PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Poltechnet 8-175 GBq, radionuklidgenerator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En natriumperteknetat-injektion (°*™Tc) framstélls med hjalp av en (**Mo/**™Tc)-generator. Teknetium
(%*mTc) sonderfaller genom utsandning av gammastralning med en medelenergi pa 140 keV och en
halveringstid pa 6,01 timmar mot teknetium (°*Tc) som, med tanke pa dess langa halveringstid pa 2,13 x
10° ar, kan anses som kvasistabil.

Radionuklidgeneratorn som innehaller moderisotopen °Mo som adsorberats pa en kromatografisk kolonn
ger en natriumperteknetatinjektion (**™Tc) i steril 16sning.

%Mo pa kolonnen &r i jamvikt med den dotterisotop %™Tc som formats. Generatorerna levereras med
foljande **Mo-aktivitetsmangder vid aktivitetsreferenstid, vilket ger foljande teknetiumvarden (™Tc),
under forutsattning av ett teoretiskt utbyte pa 100 % och 24 timmars tid fran foregaende eluering och med
hansyn till ett branching ratio for ®Mo pa cirka 87 %:

9mTc-aktivitet [GBq] vid
tillverkningsdatumet

99m ..

Tc-aktivitet

(Maximal teoretisk eluerbar
aktivitet vid 2340|6080 | 10|12 | 15|18 |20 | 25 35 40 50 | GBq
kalibreringsdatumet, 12h
CET)

99Mo-aktivitet

(vid kalibreringsdatumet, 12 | 26 | 45 | 68 | 92 | 11 | 14 | 17 | 21 | 22 | 29 41 46 57 | GBq
timmar CET)

80 | 14 | 21 | 28 | 35 | 42 | 53 | 64 | 69 88 125 141 175 GBq

De tillgdngliga mangderna teknetium (99mTc) genom en enstaka eluering &r beroende av generatorns
faktiska elueringsformaga, som deklareras av tillverkaren och godkéants av NCA (Nationella behériga
myndigheter).

Hjéalpdmne(n) med kand effekt:
1 ml natriumperteknetatlosning (®™Tc) innehaller 3,6 mg natrium.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Radionuklidgenerator

Natriumperteknetat-16sning (°®*™Tc): klar och farglés

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Det hér lakemedlet &r endast avsett for diagnostiskt bruk.

Eluat fran generatorn (natriumperteknetatinjektion (*®mTc)) anvénds for:



* markning av olika beredningssatser for radioaktiva lakemedel som utvecklats och godkants for
radioaktiv markning med sadan l6sning

» Skoldkortelscintigrafi: direkt avbildning och matning av skoldkortelupptag for att ge information om
kortelns storlek, position, nodularitet och funktion vid skoldkortelsjukdom.

» Scintigrafi av spottkdrtel: diagnos av kronisk sialadenit (till exempel Sjogrens syndrom) samt
bedémning av spottkdrtelns funktion och kortelgangarnas dppenhet vid spottkdrtelsrubbningar och
overvakning av reaktionen pa terapeutiska atgarder (sarskilt radioaktiv behandling med jod).

» Lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel)

 Scintigrafi av tarkanal: for bedomning av funktionsstorningar i tarflodet och 6vervakning av
reaktioner pa terapeutiska interventioner.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Om natriumperteknetat (ggm Tc) administreras intravenost, kan aktiviteterna variera kraftigt beroende pa
vilken klinisk information som behdvs och vilken utrustning som anvénds. Injicering av storre aktiviteter
an lokala DRN (diagnostiska referensnivaer) ska motiveras for specifika indikationer. Foljande aktiviteter
rekommenderas:

Vuxna (70 kg) och aldre personer
o Skoldkdrtelscintigrafi: 20-80 MBq
»  Scintigrafi av spottkortel: 30 till 150 MBq for statiska bilder upp till 370 MBq for dynamiska
bilder
»  Scintigrafi av Meckels divertikel: 300-400 MBq
»  Scintigrafi av tarkanal: 2-4MBq per droppe och dga

Nedsatt njurfunktion
Det krévs en noggrann bedémning av aktiviteten som ska administreras, eftersom dessa patienter kan
utsattas for okad stralexponering.

Pediatrisk population
Anvandning i barn och ungdomar maste Gvervagas noggrant pa basis av de kliniska behoven och en
bedémning av risk-/nyttaférhallandet for denna patientgrupp.

Aktiviteten som ska administreras till barn och ungdomar maste anpassas i enlighet med
rekommendationerna pa doseringskortet fran European Association of Nuclear Medicine (EANM).
Aktiviteten som administreras till barn och tondringar kan berdknas genom att baselineaktiviteten (for
berakningsandamal) multipliceras med den viktberoende korrektionsfaktorn i nedanstaende tabell (se
Tabell 1)

A[MBQ]agministrerad = baselineaktivitet x multipel

Skoldkortelscintigrafi: Administrerad aktivitet [MBq] = 5,6 MBq x korrektionsfaktor (Tabell 1). En
minimal aktivitet pa 10 MBq kravs for att géra avbildningar av tillracklig kvalitet.

Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna: Administrerad aktivitet [MBq] = 10,5 MBq x
korrektionsfaktor (Tabell 1). En minimal aktivitet 20 MBq kravs for att gora avbildningar av tillracklig
kvalitet.

Tabell 1: Viktberoende korrektionsfaktorer hos den pediatriska populationen (for skoldkortelscintigrafi
och identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna) enligt EANM:s riktlinjer fran maj

2008.
Vikt Multipel Vikt Multipel Vikt Multipel
[kg] [ka] [kg]
3 1 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 5,71 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

Scintigrafi av spottkortel: Paediatric Task Group inom EANM (1990) rekommenderar att aktiviteten som
administreras till ett barn bor berdknas pa basis av kroppsvikten enligt nedanstaende tabell (se Tabell 2)
med en minimidos pa 10 MBq for att bilder av lamplig kvalitet ska kunna tas.

