pted zahajenim vySetieni dobfe hydratovan a vybidnout k moceni, tak Casto jak je
to mozné v prvnich hodinach po vysetfeni , pro sniZeni radiace.

Po vysetfeni by mél byt omezen blizky kontakt s détmi a t€hotnymi Zenami po dobu 12 hodin.
Pacienti by méli byt vybidnuti ke zvysenému piti t€kutin a k moceni tak Casto, jak je to mozné , pro
snizeni radiace mo¢ového méchyfe.

Radiofarmaka by méla byt pouzivana pouze kvalifikovanymi osobami. Jejich pfijem, pouziti,
preprava a likvidace podléhd narodnim ptedpistim.

Radiofarmaka musi byt pfipravena zplisobem, ktery spliiuje pozadavky radiacni bezpecnosti a
farmaceutické kvality.

MACRO-ALBUMON kit je uréeny vyhradn& pro pouziti v piipravé (**"Tc)- znatené suspenze
albuminovych makroagregati a nesmi byt podan pacientovi bez ptedchozi rekonstituce, viz bod 12.

Suspenze v lahvicce pied nasatim do injekéni stfikacky musi byt dikladné promichana pro
homogenizaci obsahu. Bezprostfedné pied aplikaci musi byt obsah injekéni stiikacky promichan,
aby doslo k homogenizaci suspenze. V piipadé nutnosti mize byt suspenze v stiikatce roziedéna
sterilnim izotonickym roztokem chloridu sodného. Krev by nikdy neméla byt natazena do stiikacky,
protoze to vyvolava vznik malych srazenin.

Zvlastni péée by méla byt vénovana pii podavani (°"Tc)-MAA pacientiim s vyraznym pravolevym
srdeCnim zkratem. V zajmu sniZeni moznosti mikroembolizace mozkového a renalniho obéhu by
(”™Tc)-MAA mél byt podan pomalou intravendzni injekci a polet &astic redukovan az o 50%.
Takova opatieni jsou rovnéz doporucena u pacientil s respiracnim selhanim komplikujicim plicni
hypertenzi.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, tj.je
v podstaté "bez sodiku".

V zavislosti na Case podani injekce, muze byt obsah sodiku podany pacientovi v nékterych
ptipadech vétsi nez 1 mmol. To je tieba vzit v uvahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Pro zachovani souvislosti mezi pacientem a pfipravkem je dlrazn¢ doporuceno, aby se pii podani
(*™Tc)-MAA pacientovi vzdy uvadélo &islo Sarze.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zmény v biologické distribuci ("”"Tc)-MAA jsou vyvolany riznymi 1éky.

Farmakologické interakce jsou zptisobeny chemoterapeutiky, heparinem, bronchodilatatory.
Toxikologické interakce jsou  zplusobeny heroinem, nitrofurantoinem, busulfanem,
cyklofosfamidem, bleomycinem, methotrexatem, methysergidem.

Farmaceutické interakce jsou zptuisobeny siranem hofe¢natym.



4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim v&ku

Je-li nutné podat radioaktivni piipravek zen€ ve fertilnim véku, vzdy je nutno patrat po mozném
tehotenstvi. Kazda zena, které vynechala perioda, ma byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. V pfipadé nejistoty je dllezité, aby vystaveni radiaci bylo minimalni pfi dosazeni
pozadované klinické informace. Vzdy by mély byt pacientce nabidnuty alternativni techniky bez
pouziti ionizujiciho zéfeni.

T¢éhotenstvi

Radionuklidova vySetieni provadéna u t€hotnych Zen predstavuji také radiacni davku na plod. Proto
by v pribchu tehotenstvi méla byt provadéna pouze naléhava vysetieni, kdy predpokladany pfinos
prevazuje riziko zptsobené matce a plodu.

Kojeni

Pred podanim radioaktivniho IéCiva kojici matce by meélo byt zvazeno, zda lze vySetieni
odlvodnitelné odlozit, dokud matka nepfestane kojit a zda byl proveden vybér nejvhodnéjsiho
radiofarmaka, s ohledem na sekreci radioaktivity do matetského mléka. Je-li podani povazovano za
nutné, kojeni by mélo byt preruseno po dobu 12 hodin a odsaté mléko zlikvidovano. Po tuto dobu
by mél byt omezen kontakt s détmi. Kojeni mize opét zait az uroven radioaktivity v mléce
nezpusobi radiacni zatéz pro dité vétsi nez 1 mSv.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné uginky se po pouiti tohoto piipravku neo¢ekavaji.

4.8. Nezadouci ucinky

Jednorazové nebo opakované injekce (*’"Tc)-albuminovych makroagregati mize byt spojeno

s hypersenzitivni reakei, s bolesti v hrudi, zimnici a kolapsem. V misté vpichu byly pozorovany
alergické reakce.

