AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14018/2021/01 Anexa 2
Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Poltechnet 8,0-175 GBq generator de radionuclizi

2. COMPOZITIE CANTITATIVA S CALITATIVA

Injectia cu pertechnetat de sodiu (*™Tc) este produsi cu ajutorul unui generator (*’Mo/*™Tc).
Technetiul (**"Tc) se dezintegreazi cu emisie de radiatii gamma cu o energie medie de 140 keV si o
perioadd de injumititire de 6,01 ore, in technetiu (*’Tc) care, datoritd perioadei sale lungi de
injumatitire de 2,13 x 10° ani, poate fi considerat cvasistabil.

Generatorul de radionuclizi care contine izotopul parinte Mo, absorbit pe o bandi cromatografici,
furnizeaza injectia cu pertechnetat de sodiu (*Tc) in solutie sterild.

Izotopul pirinte *’Mo din coloani se afla in echilibru cu izotopul fiica format *"Tc. Generatoarele
sunt furnizate cu urmitoarele cantititi de activitate *’Mo la momentul de referint pentru activitate
care furnizeazi urmitoarele cantititi de technetiu (*”"Tc), presupunand un randament teoretic de 100%
in interval de 24 de ore de la analiza anterioari si tindnd cont ci raportul de difuzare a *’Mo este de
circa 87%:

activitatea *"Tc
[GBq] la data 8,0 14 21 28 35142 | 53 | 64 | 69 88 125 141 175 | GBq
productiei

L. 99m
activitatea Tc
(activitatea teoretica
cluabili maxima la 23 | 40 | 60 | 80 |10 12| 15|18 20| 25 | 35 | 40 | 50 | GBq
data calibrérii, ora
Europei Centrale 12)

activitatea *Mo (la
data calibrarii, ora 2,6 4,5 6,8 9,2 11|14 17|21 | 22 29 41 46 57 GBq
Europei Centrale 12)

Cantititile de technetiu (*’™Tc) disponibile intr-o singura eluare depind de randamentul real al
generatorului declarat de producator si aprobat de NCA.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Fiecare mlde solutie de pertechnetat de sodiu (*Tc) contine sodiu 3,6 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Generator de radionuclizi
Solutie de pertechnetat de sodiu (**™Tc): limpede si incolor




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Acest medicament este destinat exclusiv diagnosticarii.

Eluatul din generator (injectie cu pertechnetat de sodiu (**™Tc) ) este recomandat pentru:

+ etichetarea diferitelor kituri pentru preparat radiofarmaceutic realizat si aprobat pentru
radioetichetare cu o astfel de solutie

» Scintigrafie tiroidiana: imagistica si masurarea directd a captdrii tiroidiene, pentru a oferi
informatii despre dimensiunea, pozitia, nodularitatea si functionarea glandei in cazul unei boli
tiroidiene.

» Scintigrafie a glandei salivare: diagnosticarea sialadenitei cronice (de exemplu sindromul
Sjogren) si pentru evaluarea functiei glandei salivare si a permeabilitatii ductelor salivare in
afectiunile glandelor salivare precum si monitorizarea raspunsului la interventiile terapeutice (in
special terapia cu iod radioactiv).

* Localizarea mucoasei gastrice ectopice (diverticul Meckel)

» Scintigrafie a canalului lacrimal: pentru evaluarea tulburarilor functionale ale lacrimatiei si
monitorizarea raspunsului la interventii terapeutice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Daca pertechnetatul de sodiu (gngc) este administrat intravenos, activitatile pot varia foarte mult, in
functie de informatia clinica necesara si de echipamentul utilizat. Injectarea activitatilor mai mari
decét cele prevazute de nivelurile diagnostice de referinta trebuie sa fie justificatd. Pentru anumite
indicatii, activitatile recomandate sunt:

Adulti (70 kg) si vdrstnici
» Scintigrafia tiroidei: 20 - 80 MBq
. Scintigrafia glandei salivare: de la 30 la 150 MBq pentru imagini statice si pana la 370 MBq
pentru imagini dinamice
. Scintigrafia diverticulului Meckel: 300 - 400 MBq
. Scintigrafia canalului lacrimal: 2-4MBq per picatura per ochi

Insuficientd renald
Activitatea administrata trebuie stabilita cu precautie, pentru ca este posibila o expunere prea mare la
radiatii in cazul acestor pacienti.

