sp. zn. sukls124025/2013

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nano-Albumon 1 mg kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje:
Léc¢ivou latku: 1,0 mg Seroalbuminum humanum aggregatum
(1,0 mg nanokoloidu lidského albuminu)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Radionuklid neni soucasti kitu.

Nejméné 95% koloidnich ¢astic lidského albuminu ma primeér < 80 nm.

NANO-ALBUMON kit je ptipraven z lidského sérového albuminu ziskaného z krve darct
testovanych podle ptedpistt EEC a shledanych negativnimi na:

- povrchovy antigen (HBsAg) hepatitidy B

- protilatky proti viru lidské imunodeficience (anti-HIV 1/2)

- protilatky proti viru hepatitidy C (anti-HCV)

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum
Bily az nazloutly prasek pro ptipravu injekéniho roztoku.
K rekonstituci s injekénim roztokem technecistanu-(**™Tc) sodného.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.

Po znaceni s injek&nim roztokem technecistanu- (*’™Tc) sodného je ziskany roztok indikovan
pro:

- scintigrafii kostni diené: pro vizualizaci defektl rozlozeni kostni dfen¢ a lokalizaci kostni
diené¢ do dlouhych kosti objevujici se u myelofibrozy, hemolytické anémie nebo
myelofibroznich procest. Ptipravek neni vhodny pro studium hematopoetické aktivity kostni
diené.

-lymfoscintigrafii: vhodna pro priikaz Uplné nebo ¢aste€né obstrukce lymfatickych cest, nebo
ztraty funkce RES lymfatickych wuzlin a pro sledovani efektu  externiho
a endolymfatického ozafeni.
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4.2. Davkovani a zptusob podani

Davky pro dospeélé

Ptesné davkovani vzdy urc¢i 1ékatr. Doporucend davka pro dospélého pacienta je pro scintigrafii
kostni dfené i.v. podani 185 - 500 MBq a pro lymfoscintigrafii s.c. podani do podkozniho vaziva
18,5 - 110 MBq. Pii subkutanni aplikaci je nutna aspirace pro zjisténi nechténého poranéni
krevnich cév.

Diagnosticka referen¢ni Groven pro scintigrafii kostni dfené¢ je 500 MBq. Vyssi aktivity lze
podat pouze ve zvlast zdivodnitelnych ptipadech.

Davky pro deti
Pouziti u déti a dospivajicich je tieba peclivé zvazit na zakladé klinickych potieb a posouzeni
pomeru rizik / ptinosi v této skuping pacientii. Aktivity pro podani détem a

dospivajicim mohou byt vypocteny dle doporuceni Paediatric Task Group EANM z télesné
hmotnosti dle nasledujici tabulky.

Podil z davky pro dospélé

3kg=0.10 22kg=0.50 42kg=0.78
4kg=0.14 24 kg =0.53 44 kg =0.80
6kg=0.19 26 kg =0.56 46 kg = 0.82
8 kg =0.23 28 kg =0.58 48 kg =0.85
10 kg =0.27 30 kg = 0.62 50 kg = 0.88
12 kg =0.32 32 kg = 0.65 52-54 kg = 0.90
14 kg =0.36 34 kg =0.68 56-58 kg = 0.92
16 kg = 0.40 36 kg =0.71 60-62 kg = 0.96
18 kg = 0.44 38 kg =0.73 64-66 kg = 0.98
20 kg = 0.46 40 kg =0.76 68 kg = 0.99

U velmi malych déti (do 1 roku) je nezbytnd minimalni davka 20 MBq (sken kostni dien¢) pro
ziskani obrazu dostatecné kvality.
U déti Ize ptipravek ztedit az 1:50 injekénim roztokem chloridu sodného.

Zpusob podani

Tento léCivy piipravek musi byt rekonstituovan pied podanim pacientovi. Pokyny
k rekonstituci tohoto 1écivého ptipravku pted jeho podanim jsou uvedeny v bod¢ 12.

Tento pfipravek neni uréen pro pravidelné nebo kontinudlni podavani.