Vystaveni ionizujicimu zafeni musi byt u kazdého pacienta odtiivodnitelné na zakladé oc¢ekavaného
pfinosu. Aplikovana aktivita musi byt takova, aby vysledna davka zateni byla co nejnizsi, s jakou
1ze rozumné dosahnout ziskani pozadované diagnostické nebo terapeutické informace.

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny az moznym rozvojem dédi¢nych vad.
Pti diagnostickych vySetfenich v nuklearni mediciné soucasné dikazy naznacuji, ze se tyto
nezadouci ucinky vyskytuji s nizkou frekvenci vzhledem k nizkym radia¢nim davkam.

Pro vétSinu diagnostickych vysetfeni v nuklearni medicin€ je obdrzena radiacni davka (EDE) nizsi
nez 20 mSv. Vyssi ddvky mohou byt odiivodnény pti nekterych klinickych okolnostech.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pifinosi a rizik 1éc¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Piredavkovani

Predavkovani, dle bézného vnimani (tj. podani nadmérné mnozstvi ucinné latky/vaha) se
nepiedpoklada, ale predavkovani maze byt chapano jako podani velmi vysokého poctu castic. Pocet
MAA ¢&astic pro dospé&lého pacienta nesmi prekroéit 1.5 x 10°,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nebezpeci vztahujici se k neiumyslnému podani nadmérného mnozstvi radioaktivity mtzZze byt
snizeno podporou diurézy a ¢astym mocenim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofamaka, astice pro inj. znaéené techneciem-(**"Tc)
ATC kod: VO9EBO1

(*™Tc)-MAA pii podani v obvyklych davkach, nevykazuje Zadné farmakodynamické uéinky
zjistitelné klinicky a/nebo analyticky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci do povrchové zily systémového zilniho ob&hu jsou Castice makroagregati unaseny
rychlosti tohoto toku k prvnimu kapilarnimu filtru, tj. do kapildrniho fecisté plicniho arteridlniho
systému. Céstice makroagregatii albuminu nepronikaji plicnim parenchymem (intersticialnim nebo
alveolarnim), ale doCasn¢ uzaviraji lumen kapilary. V piipadé normalniho pritoku krve plicemi se
Castice zachytdvaji v plicnim fecisti v souladu s fyziologickym gradientem. Pokud je mistni pratok
omezen, oblasti se snizenym pritokem zachyti imérné mensi mnozstvi astic. Techneciem- (*™Tc)
znacené makroagregaty zlstavaji v plicich po rizné¢ dlouhou dobu, v zavislosti na struktufe,
velikosti a poctu castic.

Pokles aktivity Castic v plicich ma charakter exponencidlni zavislosti: vetsi Castice maji delsi
biologicky polocas, zatimco ¢astice o pruméru 5 az 90 pm maji poloc¢as v rozmezi od 2 do 8 hodin.

Pokles plicni koncentrace je zpisoben mechanickym rozpadem castic zachycenych v kapilarach,
pusobenim pulsace systolicko-diastolického tlaku v nich.

Jakmile produkty rozpadu makroagregati recirkuluji jako mikrokoloid albuminu, jsou rychle
z ob&hu odstrafiovany makrofagy retikuloendotelialniho systému, tj. v podstaté jatry a slezinou.

Pii metabolizaci mikrokoloidu se z ného uvolituje do ob&hu znagici radionuklid-("’"Tc), ktery je
z né¢ho odstranovan a vylu¢ovan moci.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku
Existuje korelace mezi velikosti MAA a jejich toxickymi ucinky.

Zvyseny krevni tlak v plicnim fecisti je patofyziologickym mechanismem zodpoveédnym za toxicitu.
U c¢astic s primérem 10-50 um se prvni plicni znamky toxicity u pst (napf. tachypnoe) objevuji po
injekei 20 az 25 mg / kg télesné hmotnosti.

Vyrazné zvySeni plicniho krevniho tlaku bylo zaznamenano, pokud bylo aplikovano 20 mg MAA
¢astic o velikosti méné nez 80 um, zatimco zadné vyznamné zmény tlaku nebyly zaznamenany se
40 mg MAA o velikosti ¢astic méné€ nez 35 pum.

Po aplikaci ¢astic suspenze MAA do 10 mg/ kg o priméru do 150 um se zadné¢ zmény krevniho
tlaku neobjevuji, zatimco u suspenze s vétSim pramérem (az 300 pm) se typické zmény krevniho
tlaku v plicni tepné€ objevi, pokud davka piekroc¢i 5 mg / kg.

Studie toxicity po opakovanych davkach provedené na psech nevykazovaly zadné zjistitelné zmény
v obecném chovani zvitat.