Copii si adolescenti
Utilizarea in cazul copiilor si adolescentilor trebuie efectuatd cu precautie, tinandu-se cont de nevoile
clinice si de evaluarea raportului risc/beneficiu 1n cazul acestui grup de pacienti.

Activitatea prescrisa pentru administrare la copii si adolescenti trebuie adaptata conform
recomandarilor din cardul de doze pediatrice al European Association of Nuclear Medicine (EANM);
activitatea administratd copiilor si adolescentilor poate fi calculatd prin inmultirea unei activitati de
baza (in scopul calcularii) cu factorul de corectie care depinde de greutate, prezentat in tabelul de mai
jos (vezi Tabelul 1)

A[MBQq]administrat = Activitate de baza x Multiplu

Scintigrafia tiroidei: activitate administratda [MBq] = 5,6 MBq x factorul de corectie (Tabelul 1). O
activitate minima de 10 MBq este necesara pentru a obtine imagini de calitate suficienta.



Identificarea/localizarea mucoasei gastrice ectopice: activitatea administratd [MBq] = 10,5 MBq x
factorul de corectie (Tabelul 1). O activitate minima de 20 MBq este necesara pentru a obtine imagini
de calitate suficienta.

Tabelul 1: Factorii de corectie care depind de greutate, la copii si adolescenti (pentru scintigrafia
tiroidei si identificarea/localizarea mucoasei gastrice ectopice) conform ghidurilor EANM-

mai 2008.
Greutate Multiplu Greutate Multiplu Greutate Multiplu
[kg] [kg] [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

Scintigrafia glandei salivare: grupul de lucru pentru pediatrie al EANM (1990) recomandd ca
activitatea care urmeaza sa fie administrata unui copil sa fie calculata in functie de greutatea corporala,
conform tabelului de mai jos (vezi Tabelul 2) cu o doza minima de 10 MBq pentru a obtine imagini de
calitate suficienta.

Tabelul 2: Factorul de corectie, la copii si adolescenti (pentru scintigrafia glandei salivare) conform
ghidurilor EANM 1990.

Greutate Factor Greutate Factor Greutate Factor
[kg] [kg] [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

Scintigrafia canalului lacrimal: activitatile recomandate sunt similare atat pentru adulti, cat si pentru

copii.

Mod de administrare

Pentru administrare intravenoasa sau oculara.

Pentru administrare in doze repetate.

Pentru instructiunile privind prepararea extemporanee a medicamentului inainte de administrare, vezi

punctul 12.

Pentru aspecte privind pregatirea pacientului, vezi punctul 4.4.
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In scintigrafia tiroidei, scintigrafia glandei salivare si identificarea/localizarea mucoasei gastrice

99m
ectopice, solutia de pertechnetat de sodiu ( Tc) este administrata prin injectare intravenoasa.
In scintigrafia canalului lacrimal, picéturile sunt aplicate in fiecare ochi (utilizare oculara).

Obtinerea imaginii
Scintigrafia tiroidei: 20 de minute dupa injectia intravenoasa.

Scintigrafia glandei salivare: imediat dupa injectia intravenoasa si la intervale regulate, timp de 15
minute.

Identificarea/localizarea mucoasei gastrice ectopice(diverticul Meckel): imediat dupa injectia
intravenoasa si la intervale regulate, timp de 30 de minute.

Scintigrafia canalului lacrimal: obtinerea dinamica de imagini in primele 2 minute de dupa instalare,
urmata de imaginile statice, captate la intervale regulate in urmatoarele 20 de minute.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Potential pentru hipersensibilitate sau reactii anafilactice

Daca apar hipersensibilitate sau reactii anafilactice, administrarea medicamentului trebuie Intrerupta
imediat si va fi inceput tratamentul intravenos, daca este necesar. Pentru a putea actiona imediat in caz

de urgenta, trebuie sa fie disponibile imediat cantitatea de medicamente si echipamentul necesare, cum
sunt trusa de intubare endotraheal si setul de ventilatie mecanica.

Justificarea individuala a beneficiului/riscului

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii trebuie justificatd de beneficiul scontat. In fiecare caz,
activitatea administrata trebuie sa fie cat mai redusa, suficienta pentru a furniza informatia diagnostica
necesara.