Intravenozni podani
- pro zobrazeni kostni dfené

Subkutanni podani

- pro konven¢ni lymfoscintigrafii
Aplikovana aktivita zavisi od poctu aplikacnich mist (je rozdélena na jedno nebo vice
subkutannich - intersticidlnich injekci) a na vySetfovanych anatomickych oblastech a na
casovém intervalu mezi injekci a zobrazenim. Aplikovany objem by nemél ptekrocit 0,2 az
0,3 ml. Maximalni objem 0,5 ml na injekeci je kriticky.

Na pozadovaném misté se podava subkutanné po kontrole aspiraci, zdali nedoSlo nechténé k

napichnuti cév.Porizeni obrazii

- zobrazeni kostni dfen¢ miiZe byt provedeno za 45-60 minut po podani

Strana 2 (celkem 10)



- pii lymfoscintigrafii dolnich koncetin jsou dynamické obrazky potizeny ihned po injekci
a statické zobrazovani o 30-60 minut pozd¢ji. Pii parasterndlnm lymfatickém zobrazeni mohou
byt vyzadovany opakované injekce a dalsi zobrazovani.

4.3. Kontraindikace

Ptecitlivélost na lé¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku nebo na nékterou ze slozek
znaéeného radiofarmaka. Pouziti (*’™Tc)-koloidnich &astic lidského albuminu je
kontraindikovano u osob v anamnéze s ptecitlivélosti na pripravky obsahujici lidsky albumin.
Béhem téhotenstvi je lymfoscintigrafie zahrnujici panev piisné kontraindikovana kvuli
akumulaci radiofarmaka v lymfatickych uzlinach.

Lymfoscintigrafie je kontraindikovana u pacientt s kompletni blokadou lymfatického systému.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Té&hotenstvi viz bod 4.6

Ptipravek se bez rekonstituce s technecistanem-( *™Tc) sodnym nesmi podavat pacientiim.
Ptipravek v lahviéce pied nasatim do injekéni stiikacky jemné promichejte. V piipad¢ nutnosti
dopliite objem izotonickym roztokem chloridu sodného bez oxidacnich latek.

Ptipravenost v pifipad¢ piecitlivélosti nebo anafylaktickych reakci

Pokud dojde k hypersenzitivni nebo anafylaktické reakci, musi byt podavani 1é¢ivého ptipravku
okamzité pferuSeno a pokud je tieba zahdjena intravendzni 1é¢ba. Pro umoznéni okamzitého
zasahu v pripad€ nouze, musi byt okamzité k dispozici potiebné 1é¢ivé piipravky a vybaveni,
jako jsou endotrachedlni trubice a resuscitacni zatizeni.

Individualni odiivodnéni piinosu/rizika

U kazdého pacienta musi byt radiaéni expozice odiivodnitelna dle pravdépodobného piinosu.
Podana aktivita by vzdy méla byt tak nizkd, s jakou Ize odivodnitelné dosdhnout pozadované
diagnostické informace.

Ptipravek nema byt podavan t¢hotnym zenam nebo kojicim matkam nebo pacientiim mladSim
18 let s vyjimkou, kdy hodnota pozadované klinické informace pievazuje riziko radiacni zatéze
vzniklé pacientovi. U Zen ve fertilnim véku by vySetfeni mélo byt provedeno béhem prvnich
10 dnii po zacatku menstruace.

Pediatrickd populace

Pro informace o pouZiti u pediatrické populace, viz bod 4.2. nebo 5.1.

Je nutné peclivé zvazeni indikace, protoze efektivni davka na MBq je vyssi nez u dospélych
(viz. bod 11).

Dospivajici viz. bod 4.2

Dirazné se doporucuje, aby ndzev ptipravku a Cislo Sarze byly uvedeny pii kazdém podani
(°’™Tc)-nanokoloidu albuminu pacientovi, pro zachovani spojeni mezi pacientem a &islem Sarze
ptipravku.