Zadny diikaz patologickych zmén v hlavnich organech nebyl zjistén.

V literatufe neexistuje zadny dikaz teratogenniho, mutagenniho nebo karcinogenniho ucinku
neznacené¢ho piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek



Dihydrat chloridu cinatého (II)
Kyselina askorbova

Chlorid sodny

Glukoza

6.2. Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt smichan s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou piipravka
uvedenych v bod¢ 4.4. a 12.

Inkompatibility znaceného ptipravku nejsou znamé.

6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti kitu je 2 roky od data vyroby.
Doba pouzitelnosti je uvedena na vnéjsim obalu a na kazdé lahvicce.
Doba pouzitelnosti oznacené suspenze je 8 hodin po rekonstituci.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Kit uchovavejte pii teploté 2 - 25° C. Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem.

Znaceny ptipravek uchovavejte pti teploté 2 - 25° C.

Uchovavani musi byt v souladu s narodnimi predpisy pro radioaktivni materialy.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Ptipravek je dodavan v 8 ml, bezbarvych injek¢énich lahvickdch k opakovanému odbéru,
uzavienych sterilni gumovou zatkou, hlinikovou objimkou stocenou pod okraj a plastovym
odklapécim vickem, ulozenych ve vnitini papirové fixacni vlozce vlozené do tvarované papirové
krabicky.

Velikost baleni:

Baleni obsahuje: 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek, 3, 6 nebo 12 samolepicich §titki pro uvedeni
parametri znaceného piipravku, souhrn udaji o piipravku a piibalovou informaci. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Radiofarmaka by méla byt pfijimana, pouzivana a podavana pouze opravnénymi osobami v uréenych
klinickych podminkach. Jejich piijem, skladovani, pfeprava a likvidace se tidi pfedpisy a / nebo
prislusnymi povolenimi kompetentnich organt.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zpusobem, ktery vyhovuje jak pozadavkim radiacni
bezpecnosti, tak farmaceutické kvalité. Maji byt piijata pfislusna asepticka opatfeni.

Obsah injekéni lahvicky je uréen vyhradné pro pouziti pii piipravé techneciem-(*"Tc) znadené
suspenze makroagregatii a nesmi byt podan pfimo pacientovi bez piedchozi rekonstituce (bez
znaceni). Rekonstituce ptipravku pted podanim viz bod 12.

Pokud je kdykoli pti ptipraveé tohoto pripravku ohrozena jeho integrita, pripravek nesmi byt pouzit.

Postup podani by mél byt provadén takovym zpisobem, aby se minimalizovalo riziko kontaminace
lé¢ivym ptipravkem a ozafeni personalu. Mélo by byt pouzivano adekvatni stinéni. Obsah kitu neni
pred rekonstituci radioaktivni. Po ptidani injekéniho roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného (Ph.Eur.)
musi byt zajisténo odpovidajici stinéni finalniho pripravku.

Podani radiofarmak piedstavuje riziko pro dal$i osoby z vnéj$iho ozafeni nebo kontaminaci moci,
zvratky atd.. Proto musi byt pfijata opatfeni radiacni ochrany v souladu s narodnimi ptedpisy.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi piedpisy pro
radioaktivni materialy.
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11. DOZIMETRICKE UDAJE

Technecium-("""Tc) se pfeméiiuje s emisi gama zafeni se stiedni energii 140 keV a polo¢asem 6
. . 99 . y . o
hodin na technecium-(" Tc), které 1ze povazovat za kvazi-stabilni.

Po aplikaci 185 MBq piipravku je efektivni davkovy ekvivalent obvykle 2,2 mSv (u 70 kg jedince).
Podle ICRP 80 (1999) jsou davky zatreni absorbované pacienty nésledujici:

Absorbovana davka (mGy/MBq) |

Dité
Organy Dospély
15 let 10 let Slet 1rok
Nadledviny 6.8E-03 8.8E-03 1.3E-02 1.9E-02 3.1E-02
Mocovy méchyt 8.7E-03 1.1E-02 1.4E-02 1.6E-02 3.0E-02
Povrch kosti 5.1E-03 6.4E-03 9.1E-03 1.4E-02 2.6E-02
Mozek 9.2E-04 1.2E-03 2.0E-03 3.2E-03 5.5E-03
Prsa 5.0E-03 5.6E-03 9.9E-03 1.4E-02 2.1E-02
Zluénik 5.6E-03 7.0E-03 1.0E-02 1.6E-02 2.4E-02
GI trakt
Zaludek 3.7E-03 5.2E-03 8.0E-03 1.2E-02 2.0E-02
SI 2.0E-03 2.6E-03 4.3E-03 6.8E-03 1.2E-02
Stfevo 1.9E-03 2.6E-03 4.3E-03 6.9E-03 1.2E-02
ULI 2.2E-03 2.9E-03 5.0E-03 8.3E-03 1.4E-02
LLI 1.6E-03 2.1E-03 3.3E-03 5.0E-03 9.5E-03
Srdce 9.6E-03 1.3E-02 1.8E-02 2.5E-02 3.8E-02
Ledviny 3.7E-03 4.8E-03 7.2E-03 1.1E-02 1.8E-02
Jatra 1.6E-02 2.1E-02 3.0E-02 4.2E-02 7.4E-02
Plice 6.6E-02 9.7E-02 1.3E-01 2.0E-01 3.9E-01
Svaly 2.8E-03 3.7E-03 5.2E-03 7.7E-03 1.4E-02
Jicen 6.1E-03 7.7E-03 1.1E-02 1.5E-02 2.2E-02
VajeCniky 1.8E-03 2.3E-03 3.5E-03 5.4E-03 1.0E-02
Slinivka 5.6E-03 7.5E-03 1.1E-02 1.7E-02 2.9E-02
Cervena kostni dfefi 3.2E-03 3.8E-03 5.3E-03 7.2E-03 1.2E-02
Pokozka 1.5E-03 1.7E-03 2.7E-03 4.3E-03 7.8E-03
Slezina 4.1E-03 5.5E-03 8.3E-03 1.3E-02 2.2E-02
Varlata 1.1E-03 1.4E-03 2.2E-03 3.3E-03 6.2E-03
Brzlik 6.1E-03 7.7E-03 1.1E-02 1.5E-02 2.2E-02
Stitna 7laza 2.5E-03 3.3E-03 5.7E-03 9.0E-03 1.6E-02
Déloha 2.2E-03 2.8E-03 4.2E-03 6.0E-03 1.1E-02
Ostatni organy 2.8E-03 3.6E-03 5.0E-03 7.4E-03 1.3E-02
Efektivni davka
(mSv/MBq) 1.1E-02 1.6E-02 2.3E-02 3.4E-02 6.3E-02




12. NAVOD NA PRIPRAVU RADIOFARMAKA

Zpusob pfipravy

Pti ptipravé dodrzujte predpisy pro aseptickou praci a pro praci s radioaktivnimi latkami.

1. Lahvicku s lyofilizovanou smési vlozte do vhodného olovéného kontejneru.

2. Pomoci injekéni stiikacky, ptidejte pres pryZovou zatku po vnitini stén€ lahvicky, 2 - 8 ml
sterilniho a apyrogenniho injekéniho roztoku technecistanu-(*"Tc) sodného maximalné o aktivité
3,7 GBq. Injekce technecistanu-("""Tc) sodného by méla byt v souladu se specifikacemi evropského
1ékopisu. Nepouzivejte odvzdusiiovaci jehlu, protoZze obsah kitu je v dusikové atmosféfe. Po ptidani
injekéniho roztoku technecistanu-("""Tc) sodného, odeberte pied vyjmutim jehly ekvivalentni objem
dusiku pro vyrovnani tlaku v lahvicce.

3. Obsah lahvicky n€kolikrat jemné promichejte pfevracenim do rozpusténi lyofilizované smési.

4. Znaceni probihd 20 minut pfi pokojové teplote.

5. Behem znaceni obsah lahvicky nékolikrat jemné promichejte prevracenim.

6. U¢innost znageni piesahuje 95 %.

Charakteristika injekce

Netoxicka, biologicky odbouratelna suspenze.

Objem 2-8ml

pH 4-7

Barva bila

Volné *™T¢ méné nez 5 %

Velikost ¢astic 10 — 90 mikrometra

Pocet Castic 2,7 — 3,3 milion/lahvicku

Stanoveni radiochemické &istoty **"Tc-MACRO-ALBUMONu

Metoda: tenkovrstva chromatografie
Stacionarni faze: prouzky ITLC- SG
Mobilni faze: methylethylketon (MEK)

Na start chromatogramu naneste 5 pl znaceného piipravku a chromatogram vlozte do vyvijeci
komory (nasycené parami mobilni faze) a nechte vzestupné vyvijet. Po vyvinuti chromatogram
vysus$te a rozstiihejte na 1,0 cm dilky. Jejich aktivitu zméfte ve vhodném pristroji. Paraleln¢ se
znagenym piipravkem nechte vyvijet i injekci technecistanu-(*"Tc) sodného.

Vyhodnoceni:
99m

Tc- makroagregat Rr=0,0
Volny *"TcO,” RF=09-1,0

99m

Mnozstvi volného " TcO4 musi byt méné nez 5% za 20 minut a 8 hodin po znaceni.