Insuficienta renala, insuficienta hepatica
Este necesara o atentie deosebitd in evaluarea raportului risc/beneficiu in cazul acestor pacienti,
deoarece este posibila o expunere crescuta la radiatii.

Aplicarea concomitenta a percloratului de sodiu este asociata cu captarea redusa a radioactivitatii in
tesutul glandular.

Copii si adolescenti

Pentru informatii cu privire la utilizarea la copii si adolescenti, vezi punctul4.2.

Este necesara o atentie deosebita la indicatii, fiindca doza eficace per MBq este mai mare decat la
adulti(vezipunctull1).

Blocarea tiroidiana este deosebit de importanta in cazul copiilor si adolescentilor, cu exceptia
scintigrafiei tiroidiene.

Pregatirea pacientilor

Pre-tratarea pacientilor cu medicamente pentru blocare tiroidiand poate fi necesara in anumite cazuri.
Pacientul trebuie sa fie bine hidratat nainte de inceperea examinarii si sa fie incurajat sa urineze cat
mai des posibil in primele ore de dupa examinare, pentru a reduce iradierea.

Pentru a evita rezultatele fals pozitive sau pentru a minimiza iradierea prin reducerea acumularii de
pertechnetat in glanda tiroida si glandele salivare, anterior scintigrafiei canalului lacrimal sau a
diverticulului Meckel trebuie administrat un medicament blocant tiroidian. Dimpotriva, NU trebuie
utilizat un medicament blocant tiroidian Tnainte de scintigrafierea tiroidei, a paratiroidei sau a
glandelor salivare.



Inainte cu 3-4 ore de aplicarea solutiei de pertechnetat de sodiu (*™Tc) pentru scintigrafierea
diverticulului Meckel, pacientul trebuie sd nu manance, pentru a reduce peristaltismul intestinal.

Dupa marcarea in vivo a eritrocitelor utilizand ioni stanosi pentru reducere, pertechnetatul de sodiu
(®>™Tc) este incorporat in special in eritrocite, de aceea scintigrafia diverticulului Meckel trebuie
realizatd inainte sau cu cateva zile dupa marcarea in vivo a eritrocitelor.

Dupa procedurd
Contactul apropiat cu copiii si femeile gravide trebuie restrictionat timp de 12 ore.

Avertizari specifice

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) pentru injectie contine sodiu 3,6 mg/ml.

in functie de momentul in care va fi facuta injectia, continutul de sodiu administrat pacientului poate fi
in unele cazuri mai mare de 1 mmol (23 mg). Trebuie tinut cont de acest aspect la pacientii care
urmeaza o dieta cu continut controlat de sodiu.

Cand solutia de pertechnetat de sodiu (**"Tc) este utilizatd pentru etichetarea unui kit, in determinarea
continutului total de sodiu trebuie tinut seama de sodiul derivat din eluat si din kit. Vezi prospectul din
ambalajul kitului.

In scintigrafia glandei salivare este de asteptat o specificitate inferioard a metodei, in comparatie cu
sialografia MR.

Pentru precautiile necesare referitoare la protejarea mediului inconjurator, vezi punctul 6.6.
4.5 Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Atropina, isoprenalina si analgezicele pot produce o intarziere a evacudrii gastrice si, prin urmare, pot
duce la redistribuirea pertechnetatului (**"Tc) in imagistica abdominali.

Hormonii tiroidieni, iodura, percloratul, tiocianina, antiacidele care contin aluminiu, sulfonamidele si
substantele care contin ioni stanosi (II) pot duce la cresterea concentratiilor de pertechnetat de sodiu
(**™Tc) in spatiul vascular, in cazul ionilor stanosi (II) si al sulfonamidelor concentratia de pertechnetat
de sodiu (**™Tc) in hematii poate fi amplificati, si astfel poate fi generati o scidere a acumulirii din
plasma si leziuni cerebrale. Tratamentul cu astfel de medicamente trebuie intrerupt cateva zile inainte
de procedura.

lodura continuta 1n substantele radiologice de contrast si percloratul pot scadea captarea
pertechnetatului *”™Tc in mucoasa digestivi. Sulfatul de bariu absoarbe cea mai mare parte a radiatiei
gamma provenite de la marcator. Din acest motiv, scintigrafia diverticulului Meckel trebuie realizata
la cel putin 2-3 zile dupa utilizarea acestor substante. Laxativele pot amplifica transportul
pertechnetatului *™Tc de la stomac si intestine si nu trebuie utilizate inaintea scintigrafiei
diverticulului Meckel.