Standardni opatfeni k zabranéni pfenosu infekci z 1é€iv vyrobenych z lidské krve nebo plazmy
zahrnuji vybér darci, testovani jednotlivych déarci a plazmatickych poolt na hledani
konkrétnich infekénich agens a také ucinné vyrobni kroky pro inaktivaci/eliminaci viru
z vyrobniho procesu. Pfesto nelze riziko pienosu infek¢énich agens odstranit tplné, dokud jsou
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pouzivana lé¢iva vyrabéna z lidské krve nebo plazmy. To stejné plati i pro nové viry neznamé
povahy a dalsi patogeny.

Neexistuji zadné zpravy o prenosu viru v souvislosti s albuminem, provedené v souladu se
specifikacemi v Ph. Eur. a v souladu s béznymi postupy.

Lymfoscintigrafie je kontraidikovana u pacient s Uplnou lymfatickou obstrukei kvali
potencidlnimu radiacnimu nebezpeci v mistech vpichu. Podkozni injekce musi byt podana bez
tlaku do volné pojivové tkane.

Preventivni opatfeni s ohledem na nebezpeci pro zivotni prostfedi jsou uvedeny v bodé¢ 6.6.

Lidsky albumin obsazeny v ptipravku NANO-ALBUNOM kit odpovida pozadavkiim " Note
for Guidance on Plasma Derived Products ", CPMP / BWP / 269/95, rev. 2. Pro vyrobu
NANO-ALBUMON kit byl pouzit pouze lidsky albumin z plazmy dérct, jejichz krev byla pii
prilezitosti kazdého odbéru kontrolovéna individualné vhodnymi metodami proti HBsAg
a protildtkam proti HIV-1, HIV-2 a HCV a byla shledédna negativni. Krev nebo plazma darcti
ze zemg, kde se objevilo nékolik ptipadi vCJIK, se nepouziva k vyrobé¢ lidského albuminu.

Piiprava pacienta
Pacient by mél byt pfed zahajenim vySetfeni dobie hydratovan. Pro snizeni ozéateni by mél byt
vyzvan k moceni tak Casto, jak je to jen mozné v pribéhu prvnich hodin po vySetieni.

Zvlastni upozornéni
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je
v podstaté "bez sodiku".

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Jodované kontrastni latky pouzivané v lymfoangiografii mohou interferovat s lymfatickym
zobrazenim pomoci piipravku (*™Tc)-NANO-ALBUMON kit.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je-li nutné podat radioaktivni 1€Civy ptipravek Zenam ve fertilnim veku, je vZdy nutno patrat
po mozném tchotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, ma byt povaZovana za
téhotnou, dokud se neprokaze opak. V piipadé nejistoty je dulezité, aby radiacni expozice byla
minimalni v souladu s dosaZzenim poZadované klinické informace. VZdy by mély byt zvaZeny
alternativni techniky bez ionizujiciho zéfeni.

Téhotenstvi

Subkutdnni podéni ptipravku (*™Tc)-NANO-ALBUMON kit pro lymfoscintigrafii je piisné
kontraindikovano béhem téhotenstvi kviili jeho moznému hromadéni v panevnich lymfatickych
uzlinéach.

Radionuklidové procedury provadéné u t€hotnych Zen rovnéz zahrnuji radia¢ni davku na plod.
Proto by v priibéhu téhotenstvi méla byt provadeéna jen naléhava vysetieni, kdy predpokladany
piinos vysoce pievazuje riziko zplsobené matce a plodu. Intravendézni davka 500 MBq
(*’™Tc)-NANO-ALBUMON kitu vede k odhadované expozici délohy 0,9 mGy. Expozice
délohy vyssi nez 0,5 mGy je povazovana za potencialni riziko pro plod.