Tabell 2: Viktberoende korrektionsfaktor hos pediatrisk population (for spottkortelscintigrafi) enligt
rekommendationerna i EANM 1990.

Vikt Faktor Vikt Faktor Vikt Faktor
[ka] [kd] [kg]

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

Scintigrafi av tarkanalen: De rekommenderade aktiviteterna galler bade for vuxna och barn.

Administreringssatt

For intravendst eller okulart bruk.

For flerdosanvéandning.

Se avsnitt 12 for anvisningar om ex tempore beredning av lakemedlet fore administrering.
Se avsnitt 4.4 for information om patientforberedelser.

Vid skoldkortelscintigrafi, spottkortelscintigrafi och identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna

administreras natriumperteknetatldsningen (gngc) genom intravends injektion.
Vid tarkanalscintigrafi instilleras droppar i varje 6ga (okulart bruk).

Bildtagning
Skoldkortelscintigrafi: 20 minuter efter intravends injektion.

Spottkortelscintigrafi: omedelbart efter intravends injektion och regelbundet under 15 minuter.
Identifiering/lokalisering av ektopisk magslemhinna (Meckels divertikel): omedelbart efter intravenos
injektion och regelbundet under 30 minuter.

Scintigrafi av tarkanal: dynamisk bildtagning inom 2 minuter efter instillation féljt av statiska bilder som
tas med regelbundet intervall inom 20 minuter.

4.3 Kontraindikationer

Hypersensitivitet mot det aktiva amnet eller nagot av hjalpamnena som specificeras i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Risk for 6verkanslighet eller anafylaktiska reaktioner

Om overkanslighet eller anafylaktiska reaktioner tillstoter, ska administreringen av lakemedlet avbrytas
omedelbart och, vid behov, intravends behandling inledas. For att underlatta omedelbara ingrepp pa
akutmottagningar, maste nodvandiga lakemedel och utrustning som endotrakealtub och ventilator vara
tillgangliga omedelbart.

Individuell nytta-/riskbeddmning

For varje patient maste stralningsexponeringen vara motiverad av den sannolika nyttan. Den
administrerade aktiviteten ska alltid vara sa lag som rimligt ar for att den nodvéndiga diagnostiska
informationen ska kunna fas.

Nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion
Dessa patienter kraver noggrann beddmning av nytta-/riskforhallandet, eftersom en 6kad stralexponering
ar mojlig.

Samtidig applicering av natriumperklorat associeras med minskad upptagning av radioaktivitet i glandulér
vavnad.

Pediatrisk population

Se avsnitt 4.2 for information om anvandning i pediatrisk population.

Noggranna dvervdganden kravs, eftersom den effektiva dosen per MBq ar hogre &n i vuxna (se avsnitt
11).

Blockering av skoldkorteln ar sarskilt viktig for pediatriska patienter, utom vid skoldkortelscintigrafi.

Patientforberedelser

For vissa indikationer kan forbehandling med skdldkortelblockerande lakemedel kravas.

Patienten ska ha getts tillrdckligt med vatska innan undersokningen inleds och ska ha uppmanats att
urinera sa ofta som majligt under de forsta timmarna efter undersokningen for att minska stralningen.

For att undvika falska positiva resultat eller for att minimera bestralning genom att minska
perteknetatansamlingen i skéld- och spottkdrtlarna, ska ett skdldkortelblockerande medel ges fore
tarkanalscintigrafi eller scintigrafi av Meckels divertikel. Omvant far ett skdldkortelblockerande medel
INTE anvéndas fore spottkortel-, biskoldkortel- eller spottkortelscintigrafi.

Fore applicering av natriumperteknetatldsning (°*™Tc) vid scintigrafi av Meckels divertikel ska patienten
fasta i tre till fyra timmar fOr att minska tarmperistaltiken.

Efter markning av erytrocyter in vivo med hjalp av tennjoner for reducering, ar natriumperteknetat (**™Tc)
primért integrerat i erytrocyter. Av denna anledning ska scintigrafi av Meckels divertikel genomforas fore
eller nagra dagar efter erytrocytmarkning in vivo.

Efter proceduren
Néarkontakt med spadbarn och gravida kvinnor ska vara begransad under 12 timmar.

Sarskilda varningar

Natriumperteknetat-losning (°®™Tc) for injicering innehaller 3,6 mg/mL natrium.

Beroende pa nar injektionen administreras kan méangden natrium som ges till patienten i vissa fall
overstiga 1 mmol (23 mg). Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Nar natriumperteknetatldsning (%°mTc) anvands for markning av en beredningssats maste bestamningen
av det allmanna natriuminnehallet ta hansyn till det natrium som kommer fran eluatet och
beredningssatsen. Se beredningssatsens bipacksedel.



Vid spottkortelscintigrafi bér man forvanta en lagre specificitet for metoden jamfort med MR sialografi.
Se avsnitt 6.6 for information om sékerhetsatgarder med hansyn till miljorisker.

4.5 Interaktion med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Atropin, isoprenalin och analgetika kan leda till en fordrojning av gastrisk tomning och darigenom leda
till redistribution av (**™Tc) perteknetat vid bukavbildning.