Administrarea de laxative trebuie intrerupta, deoarece acestea au efect iritativ la nivelul tractului
gastrointestinal. Evaluarile efectuate pe baza de contrast imbunatétit (de exemplubariu) si examinarea
intestinului superior trebuie evitate cu 48 de ore inainte de administrarea pertechnetatului (*”™Tc)
pentru scintigrafia diverticulului Meckel.

Este cunoscut faptul ca multe medicamente au ca efect modificarea captarii tiroidiene.

* tratamentul cu medicamente antitiroidiene (de exemplucarbimazol sau alti derivati de imidazol,
cum este propiltiouracil), salicilati, steroizi, nitroprusiat de sodiu, sulfobromoftaleina sodica,
perclorat trebuie oprit cu 1 saptdmana Inaintea scintigrafierii tiroidei;

» tratamentul cu fenilbutazona si expectorantetrebuie oprit timp de 2 saptamani;

» tratamentul cu preparate naturale sau sintetice pentru tiroida (de exemplu tiroxina de sodiu,
liotironina de sodiu, extractul de tiroida) trebuie oprit timp de 2-3 sdptimani

+ tratamentul cu amiodarond, benzodiazepine, litiu trebuie intrerupt timp de 4 saptamani
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* substantele de contrast cu administrarea intravenoasa nu trebuie utilizate in decurs de 1-2 luni.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femei aflate la varsta fertila

Cand se intentioneaza administrarea unui medicament radiofarmaceutic unei femei aflate la varsta
fertila, este important sa se stabileasca daca femeia este sau nu gravida. Orice femeie care prezinta
absenta unei menstruatii trebuie considerata ca fiind gravida pana la proba contrarie. Daca sunt dubii
cu privire la existenta sarcinii (absenta menstruatiei sau ciclu foarte neregulat etc.), trebuie oferite
pacientei tehnici alternative, care nu folosesc radiatia ionizanta (daca sunt disponibile).

Sarcina

Administrarea pertechnetatului (**"Tc) unei femei despre care se stie ci este gravida trebuie justificati
de o necesitate medicala si o evaluare individuala pozitiva a raportului beneficiu/risc pentru mama si
fat. Trebuie evaluate modalitatile de diagnosticare alternative non-iradiante.

A fost dovedit ci *™Tc (ca pertechnetat liber) traverseazi bariera placentara.

Alaptarea
Inainte de administrarea unui medicament radiofarmaceutic unei mame care alapteaza, trebuie evaluat

dacéd administrarea radionuclidului poate fi aménatd pana la incetarea alaptarii si care este cel mai
potrivit medicament radiofarmaceutic, tindnd cont de faptul ca radioactivitatea este secretata in laptele
matern. Daca administrarea este consideratd necesara, alaptarea trebuie intrerupta timp de 12 ore post-
administrare, iar laptele produs trebuie aruncat.

in aceasta perioadi trebuie restrictionat contactul apropiat cu nou-nascutii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Solutia de pertechnetat de sodiu (**™Tc) nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Sumarul profilului de siguranta

Informatiile despre reactii adverse provin din raportari spontane. Tipurile de reactii adverse raportate
sunt atat anafilactice, vegetative, cat si diferite tipuri de reactii adverse locale in zona injectiei.
Pertechnetatul de sodiu din generatorul de radionuclizi Poltechnet este utilizat pentru etichetarea
radioactiva a unei varietati de substante. Aceste medicamente au, In general, un potential pentru reactii
adverse mai ridicat decat *™Tc, si din acest motiv reactiile adverse raportate sunt mai degraba legate
de substante etichetate cu *Tc. Posibilele tipuri de reactii adverse manifestate dupa administrarea
intravenoasi de preparat farmaceutic etichetat " Tc vor depinde de substanta specifici utilizati. O
astfel de informatie poate fi gasita in prospectul kitului utilizat pentru preparat radiofarmaceutic.