Kojeni
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Pted podanim radiofarmaka kojici matce by mélo byt zvazeno, zda Ize vysetieni odiivodnitelné
odlozit, dokud matka neptestane kojit a zda byl proveden vybér nejvhodnéjsiho radiofarmaka s
ohledem na sekreci radioaktivity do mateiského mléka. Je-li podani povazovano za nutné,
kojeni by mélo byt pferuseno po dobu 13 hodin a odsaté mléko zlikvidovéano. Po tuto dobu by
m¢l byt omezen blizky kontakt s malymi détmi.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
NANO-ALBUMON kit neméa zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt jsou definovany takto:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 to <1/10)

Méné casté (>1/1000 to <1/100)

Vzacné (>1/10000 to <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (nelze odhadnout z dostupnych udaji)

Vrozené, familiarni a genetické vady
Frekvence neni znama (nelze odhadnout z | Dédi¢né vady.
dostupnych tdaji)

Novotvary benigni, maligni a bliZe
neurcéené (zahrnujici cysty a polypy)
Frekvence neni zndma (nelze odhadnout z | Vznik rakoviny.

dostupnych udajt)

Poruchy imunitniho systému

Vzacné Alergicka (hypersenzitivni) reakce na
protein

Frekvence neni znama (nelze odhadnout z | Alergické reakce (vetné velmi vzacné

dostupnych udaji) Zivot ohrozujici anafylaxe).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosil a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym rozvojem dédi¢nych
vad. Protoze efektivni davka je 2,5 mSv pii podani maximalni doporucené aktivity 500 MBq,
je vyskyt téchto nezadoucich ucinkt o¢ekdvan s nizkou moznosti.

Pokud je  pacientovi  poddno  radiofarmakum  obsahujici  protein,  jako
(*™Tc)-NANO-ALBUMON kit, mohou se vyvinout hypersenzitivni reakce.

Proto musi byt vzdy k dispozici v pribéhu vysetieni adekvatni 1éky a resuscitacni zatizeni.
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Informace o bezpecnosti vzhledem k pfenosnym agens viz bod 4.4.

4.9. Predavkovani

V pokusech na potkanech a kralicich nebyly pozorovéany toxické ptiznaky pti 500-ndsobku
maximalni davky pro pacienta.

Riziko pfedavkovani spoc¢iva v neimysiné vysokém vystaveni ionizujicimu zateni.

Pii predavkovani podanou radioaktivitou pii pouziti (**™Tc)- nanokoloidu albuminu, nelze
doporucit zadné praktické opatfeni pro uspokojivé sniZzeni expozice tkani, protoze znaCeny
ptipravek se Spatné vyluc¢uje moci a stolici.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diagnosticka radiofarmaka, castice a koloidy znacené
techneciem-(*"™Tc).

ATC kéd: VO9DBO1

(*™Tc)-NANO-ALBUMON kit v chemickych koncentracich a aktivitach pouzivanych pro
diagnostické postupy nevykazuje zadné farmakodynamické ucinky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podéni se pripravek rychle fagocytuje v RES jater, sleziny a asi z 15 - 20% v kostni
dfeni. Po s.c. podani do vazivové tkanég se ptipravek filtruje lymfatickymi kapildrami proudem
intersticidlni tekutiny a transportuje se lymfatickymi cévami do mistnich lymfatickych uzlin
adale do sekundarnich lymfatickych uzlin. Cast podané davky je v misté vpichu fagocytovana
histiocyty, dalsi ¢ast se objevi v krvi a akumuluje se hlavné v buiikdch RES jater, sleziny
a kostni dfeni. Stopové mnozZstvi je eliminovéano ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Dihydrat chloridu cinatého (II)

Dihydrogenfosfore¢nan sodny a hydrogenfosforec¢nan sodny
Glukoza

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamé.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch uvedenych
vbod€ 4.4,6.6a12..

6.3. Doba pouzitelnosti

18 mésicu od data vyroby.

Doba pouzitelnosti znaceného piipravku je 6 hodin po rekonstituci.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Kit uchovavejte pfi teploté 2 °C — 25 °C. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.
Znaceny pripravek uchovavejte pii teploté 2 - 25° C a chrante pted svétlem.