Skoldkortelhormon, jod, jodid, perklorat, tiocyanat, aluminium med antacider, sulfonamider och
lakemedel som innehaller tennjoner (11) kan ge 6kade koncentrationer av natriumperteknetat (99mTc) i
karlrummet. | hdndelse av tennjoner (1) och sulfonamider kan koncentrationen av natriumperteknetat
(99mTc) 6ka i de roda blodkropparna, och det kan leda till minskad ansamling i plasma och cerebrala
lesioner. Sadan medicinering ska avbrytas flera dagar fore rutinen.

Jod med radiologiskt kontrastmedel och perklorat kan minska upptaget av 99mTc-perteknetat i
magslemhinnan. Bariumsulfat absorberar merparten av sparamnets gammastralning. Scintigrafi av
Meckels divertikel bor darfor utforas tidigast 2—3 dagar efter att dessa dmnen applicerats. Laxativ kan dka
transporten av 99mTc-perteknetat fran magen och tarmen, och bor inte tas fore scintigrafi av Meckels
divertikel.

Laxativ ska inte administreras, eftersom de irriterar mag-tarmkanalen. Kontrastforstarkande
undersokningar (till exempel barium) och undersokning av 6vre mag-tarmkanalen bor undvikas inom 48
timmar fére administrering av perteknetat (°*™Tc) vid scintigrafi av Meckels divertikel.

Manga farmakologiska ldkemedel har bevisligen paverkan pa skéldkortelupptaget.

» Antityreoida lakemedel (till exempel karbimazol eller andra imidazolderivat som propyltiouracil),
salicylater, steroider, natriumnitroprussid, natriumsulfobromoftalein, perklorat ska inte ges inom 1
vecka fore skoldkortelscintigrafi.

» Fenylbutazon och slemldsande medel ska inte ges inom 2 veckor.

» naturliga och syntetiska skoldkdrtelpreparat (till exempel natriumtyroxin, natriumliotyronin och
skoldkortelextrakt) ska inte ges inom 2-3 veckor

* Amiodaron, bensodiazepiner och litium ska inte ges inom 4 veckor.

 Intravendsa kontrastmedel bor inte ha administrerats inom 1-2 manader.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Nar administrering av radioaktiva lakemedel till en kvinna i fertil alder planeras, ar det viktigt att
faststélla om hon &r gravid eller ej. En kvinna med en utebliven menstruation ska antas vara gravid tills
motsatsen bevisats. Vid tveksamhet om kvinnans eventuella graviditet (om en menstruation uteblivit, om
menstruationen &r mycket oregelbunden osv.), bor alternativa tekniker som inte anvéander joniserande
stralning (i forekommande fall) erbjudas till patienten.

Graviditet

Administrering av perteknetat (**™Tc) till en kvinna med kand graviditet ska motiveras av det medicinska
behovet och en positiv individuell bedémning av nytta-/riskforhallandet for modern och fostret.
Alternativa icke-bestralande diagnostiska modaliteter ska beaktas.

9mTc (som fritt perteknetat) har visat sig kunna passera placentabarriaren.

Amning

Innan radioaktiva lakemedel administreras till en ammande moder, maste majligheten att senarelagga
administreringen av radionukliden tills efter hon slutat amma sitt barn 6vervagas. Vidare ska det basta
alternativet bland radioaktiva lakemedel véljas med hénsyn till att aktiviteten utsondras i brostmjolken.
Om administrering anses vara nddvandig, ska amningen avbrytas under 12 timmar efter administrering
och den utséndrade mjolken kasseras.

Under denna period ska kontakt med spadbarn vara begransad.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner
Natriumperteknetat-16sning (°®™Tc) har ingen inverkan pa formagan att kora och hantera maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Information om biverkningar har tillhandahallits genom spontanrapportering. Till de typer av reaktioner
som rapporterats hor anafylaktoida reaktioner, vegetativa reaktioner och olika former av reaktioner vid
injektionsstallet. Natriumperteknetat fran Poltechnet radionuklidgeneratorn anvénds for radioaktiv

maérkning av olika foreningar. Dessa lakemedel har generellt hogre risk for biverkningar &n *M™T¢, och
darfor ar de rapporterade biverkningarna snarare relaterade till de mérkta féreningarna till *"Tc. De

maojliga typerna av biverkningar efter intravends administrering av *"Tc-mérkt farmaceutisk beredning ar
beroende av den specifika forening som anvands. Sadan information finns i produktresumén till
beredningssatser som anvands for radioaktiva lakemedel.

Tabulerad lista med biverkningar
Frekvenserna av biverkningar definieras pa foljande satt:
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet

Ingen kand frekvens*: Anafylaktoida reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag,
klada, 6dem pa olika platser till exempel ansiktsédem)

Centrala och perifera nervsystemet

Ingen ké&nd frekvens*: Vasovagala reaktioner (till exempel synkope, takykardi, bradykardi, yrsel,
huvudvark, dimsyn och rodnad)

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens*: Krakning, illamaende, diarré

Allm&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstalletingen kand frekvens*: Reaktioner vid
injektionsstallet pa grund av extravasation (till exempel cellulit, smarta, erytem och svullnad)

* Biverkningar som harror fran spontanrapportering.

Exponering for joniserande stralning ar férbunden med cancerinduktion och risk for utveckling av arftliga
defekter. Eftersom den effektiva dosen ar 5,2 mSv ndr den hogsta rekommenderade aktiviteten om 400
MBq administreras, forvantas dessa biverkningar att tillstota med lag sannolikhet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaktiska reaktioner (till exempel dyspné, koma, urtikaria, erytem, utslag, klada, ddem pa olika
platser [till exempel ansiktsddem])

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats efter intravends injektion av natriumperteknetat
(®*™Tc) och innefattar hudsymptom eller symptom i luftvagarna inklusive hudirritation, ddem eller
dyspné.