Lista reactiilor adverse
Frecventa reactiilor adverse este definita dupa cum urmeaza:
Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu frecventd necunoscutd *: reactii anafilactice (de exemplu dispnee, coma, urticarie, eritem, eruptii
cutanate tranzitorii, prurit, edem in diverse locuri, de exemplu edem facial)

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventd necunoscutd *: reactii vasovagale (de exemplusincope, tahicardie, bradicardie, ameteala,
migrene, vedere incetosata, eritem facial tranzitoriu)

Tulburari gastro-intestinale
Cu frecventa necunoscuta *: varsaturi, greata, diaree

6



Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventd necunoscutd *: reactii in zona injectarii determinate de extravazare(de exemplu. celulita,
durere, eritem, tumefiere)

* Reactii adverse derivate din raportari spontane

Expunerea la radiatii ionizante este legata de inducerea cancerului si de un potential de dezvoltare a
malformatiilor congenitale. Fiindca doza eficienta este de 5,2 mSv, cand este administrata activitatea
maxima recomandata de 400 MBq, este de asteptat ca aceste reactii adverse sa apara cu o probabilitate
scazutd.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii anafilactice (de exemplu dispnee, coma, urticarie, eritem, eruptii cutanate tranzitorii, prurit,
edem 1n diverse locuri [de exemplu edemul facial])

Reactii anafilactice au fost raportate ca urmarea injectiilor intravenoase cu pertechnetat de sodiu
(**™Tc) si includ diverse simptome la nivelul pielii sau respiratorii, cum sunt iritatii ale pielii, edem sau
dispnee.

Reactii vegetative (sistem nervos si tulburdri gastrointestinale)

Au fost raportate cazuri de reactii vegetative severe izolate, si totusi, cele mai multe dintre reactiile
vegetative raportate includ reactii gastrointestinale cum sunt greata sau varsaturi. Alte raportari includ
reactii vasovagale cum sunt migrene sau ameteli. Reactiile vegetative sunt considerate mai degraba ca
avand legitura cu cadrul de examinare decat cu technetiul (*"™Tc), in special in cazul pacientilor
anxiosi.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Alte raportari descriu reactiile locale in zona injectiei. Astfel de reactii au legaturd cu extravazarea
substante iradioactive in timpul injectiei, iar reactiile adverse raportate variaza de la tumefiere locala
pani la celuliti. In functie de radioactivitatea administrati si de substanta marcati, extravazarea
extinsa poate necesita interventie chirurgicala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazul administririi unei supradoze de radiatie cu pertechnetat de sodiu (**™Tc), doza absorbiti
trebuie redusa acolo unde este posibil prin cresterea eliminarii radionuclidului din corp prin defecare,
diureza fortata si evacuare frecventa a vezicii urinare.

Captarea in tiroida, glandele salivare si mucoasa gastrica poate fi in mod semnificativ redusa cand
percloratul de sodiu este administrat imediat dupa utilizarea accidentald a unei doze maride
pertechnetat de sodiu (*"Tc).

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente radiofarmaceutice pentru diagnostic, diferite medicamente
radiofarmaceutice pentru diagnostic tiroidian, codul ATC: VO9FXO01
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Nu a fost observatd vreo activitate farmacologica in intervalul dozelor administrate In scopuri
diagnostice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Distributie:

Ionul pertechnetat are o distributie biologica similara ionilor de iodura si perclorat, concentrandu-se
temporar in glandele salivare, plexul coroid, stomac (mucoasa gastricd) si in glanda tiroida, de unde
este eliberat nemodificat.

De asemenea, ionul de pertechnetat tinde sd se concentreze in zonele puternic vascularizate sau cu
permeabilitate vasculara anormald, mai ales cand pre-tratamentul cu medicamente cu efect blocant
inhiba captarea in structurile glandulare. In cazul unei bariere hemato-encefalice intacte, pertechnetatul
de sodiu (**"Tc) nu pitrunde in tesutul cerebral.

Captarea la nivelul organelor

In sange, 70-80% din pertechnetatul de sodiu injectat intravenos (*™Tc) este legat de proteinele
plasmatice, in special, in mod nespecific, de albumina. Partea nelegatd (20-30%) se depune temporar
atdt In tiroida si glandele salivare, stomac si mucoasa nazald, cat si n plexul coroid.