Uchovévani radiofarmak musi byt v souladu s narodnimi piedpisy pro radioaktivni materialy.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek je dodavan v 8 ml, bezbarvych injek¢nich lahvickach k opakovanému odbéru,
uzavienych sterilni gumovou zétkou, hlinikovou objimkou sto¢enou pod okraj a plastovym
odklapécim vickem, umisténych v tvarované papirové vlozce vlozené do kartonové krabicky.
Baleni obsahuje: 3, 6 nebo 12 injekénich lahvicek, 3, 6 nebo 12 samolepicich stitkli pro uvedeni
parametrii znaCené¢ho pripravku, souhrn udaji o piipravku a piibalovou informaci. Na trhu
nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

VSeobecnd upozornéni

Radiofarmaka maji byt pfijimana, pouzivina a podavana pouze opravnénymi osobami
v ur¢enych klinickych zatizenich. Jejich pfijem, skladovani, pouzivani, pfeprava a likvidace se
fidi predpisy a/nebo pfislusSnymi opravnénimi mistnich kompetentnich tradi.

Radiofarmaka maji byt pfipravena takovym zplsobem, ktery vyhovuje pozadavkim radiacni
bezpecnosti a farmaceutické kvalité. Maji byt piijata prislusna asepticka opatieni.

Obsah lahvigky je uréen vyhradné pro pouZiti pii ptipravé (*™Tc)-NANO-ALBUMON kitu
a nesmi byt pacientovi podavan ptimo bez ptedchozi rekonstituce.

Pokyny k rekonstituci 1é€ivého ptipravku pred jeho podanim, viz bod 12.
Pokud je kdykoliv pfi ptiprave tohoto ptipravku ohroZena integrita lahvicky, nesmi byt pouZzita.

S techneciem (**™Tc¢)-znatenym NANO-ALBUMON kitem je nutné zachazet opatrné a vhodna
bezpecnostni opatfeni musi byt pfijata pro minimalizaci ozafeni klinickych pracovnikl. Rovnéz
je nutné vénovat pozornost minimalizaci ozareni pacienta v souladu s fadnou péci o pacienta.

Obsah kitu prfed rekonstituci neni radioaktivni. Nicméné, po rekonstituci piidanim
technecistanu-(**"Tc) sodného Injekce, Ph. Eur., musi byt zaji§téno pfiméfené stinéni
kone¢ného ptipravku.
Podavani radiofarmak predstavuje riziko pro jiné osoby z externiho ozafeni nebo kontaminaci
z rozlité moci, zvratkli apod. Proto musi byt pfijata opatfeni radiani ochrany v souladu
s narodnimi ptedpisy.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MEDI-RADIOPHARMA Kft.

Szamos u. 10-12, 2030 Erd, Mad’arsko

Tel.: 0036-23-521-261

Fax: 0036-23-521-260

E-mail: : mediradiopharma-kft@mediradiopharma.hu
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8. REGISTRACNI CiSLO

88/174/91-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
24.05.1991 / 13.09.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.3.2018

Strana 8 (celkem 10)



11. DOZIMETRIE
Technecium-(**™Tc) se pfeméiiuje s emisi zafeni gama se stiedni energii 140 keV a polocasem
rozpadu 6,02 hodiny na technecium-(**Tc), které 1ze povazovat za kvazi-stabilni.

Radia¢ni davky absorbované pacientem vazicim 70 kg, po intravendzni injekci koloidnich
gastic (*™Tc)-lidského albuminu, jsou uvedeny dale.

Organ Absorbovana davka
(nGy/MBq)
Jatra 78
Mocovy méchyt (sténa) 25
Slezina 18
Kostni dien (Cervend) 14
Vajecniky 3,2
Varlata 1,1
Celé télo 5,1

Efektivni davka je asi 4,85 mSv po podani aktivity 500 MBq 70 kg vazicimu pacientovi.
Po podani 500 MBq aktivity je radiacni davka do kritického orgdnu (jater) 39 mGy a radiacni
davka do cilového organu (Cervené kostni dien¢) je 7,0 mGy.

Radiaéni davky absorbované 70 kg vazicim pacientem po s.c. injekci (**™Tc)- znacenych
koloidnich ¢astic lidského albuminu jsou uvedeny dale.