Vegetativa reaktioner (storningar i nervsystemet och gastrointestinala stérningar)

Enstaka fall av allvarliga vegetativa reaktioner har rapporterats, men de flesta vegetativa reaktioner som
rapporterats innefattar gastrointestinala reaktioner som illamaende eller krakning. Ovriga rapporter
innefattar vasovagala reaktioner som huvudvark eller yrsel. Vegetativa reaktioner anses snarare hora
samman med undersokningsmiljén an med teknetium (**™Tc), i synnerhet hos oroliga patienter.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet




Andra rapporter beskriver lokala reaktioner vid injektionsstallet. Sddana reaktioner hor samman med
extravasation av det radioaktiva materialet under injicering, och de rapporterade reaktionerna stracker sig
fran lokal svullnad till cellulit. Beroende péa den administrerade radioaktiviteten och den markta
foreningen, kan stOrre extravasationer kréva kirurgisk behandling.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Vid administrering av straléverdos med natriumperteknetat (**™Tc) bor den absorberade dosen om mojligt
minskas genom ¢kad eliminering av radionuklid ur kroppen genom tarmtémning, tvingad diures och
frekvent blastdmning.

Upptagningen i skoldkorteln, spottkortlarna och magslemhinnan kan minskas avsevért om
natriumperklorat ges omedelbart efter att en hdg dos natriumperteknetat (°°*™Tc) oavsiktligt
administrerats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Radiofarmaka for tyreoideadiagnostik
ATC-kod: VO9F X01

Ingen farmakologisk aktivitet har observerats inom det dosintervall som administreras for diagnostiska
syften.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution:

Perteknetatjonen har liknande biologisk distribution som jodid- och perkloratjoner,

och koncentreras tillfalligt i spottkortlarna, choroid plexus, magen (magslemhinnan) och skdldkorteln,
som den utséndras fran, utan att forandras.

Perteknetatjonen tenderar aven att koncentreras i omraden med 6kad vaskularisering eller med onormal
vaskular permeabilitet, i synnerhet nér forbehandling med blockerande medel férhindrar upptagning i
kortelstrukturer. Om blod-hjarnbarriaren ar intakt penetrerar inte natriumperteknetat (°°™Tc)
hjarnvavnaden.

Organupptag
| blodet binds 70-80 % av det natriumperteknetat (°*™Tc) som injicerats intravendst till proteiner,

huvudsakligen pa ett ospecifikt satt till aloumin. Den obundna fraktionen (20-30 %) ansamlas temporart i
skold- och spottkdrtlarna, magen och nésslemhinnorna, samt plexus choroideus.

Natriumperteknetat (**™Tc) anvénds, i motsats till jod, varken for syntes av skoldkortelhnormon
(organifiering) eller absorberas i tunntarmen. | skoldkorteln uppnas den maximala ansamlingen, beroende
pa funktionellt tillstdnd och jodmattnad (i eutyreos cirka 0,3-3 %, i hypertyreos och jodbrist upp till 25
%), cirka 20 minuter efter injektion och minskar sedan snabbt igen. Detta géller &ven for
magsacksslemhinnans parietalceller och spottkortlarnas acinéra celler.
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Till skillnad fran skoldkorteln som utsondrar natriumperteknetat (°*™Tc) i blodet, utséndrar spottkértlarna
och magen natriumperteknetat (%*™Tc) i saliven respektive magsaften. Ansamlingen genom spottkdrtlarna
ligger runt cirka 0,5 % av den tillampade aktiviteten med ett maximum som nas efter cirka 20 minuter. En
timme efter injektion &r koncentrationen i saliven ca 10-30 ganger hogre an i plasman. Utsondringen kan
paskyndas genom citronsaft eller ocksa kan absorptionen minskas av perklorat genom stimulering av det
parasympatiska nervsystemet.

Eliminering

Halveringstiden i plasma &r ca tre timmar. Natriumperteknetat (**™Tc) bryts inte ned i organismen. En
fraktion elimineras mycket snabbt via njurarna, och de 6vriga delarna férsvinner langsammare via
avforing, saliv och tarvatska. Utsondring under de forsta 24 timmarna efter administrering sker framst via
urinen (ca 25 %) med fekal exkretion under de ndrmaste 48 timmarna. Cirka 50 % av den administrerade
aktiviteten utsondras inom de forsta 50 timmarna. Nar selektivt upptag av perteknetat (**™Tc) i
kortelstrukturer hammas genom féradministrering av blockerande &mnen foljer utsondringen samma
vagar men det sker en hdgre frekvens av eliminering via njurarna.

Ovanstaende data &r inte giltiga nar natriumperteknetat (**™Tc) anvands till markning av ett annat
radioaktivt Iakemedel.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen information om akut, subakut eller kronisk toxicitet fran enskild eller upprepad
administration av dosen. Mangden natriumperteknetat (°°*™Tc) som administreras under kliniska
diagnostiska rutiner &r ytterst liten och, bortsett fran allergiska reaktioner, inga biverkningar rapporterats.
Det hér lakemedlet &r inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig administration.

Mutagenitetsstudier och langvariga carcinogenitetsstudier har inte genomforts.

Reproduktiv toxicitet

Placental 6verforing av %mTc fran natriumperteknetat (°®Tc) som administrerats intravendst har studerats
hos moss. Den gravida uterus befanns innehalla sa mycket som 60 % av den injicerade ™Tc om denna
administrerats utan féradministrering med perklorat. Studier av gravida moss under draktighet, draktighet
och digivning, samt enbart digivning pavisade férandringar i avkomman inklusive viktminskning,
harloshet och sterilitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Det har lakemedlet far inte blandas med andra ldkemedel, med undantag fran de som specificeras i avsnitt
12.