Totusi, pertechnetatul de sodiu (**™Tc) spre deosebire de iod, nu este folosit nici pentru sinteza
hormonali tiroidiana (organificare), nici absorbit in intestinul subtire. In tiroida, acumularea maxima,
in functie de starea functionala si de saturatia de iod (in eutiroidism aproximativ0,3-3%, In
hipertiroidism si epuizarea iodului pana la 25%), este atinsd cam la 20 de minute dupa injectare, iar
apoi scade rapid. Este valabil si pentru celulele parietale ale mucoasei gastrice si pentru celulele
acinare ale glandelor salivare.

Spre deosebire de tesutul tiroidian, care elibereazi pertechnetatul de sodiu (**"Tc) in sange, glandele
salivare si stomacul secretd pertechnetatul de sodiu (*’™Tc) in salivi, respectiv in sucul gastric.

Acumularea realizatd in glandele salivare constd in magnitudinea de 0,5% din activitatea aplicata cu
maximul atins dupa circa 20 de minute. La o ord dupa injectare, concentratia din saliva este cu circa
10-30 mai mare decat in plasma. Excretia poate fi accelerata prin administrarea de suc de 1amaie sau
prin stimularea sistemului nervos parasimpatic; absorbtia este redusa prin administrarea de perclorat.

Eliminare

Timpul de injumititire plasmatici este de aproximativ 3 ore. Pertechnetatul de sodiu (**™Tc) nu este
metabolizat in organism. O fractiune este eliminata foarte rapid pe cale renala, iar restul mai lent prin
materiile fecale, lichidele salivare si lacrimale. Excretia in timpul primelor 24 de ore de dupa
administrare este in principal urinara (aproximativ 25%), urmata de excretia In materiile fecale care
apare In urmatoarele 48 de ore. Aproximativ 50% din activitatea administrata este excretata in primele
50 de ore. Cand captarea selectivi a pertechnetatului (*’"Tc) in structurile glandulare este inhibati de
administrarea prealabild de medicamente cu efect blocant, excretia urmeaza aceleasi cai, dar
clearance-ul renal este mai mare.

Datele de mai sus nu sunt valabile in cazul in care pertechnetatul de sodiu (**™Tc) este folosit pentru
marcarea altor medicamente radiofarmaceutice.

53 Date preclinice de siguranta

Nu exista informatii cu privire la toxicitatea acutd, subacuta si cronica prin administrarea de doze
unice sau repetate. Cantitatea de pertechnetat de sodiu (*’™Tc) administrati in timpul procedurilor
clinice de diagnostic este foarte mica si, in afard de reactii alergice, nu au fost raportate alte reactii
adverse.

Acest medicament nu este destinat administrarii constante sau continue.

Nu au fost realizate studii pe termen lung de mutagenicitate si carcinogenitate.

Toxicitate asupra functiei de reproducere




Transferul placentar de **"Tc ca urmare a administrarii intravenoase de pertechnetatde sodiu (*™Tc) a
fost studiat la soareci. La nivelul uterului femelelor gestante s-a descoperit o cantitate de pana la 60 %
din doza de *™Tc injectati, in cazul utilizarii fard administrare prealabili de perclorat. Studiile
efectuate la femelele de soarece gestante, In timpul gestatiei, gestatiei si lactatiei si doar al lactatiei au
aratat modificari ale urmasilor, care au inclus greutate redusa, lipsa parului si sterilitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
12.

6.3 Perioada de valabilitate

Generatorul: 21 de zile de la data producerii.

Data calibrarii si data expirarii sunt mentionate pe eticheta.

Eluat de pertechnetat de sodiu (**™Tc): dupi eluare, a se utiliza in decurs de 12 ore. Acest medicament
nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Flacon de eluare: 1 an.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Generator:

A nu se congela.

Eluat:

Pentru conditiile de pastrare dupa eluarea medicamentului, vezi punctul 6.3.