Organ Absorbovana davka
(nGy/MBq)

Misto injekce 12000

Lymfatické uzliny 590

Jatra 16

Mocovy méchyt (sténa) 9,7

Slezina 4,1

Kostni dieni (Cervend) 5,7

Vajecniky 5,9

Varlata 3,5

Celé télo 4,6

Po podani aktivity 110 MBq dospélému vazicimu 70 kg je efektivni davka asi 0,44 mSv.

Po podani aktivity 110 MBq je radiac¢ni davka do cilového orgénu (lymfatickych uzlin) 65 mGy
a do kritického organu (mista injekce) je 1320 mGy.

Odhad radia¢ni davky pro fadu organu je zaloZen na tidajich MIRD pro ¢lovéka a hodnotach
MIRD S a byl vypocitany z tidaji biodistribuce a krevni clearence.

12. NAVOD NA PRiPRAVU RADIOFARMAKA

Obsah kitu pred ptipravou neni radioaktivni. Po pfidani injekce technecistanu- (**™Tc) sodného,
Ph.Eur., musi byt zajiSténo odpovidajici stinéni konecného ptipravku.

Musi byt piijata opatfeni radiatni ochrany v souladu s narodnimi piedpisy. Pripravek
neobsahuje zadné bakteriostatické konzervaéni latky. (**™Tc)-NANO-ALBUMON kit je nutno
pouzit do Sesti (6) hodin od rekonstituce. Lahvicka se rekonstituuje s injekci sterilniho
technecistanu-(*"Tc) sodného bez oxidacnich latek o aktivité maximalngé 2,22GBq.
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Po uplynuti doby pouzitelnosti by mél byt ptipravek a vSechen odpad zlikvidovéan v souladu
s mistnimi piedpisy pro radioaktivni materialy. Jako u kazdého 1é¢ivého pripravku, pokud je
kdykoli pii ptipravé ohrozena integrita lahvicky, nesmi byt pouzita.

Priprava injekce

1. Lahvicku s lyofilizovanou smési vlozte do olovéného kontejneru.

2. Za aseptickych podminek pfidejte do lahviéky injekéni roztok technecistanu (**™Tc)
sodného o objemu 1 - 3 ml a o maximalni aktivité 2,22 GBq, po vnitini stén¢ lahvicky.

3. Pfed odejmutim stiikacky odeberte stejné mmnozstvi dusiku pro vyrovnani tlaku
v lahvicce. (Nepouzivejte odvzdusiovaci jehlu).

4. Obsah lahvicky nékolikrat jemné promichejte pfevracenim do rozpusténi lyofilizované

smeési.

. Znaceni probiha 20 minut pfi pokojové teploté.

. Béhem znaceni obsah lahvicky nékolikrat jemné promichejte pievracenim.

7. U¢innost znaéeni piesahuje 95%.

AN D

Pii piiprave dodrzujte piedpisy pro aseptickou praci a pro praci s radioaktivnimi latkami.

Stanoveni radiochemické ¢istoty *™Tc - NANO — ALBUMON kit
Metoda: tenkovrstva chromatografie
Stacionarni faze: prouzky ITLC / -SG
Mobilni faze: methyethylketon (MEK)
Na start chromatogramu naneste 5 pl znaeného piipravku a chromatogram vlozte do vyvijeci
komory (nasycené parami mobilni faze) a nechte vzestupné vyvijet. Po vyvinuti chromatogram
vysuste a rozstiihejte na 1,0 cm dilky. Jejich aktivitu zmé&fte ve vhodném pfistroji. Paralelné se
znacenym piipravkem nechte vyvijet i injekci technecistanu (**™Tc)
sodného.
Vyhodnoceni: #mT¢ - nanokoloid Rr = 0,0
volny *™TcO4 RF=0,9-1,0
Rr=0,9 — 1,0 nesmi byt vice nez 5%.

Charakteristika injekce
Netoxicka, biologicky odbouratelna.

Vzhled lehce opalescentni
Objem 1 -3ml

pH 6-74

Uéinnost znageni vice nez 95%

Velikost ¢astic vice nez 70% do 100 nm
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