6.3 Hallbarhet

Generator: 21 dagar fran tillverkningsdatumet.

Kalibreringsdatumet och hallbarhetsdatumet anges pa etiketten.

Eluering av natriumperteknetat (**™Tc): Anvéand inom 12 timmar efter eluering.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Injektionsflaskor for eluering: 1 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar



Generator: Far ej frysas.

Eluera: Se avsnitt 6.3 for information om forvaringsforhallanden efter att lakemedlet eluerats.
Injektionsflaskor for eluering: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvaring av radioaktiva lakemedel ska ske i enlighet med nationella bestimmelser om radioaktivt
material.

6.5

Forpackningstyp och innehall

POLTECHNET - generatorn %°Mo/*™T¢ bestar av féljande komponenter:

steril generator, glaskolonn (1) fylld med aluminiumoxid dar molybden-99 (fission) adsorberas.
Nedre &nden av kolonnen har ett glasfilter som forhindrar att aluminiumoxid lacker ut ur
kolonnen. Den 6vre och undre &nden av kolonnen &r forslutna med gummiproppar och lock.

En uppsattning nalar av rostfritt stal (2), som sammanbinder generatorkolonnen med
injektionsflaskor for eluering. Vid transport och under pauser mellan elueringar skyddas
generatorns nalar av injektionsflaskor med bakteriostatiskt medel (0,02 % vattenldsning med
laurildimetylbensylammoniumbromid).

kolonnen och nalarna sitter innanfor en blyskarmning (3) med 50 mm véaggtjocklek. Denna
skarmning skyddar personalen mot stralning och gor det mdjligt att anvanda generatorn pa ett
enkelt satt.

filter (4): till eluatet och luftfilter

volymreglering for eluat (5). Den har apparatens konstruktion gor det mojligt att erhalla den
nodvandiga eluatvolymen (genom att &ndra eluentvolymen fran 4 till 8 ml). Noggrannheten hos
volymregleringen ligger inom 0,5 ml. Detta gor det lattare att erhalla den nodvéndiga radioaktiva
koncentrationen %™Tc i lésningen. Eluatvolymen regleras genom att reglerenhetens bussning (7)
vrids, sa att visaren (6) motsvarar antalet eluatmillimeter pa bussningens 6vre yta.

Tillsammans med radionuklidgeneratorn ingar aven foljande beredningssats for eluering i kartongen:

16 injektionsflaskor med 10 ml NaCl-16sning (9 mg/ml (0,9 %) och 16 injektionsflaskor med
undertryck.

Innerforpackningen for eluat fran generatorn utgors av en glasflaska (10 ml). Glasflaskan ar tillsluten med
en gummipropp och ett aluminiumlock (typ flip-off) och sitter i blybehallaren (8).
Exempel pa forpackningsstorlekar:

99mTc-aktivitet [GBq] vid
tillverkningsdatumet

80 | 14 21 28 35 | 42 |53 |64 (69|88 125 | 141 | 175 | GBq

99m .o

Tc-aktivitet
(Maximal teoretisk eluerbar
aktivitet vid 23 | 40 | 6,0 | 80 | 10 12 | 15|18 (20| 25| 35 | 40 | 50 | GBq
kalibreringsdatumet, 12h
CET)

99Mo-aktivitet
(vid kalibreringsdatumet, 12 | 26 | 45 | 68 | 92 | 11 14 |17 (21|22 |29 | 41 46 57 | GBq
timmar CET)

Andra forpackningsstorlekar inom intervallet 8,0-175 GBq vid tillverkningsdatumet kan aven fas pa
begéran.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Allménna varningar

Radioaktiva lakemedel ska endast tillhandahallas, samt anvandas och administreras av auktoriserade
personer i lampliga kliniska miljoer. Mottagning, forvaring, anvandning, éverlamning och
avfallshantering ska ske i enlighet med gallande anvisningar.

Radioaktiva lakemedel ska beredas pa ett satt som bade uppfyller kraven pa stralsikerhet och
farmaceutisk kvalitet. Lampliga aseptiska sakerhetsatgarder ska vidtas.

Om en injektionsflaska skadas nagon gang under beredningen av detta lakemedel, ska den inte anvandas.

Administreringsprocedurer ska utforas pa ett satt som minimerar risken for kontaminering av lakemedlet
och bestralning av operatorerna. Lamplig skarmning ar obligatorisk.

Administrering av radioaktiva lakemedel medfor risker for andra personer genom extern bestralning eller
kontaminering genom utspilld urin, krékning osv. Av denna anledning maste sékerhetsatgarder for
stralskydd vidtas i enlighet med nationella bestammelser.

Restaktiviteten hos generatorn maste uppskattas fore avfallshantering.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Narodowe Centrum Badan Jadrowych

ul. Andrzeja Sottana 7

05-400 Otwock

Polen

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

50676

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2015-06-11/2020-01-21

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-03-12

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS
Nedanstaende lista ar hamtad fran ICRP 80 och har beréknats enligt féljande antaganden:

N Utan férbehandling med blockerande medel:



Absorberad dos per enhet aktivitet som administrerats
(mGy/MBQ)

Organ Vuxen 15 ar 10 ar 5ar 1ar
Binjurar 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Blasvagg 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Benytor 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Hjérna 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Brost 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Gallblasa 0,0074 0,0099 0,0016 0,023 0,035
Mag-tarmkanal
- Magséckens végg 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
- Tunntarm 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Kolon 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
- Tarmvéggen i kolon 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38)
ascendens
- Tarmvéggen i kolon 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13)
descendens
Hjérta 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Njurar 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Lever 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Lungor 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Muskler 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Matstrupe 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Aggstockar 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Pankreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Rod benmarg 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Spottkortlar 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Hud 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Mjalte 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testiklar 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Thymus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Uterus 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Ovrig véavnad 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Effektiv dos
(mSv/MBQ) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079