Flacoane vidate:

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

Depozitarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sa se faca in conformitate cu reglementarile
nationale referitoare la materialele radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

POLTECHNET - generatorul’”Mo/*™Tc este compus din urmitoarele:

e  generator steril, coloand dinsticla (1) umplutd cu oxid de aluminiu pe care este absorbit
molibden-99 (fisiune). Partea inferioara a coloanei este dotatd cu un filtru din sticla, pentru a
preintampina orice scurgere de oxid de aluminiu din coloana. Capetele inferior i superior ale
coloanei sunt inchise cu dopuri si capace;

e un set de ace din inox (2) care conecteazd coloana generatorului cu flaconul cu eluent §i cu
flacoanele de eluat; in timpul transportului §i in timpul pauzelor intre elutii, acele sunt
protejate de flacoane care contin o substanta bacteriostatica (0,02% solutie apoasa de bromura
de lauril-dimetil-benzil-amoniu).

e  coloana si acele se afld in interiorul unui invelis protector din plumb (3) cu perete cu grosimea de
50 mm. Acest invelis protector protejeazd personalul de radiatie si permite manevrarea usoara a
generatorului.

o filtre (4): ale eluatului si filtrului de aer

e reglator al volumului de eluat (5). Constructia acestui dispozitiv permite obtinerea volumului
necesar de eluat (prin modificarea volumului eluentului, de la 4 la 8 ml). Precizia reglatorului
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de volum este de 0,5 ml. Acest fapt ajutd la obtinerea concentratiei radioactive necesare de
9mTe din solutie. Reglarea volumului de eluat se face prin mansonul(7) reglatorului, asa incat
indicatorul (6) se potriveste cu numarul de mililitri de eluat de pe suprafata bucsei.

Impreuni cu generatorul de radionuclizi, urmatoarele kituri de elutie sunt furnizate in ambalaje:
e 16 flacoane a cate10 ml de eluent (solutie de NaCl 9 mg/ml (0,9%)) si 16 flacoane vidate
(flacoane pentru eluat).
Ambealajul primar al eluatului din generator este un flacon din sticla . Flaconul cu capacitate de 10 ml
este inchis cu un dop din cauciuc si capac de aluminiu §i agezat intr-un recipient din plumb (8).

Dimensiuni de ambalaj:

Activitate”™Tc [GBq] la 5161618

data productiei 80 | 14 | 21 | 28 | 35 | 42 30493 125 | 141 | 175 | GBq
Activitategngc

(Activitate teoretica 1111212

maxima la data calibrarii, | 2,3 | 40 | 6,0 | 8,0 | 10 12 s18slols 35 | 40 | 50 | GBq
ora Europei Centrale

12.00)

Activitate99Mo 1121212

(la data calibrarii, ora 26145168 |92 11 14 21112109 41 | 46 | 57 | GBq
Europei Centrale 12.00)

Alte dimensiuni de ambalaj in intervalul 8,0-175 GBq la data productiei sunt disponibile la cererea
clientului.

10




recipient din plumb
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Atentionari generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de personalul
autorizat, in conditiile clinice corespunzatoare. Receptia, depozitarea, utilizarea, transferul si
eliminarea lor trebuie sa respecte reglementarile si/sau licentele corespunzatoare furnizate de institutia
oficiald competenta.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate in aga fel incat sa asigure atat siguranta privind
radiatiile, cat si cerintele referitoare la calitatea farmaceutica. Trebuie luate precautiile aseptice
necesare pentru protectia fatd de iradiere, in conformitate cu reglementarile nationale.

Daca in orice moment al prepardrii, integritatea flaconului este compromisa, acesta nu trebuie utilizat.

Procedurile de administrare trebuie efectuate in asa fel incat sa reduca la minimum riscul de
contaminare a medicamentului si de iradiere a personalului. Este obligatorie protectia adecvata.

Administrarea de medicamente radiofarmaceutice genereaza riscuri pentru celelalte persoane, din
cauza iradierii externe sau a contamindrii rezultate prin reziduuri de urina, varsaturi sau alte lichide
biologice. De aceea, trebuie luate precautiile pentru protectia fata de iradiere, In conformitate cu
reglementarile nationale.