) Med forbehandling med blockerande medel:

IAbsorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBq) om blockerande

Organ medel administrerats
Vuxna 15 ar 10 ar 5 ar 1ar

Binjurar 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
Blasvagg 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Benytor 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Hjarna 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Brost 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Gallblasa 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Mag-tarmkanal

- Magséckens vagg 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015




IAbsorberad dos per administrerad aktivitetsenhet (mGy/MBq) om blockerande
Organ medel administrerats
- Tunntarm 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- Kolon 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
a;zmgﬁgge“ | kolon 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
dgsirerggggge” H kolon 0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Hjérta 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Njurar 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Lever 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Lungor 00023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Muskler 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Matstrupe 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Aggstockar 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pankreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
R&d benmarg 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Hud 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Mijélte 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testiklar 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Thymus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Skoldkortel 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Uterus 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Ovrig vavnad 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Effektiv dos 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/IMBQ)

Den effektiva dosen genom intravends administrering av 400 MBq natriumperteknetat (°**™Tc) till en
vuxen som vager 70 kg ar ca 5,2 mSv.

Efter forbehandling av patienter med blockerande medel och administrering av 400 MBq
natriumperteknetat (99mTc) till en vuxen som véger 70 kg ar den effektiva dosen 1,7 mSv.

Straldosen som absorberas av linsen i 6gat efter administrering av natriumperteknetat (°*™Tc) for
scintigrafi av tarkanalen uppskattas vara 0,038 mGy/MBq. Detta innebar en effektiv dos motsvarande
mindre an 0,01 mSv vid en administrerad aktivitet pa 4 MBq.

Den specificerade stralexponeringen géller endast om alla organ som ackumulerar natriumperteknetat
(®*™Tc) fungerar normalt. Hyper-/hypofunktion (till exempel hos skéldkértel, magslemhinna eller njure)
och andra processer med forsamring av blod-hjarnbarriéren eller problem med renal eliminering, kan leda
till forandringar av stralexponeringen, och lokalt dven till kraftiga 6kningar darav.

Ytdosraten och den ackumulerade dosen ar beroende av manga faktorer. Generellt &r stralméatning av
miljén och under arbetet kritisk och ska genomforas.

12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Elueringen av generatorn maste utforas i lokaler som foljer de nationella bestimmelserna om saker
anvéandning av radioaktiva ldkemedel.

Den eluerade 16sningen &r en klar och farglds natriumperteknetatlésning (99mTc) med ett pH-vérde
mellan 5,5 och 7,5 och en radiokemisk renhet dver 98 %.



Se bipacksedeln till den aktuella beredningssatsen om natriumperteknetatldsning (*™Tc) anvands vid
markning av beredningssatser.

Aktiviteten hos POLTECHNET generatorer varierar med vilken variant som valts. Generatorns nominella
aktivitet bestams kl 1290 CET pa kalibreringsdagen.

For att generatorn ska kunna anvandas pa ett sakert satt, ar det nddvandigt att anvisningarna i generatorns
manual foljs.

Vid hantering och administrering av lakemedlet ar det nddvandigt att folja reglerna for arbetssékerhet i
fraga om exponering for joniserande stralning.

Arbetssatt:

OBSERVERA: Pa grund av den stralrisk som personalen utsétts for, rekommenderas att generatorn
elueras och att alla dvriga arbetssteg med natriumperteknetat-lésningen Na**mTcO, utfors bakom extra
stralskarmning (till exempel 50 mm Pb bly) och under sterila férhallanden. Aven de kanyler som anvénds
vid beredningen av de radioaktiva lakemedlen bor skyddas med bly.

Generatorn ska anvandas i enlighet med nedanstaende anvisningar:
- klipp av plomberingarna pa transportférpackningen;

- tabort locket till férpackningen;

- tabort den Ovre plattan;

- lyft ut askarna med beredningssats for eluering;

- lyft ut generatorn och placera den vid arbetsplatsen.

VARNING: Vid eluering av generatorn ska endast injektionsflaskor med eluent fran samma tillverkare
anvandas.

VARNING: Skolj inte nalar och stoppers med etylalkohol, etyleter eller annan rengéringsldsning, eftersom
detta kan stora elueringsprocessen.

VARNING: Lamna inte generatorn oanvand. Mangden **Tc 6kar i generatorn och elueras om generatorn
inte elueras varje dag. Om eluatet anvands efter en period da generatorn inte anvants, kommer bade %mTc
och *Tc att reagera med liganden i beredningssatsen, men ®*Tc kommer inte att medverka till avbildningen.
Det ger en negativ inverkan pa kvaliteten hos avbildningen.

Generatorns eluering ska utforas pa foljande sétt:

- skruva av generatorns lock;

- placera generatorn pa ett sadant satt, att bada injektionsflaskorna med bakteriostatiskt medel &r i linje
i generatoruttagen parallellt med operatéren och visaren (6) ar val synlig;

- tabort de tva injektionsflaskorna med bakteriostatiskt medel fran nalarna;

- stéll in reglerenhetens bussning till ett lage som motsvarar den nédvandiga eluatvolymen

OBSERVERA: Skruva inte ut hela bussningen ur hylsan. Om hela bussningen skruvats ut ur hylsan, ska
den prepareras igen. Borja i sa fall med att stalla in indikatorn pa bussningens botten (under siffran 4)
framfor indikatorn pa volymregulatorn.

- Riv av mittendelen av locket fran injektionsflaskan med natriumkloridlésning och injektionsflaskan
med undertryck (elueringsflaska)

- Satt elueringsflaskan i avskarmningsbehallaren for eluat.

- Satt injektionsflaskan med natriumkloridlésning pa dubbelnalen i reglerenhetens uttag i generatorn.
Gor perforeringen pa ett sadant satt att injektionsflaskan nuddar uttagets botten.

- Satt elueringsflaskan i blybehallaren (8) pa den enkla nalen. Tryck ned elueringsflaskan forsiktigt och
gor perforeringen pa ett sadant satt att nalen nuddar elueringsflaskans botten.

- Elueringsprocessen har nu startats. Elueringstiden varierar med eluatets volym och varierar
ungefar mellan 2 till 3 och 4 minuter for att fa en eluatvolym pa 4, 6 respektive 8 ml



- Nar elueringsprocessen ar klar ska blybehallaren med elueringsflaskan (8) tas bort och den eluerade
aktiviteten hos ®°™Tc kontrolleras.
- ta bort den tomma injektionsflaskan for natriumklorid fran den dubbla nalen.

Observera: vrid ned reglerenhetens bussning sa djupt som majligt (ca 1,5 cm) for att gora det lattare att
ta bort injektionsflaskan for natriumklorid.

- tack 6ver generatorns nalar med injektionsflaskorna som innehaller bakteriostatiskt medel
(injektionsflaskor for skydd av generatorns injektionsnalar);
- skruva av locket fran generatorn

Berakning av *MTc-aktivitet

Radionuklidgeneratorns Mo/**™Tc (MTcG-4) nominella aktivitet uttrycks som en aktivitet av *™Tc ki
12% mitt pa dagen pa kalibreringsdagen (dag noll, Tabell 1).

Aktiviteten hos #mTc som eluerats fran generatorn mellan kl 08 och 12% &r praktiskt taget konstant och
ligger pa en niva av 96 till 100 % av den nominella aktiviteten under elueringsdagen.

De hogsta aktiviteterna uppnas om intervallet mellan elueringarna &r kortare dn 23-24 timmar.

Tabell 1. Teoretisk aktivitet for 9mTc som kan erhallas fran generatorn varje dag vid
eluering

Generatoraktivitet 99mTc [GB(q]

4,00 | 500 | 6,00 | 7,50 | 8,00 | 10,00 | 12,00 | 13,00 | 15,00 | 17,00 | 18,50 | 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00

Dag

-5 |141 (176 |212 |264 |282 |353 [423 (458 |529 |599 |[652 |[705 |811 |882 |1058 |1234 |141,1|1763

-4 11,0 | 13,7 | 16,4 | 206 | 21,9 | 27,4 | 329 | 356 | 41,1 | 46,6 | 50,7 | 54,8 | 63,0 | 68,5 | 82,2 | 959 | 109,6 | 137,0

-3 85 | 10,7 | 128 | 16,0 | 17,0 | 21,3 | 256 | 27,7 | 320 | 36,2 | 39,4 | 426 | 490 | 533 | 63,9 | 746 | 852 | 106,5 | 175,0

-2 6,6 8,3 99 | 124 | 132 | 166 | 199 | 215 | 248 | 281 | 30,6 | 33,1 | 38,1 | 41,4 | 49,7 | 579 | 66,2 | 82,8 | 136,0

-1 51 6,4 7,7 96 | 103 | 129 | 154 | 16,7 | 193 | 219 | 23,8 | 25,7 | 29,6 | 32,2 | 38,6 | 450 | 515 | 64,3 | 105,6

0 4,00 | 500 | 6,00 | 7,50 | 8,00 | 10,00 | 12,00 | 13,00 | 15,00 | 17,00 | 18,50 | 20,00 | 23,00 | 25,00 | 30,00 | 35,00 | 40,00 | 50,00 | 82,00

1 3,11 | 3,89 | 466 | 583 | 6,22 | 7,77 | 9,33 | 10,10 | 11,66 | 13,21 | 14,38 | 15,54 | 17,88 | 19,43 | 23,32 | 27,20 | 31,09 | 38,86 | 63,73

2 2,42 | 3,02 | 362 | 453 | 483 | 6,04 | 725 | 7,85 | 9,06 | 10,27 | 11,17 | 12,08 | 13,89 | 15,10 | 18,12 | 21,14 | 24,16 | 30,20 | 49,53

3 188 | 235 | 282 | 352 | 3,76 | 469 | 563 | 6,10 | 7,04 | 7,98 | 8,69 | 9,39 | 10,80 | 11,74 | 14,08 | 16,43 | 18,78 | 23,47 | 38,50

4 146 | 182 | 219 | 2,74 | 292 | 3,65 | 438 | 474 | 547 | 6,20 | 6,75 | 7,30 | 839 | 9,12 | 10,95 | 12,77 | 14,59 | 18,24 | 29,92

5 113 | 142 | 1,70 | 2,13 | 2,27 | 2,84 | 3,40 | 369 | 425 | 4,82 | 525 | 567 | 6,52 | 7,09 | 851 | 9,93 | 11,34 | 14,18 | 23,25

6 088 | 1,10 | 1,32 | 165 | 1,76 | 2,20 | 2,64 | 287 | 3,31 | 3,75 | 4,08 | 441 | 507 | 551 | 6,61 | 7,71 | 8,82 | 11,02 | 18,07

7 069 | 0,86 | 1,03 | 1,28 | 1,37 | 1,71 | 2,06 | 2,23 | 257 | 291 | 3,17 | 3,43 | 394 | 428 | 514 | 6,00 | 6,85 | 856 | 14,05

8 0,553 | 0,67 | 0,80 | 1,00 | 1,07 | 1,33 | 160 | 1,73 | 2,00 | 2,26 | 2,46 | 2,66 | 3,06 | 3,33 | 3,99 | 466 | 533 | 6,66 | 10,92

9 041 052 | 062 | 0,78 | 0,83 | 1,03 | 1,24 | 1,35 | 155 | 1,76 | 191 | 2,07 | 2,38 | 259 | 3,10 | 3,62 | 414 | 517 | 8,48

10 032 | 0,40 | 0,48 | 0,60 | 0,64 | 080 | 096 | 1,05 | 1,21 | 1,37 | 1,49 | 161 | 1,85 | 201 | 241 | 2,81 | 3,22 | 4,02 | 6,59

11 0,25 | 031|038 | 047 | 050 | 063 | 0,75 | 0,81 | 0,94 | 1,06 | 1,16 | 1,25 | 1,44 | 156 | 1,88 | 2,19 | 250 | 3,13 | 512

12 019 | 0,24 | 0,29 | 0,36 | 0,39 | 0,49 | 058 | 0,63 | 0,73 | 0,83 | 090 | 0,97 | 1,12 | 1,21 | 1,46 | 1,70 | 1,94 | 2,43 | 3,98

13 0,15 | 0,19 | 0,23 | 0,28 | 0,30 | 0,38 | 0,45 | 0,49 | 057 | 0,64 | O,70 | O,76 | 0,87 | 094 | 1,13 | 1,32 | 151 | 1,89 | 3,10




14 0,12 | 0,15

0,18

0,22

0,23 | 0,29

0,35

0,38

0,44 | 0,50

0,54

0,59

0,67 | 0,73 | 0,88

1,03

1,17

1,47

2,41

15 0,09 | 0,12

0,14

0,17

0,18 | 0,22

0,27

0,30

0,34 | 0,39

0,42

0,46

052 | 0,57

0,68

0,80

0,91

1,14

1,87

Det ar mojligt att erhdlla eluat vid kortare tidsintervall &n 23 timmar fran foregaende eluering. | sadana
fall kommer aktiviteten %™Tc att vara motsvarande lagre. | Tabell 2 finns varden med korrektionsfaktorer
som hjalper till att berdkna %™ Tc-aktivitet beroende pa tidsintervallet mellan elueringarna.

Tabell 2. Faktorvardena som anvands for att berakna aktiviteten hos teknetium-99m i forhallande till tiden
efter foregaende eluering.

Tid efter
foregdende
eluering [timmar]

10

12

14

16

18

20

23

Sonderfallsfaktor
for Mo

1,0

0979

0960

0940

0919

0900

0881

0863

0845

0828

0811

0785

Tillvaxtfaktor for
99mTC

0,0

0,21

0,39

0,51

0,62

0,71

0,79

0,85

0,89

0,93

0,96

1,0

Rakneexempel:

» Generator med nominell aktivitet pa 15 GBq eluerades dag "+2” kl 09%, och darefter pa dagen for
andra elueringen kl 13%, det vill sdga 4 timmar efter senaste elueringen.

Aktivitet vid forsta elueringen &r: 9,06 GBq (se Tabell 1).
Aktivitet vid andra elueringen ar: 9,06 x 0,960 x 0,39 = 3,39 GBq (korrektionsfaktorer fran

Tabell 2).

« Generator med nominell aktivitet pa 23 GBq eluerades dag "+4” kl 08%, och darefter pa dagen for
andra elueringen kl 14%, det vill sdga 6 timmar efter senaste elueringen.

Aktivitet vid forsta elueringen &r: 8,39 GBq (se Tabell 1).
Aktivitet vid andra elueringen ar: 8,39 x 0,940 x 0,51 = 4,02 GBq (korrektionsfaktorer fran

Tabell 2).

Kvalitetskontroll

Losningens klarhet, pH, radioaktivitet och kontamination av molybden (®*Mo) maste kontrolleras fore

administrering.

Test for genombrott av molybden (°*®*Mo) kan antingen utféras enligt den europeiska farmakopén eller
nagra andra validerade metoder som kan bestamma ett innehall av molybden (®®*Mo) under 0,1 % av den
totala radioaktiviteten vid tiden for administrering.

Det forsta eluat som erhalls fran denna generator kan anvandas pa normalt satt, om inget annat anges.
Eluatet kan anvandas for markning av beredningssats, &ven om eluering skett 24 timmar efter den senaste
elueringen, forutom om anvandning av farskt eluat specificeras i den aktuella beredningssatsens

produktresumé

Egenskaper hos eluatet fran generatorn:

Radioaktivitet/elueringsutbyte
Radiokemisk renhet hos eluatet
Assay av ®Mo i eluatet

Assay av AIP* i eluatet

pH i eluatet

5,5-7,5

90-110 %

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

<5 pg/mil




Kontroll pa anvandarniva

Aktivitetsméatning: utfér med hjalp av en alternativ metod, vilket ger en noggrannhet pa 10 % relativt till
sluttiden for eluering.

Radiokemisk renhet: utfor vid stigande papperskromatografi med hjalp av Whatman 1MM
kromatografipapper och aceton som framkallningslésning.

R¢-varde for stallet med natriumperteknetat-*™Tc &r 0,9-1,0

Assay av aluminium i eluatet: utfors med hjalp av en kolometrisk metod pa en remsa kromatografiskt
papper som impregnerats med 0,05 % losning med chromazurol S.
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