Activitatea reziduala a generatorului trebuie estimata inainte de eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Narodowe Centrum Badan Jadrowych,

ul. Andrzeja Sottana 7, 05-400 Otwock

Polonia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14018/2021/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Autorizare — August 2015
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: iulie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2021

11. DOZIMETRIE

Informatiile enumerate mai jos sunt preluate din ICRP 80 si sunt calculate pornind de la urmatoarele
ipoteze:

D Fara administrare prealabili de medicament cu efect blocant:

| Doza absorbita per unitate de activitate administrata
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(mGy/MBq)

Organ Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 ani
Glande suprarenale 0,0037 0,0047 0,0072 0,011 0,019
Vezica urinara 0,018 0,023 0,030 0,033 0,060
Suprafete osoase 0,0054 0,0066 0,0097 0,014 0,026
Creier 0,0020 0,0025 0,0041 0,0066 0,012
Sani 0,0018 0,0023 0,0034 0,0056 0,011
Vezica biliara 0,0074 0,0099 0,016 0,023 0,035
Tractul gastrointestinal
-Peretele stomacului 0,026 0,034 0,048 0,078 0,16
-Intestin subtire 0,016 0,020 0,031 0,047 0,082
- Colon 0,042 0,054 0,088 0,14 0,27
-Intestinul gros distal 0,057 0,073 0,12 0,20 0,38)
-Intestinul gros proximal 0,021 0,028 0,045 0,072 0,13)
Inima 0,0031 0,0040 0,0061 0,0092 0,017
Rinichi 0,0050 0,0060 0,0087 0,013 0,021
Ficat 0,0038 0,0048 0,0081 0,013 0,022
Plamani 0,0026 0,0034 0,0051 0,0079 0,014
Muschi 0,0032 0,0040 0,0060 0,0090 0,016
Esofag 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Ovare 0,010 0,013 0,018 0,026 0,045
Pancreas 0,0056 0,0073 0,011 0,016 0,027
Maduva hematogena 0,0036 0,0045 0,0066 0,0090 0,015
Glande salivare 0,0093 0,012 0,017 0,024 0,039
Piele 0,0018 0,0022 0,0035 0,0056 0,010
Splina 0,0043 0,0054 0,0081 0,012 0,021
Testicule 0,0028 0,0037 0,0058 0,0087 0,016
Timus 0,0024 0,0032 0,0047 0,0075 0,014
Glanda tiroida 0,022 0,036 0,055 0,12 0,22
Uter 0,0081 0,010 0,015 0,022 0,037
Alte tesuturi 0,0035 0,0043 0,0064 0,0096 0,017
Doza eficace
(mSv/MBq) 0,013 0,017 0,026 0,042 0,079
an Cuadministrare prealabild de medicament cu efectblocant:

’Doza absorbita per unitate de activitate administrata (mGy/MBq) cind
Organ sunt administrati agenti blocanti

Adulti 15 ani 10 ani 5 ani 1 ani
Glande suprarenale 0,0029 0,0037 0,0056 0,0086 0,016
\Vezica urinara 0,030 0,038 0,048 0,050 0,091
Suprafete osoase 0,0044 0,0054 0,0081 0,012 0,022
Creier 0,0020 0,0026 0,0042 0,0071 0,012
Sani 0,0017 0,0022 0,0032 0,0052 0,010
Vezica biliara 0,0030 0,0042 0,0070 0,010 0,013
Tractul gastrointestinal
- Peretele stomacului 0,0027 0,0036 0,0059 0,0086 0,015
- Intestin subtire 0,0035 0,0044 0,0067 0,010 0,018
- Colon 0,0036 0,0048 0,0071 0,010 0,018
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Doza absorbitd per unitate de activitate administrata (mGy/MBq) cind

Organ sunt administrati agenti blocanti

- Intestinul gros distal 0,0032 0,0043 0,0064 0,010 0,017
- Intestinul gros proximal (0,0042 0,0054 0,0081 0,011 0,019
Inima 0,0027 0,0034 0,0052 0,0081 0,014
Rinichi 0,0044 0,0054 0,0077 0,011 0,019
Ficat 0,0026 0,0034 0,0053 0,0082 0,015
Plamani 0,0023 0,0031 0,0046 0,0074 0,013
Muschi 0,0025 0,0031 0,0047 0,0072 0,013
Esofag 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Ovare 0,0043 0,0054 0,0078 0,011 0,019
Pancreas 0,0030 0,0039 0,0059 0,0093 0,016
Maduva hematogena 0,0025 0,0032 0,0049 0,0072 0,013
Piele 0,0016 0,0020 0,0032 0,0052 0,0097
Splina 0,0026 0,0034 0,0054 0,0083 0,015
Testicule 0,0030 0,0040 0,0060 0,0087 0,016
Timus 0,0024 0,0031 0,0046 0,0075 0,014
Glanda tiroida 0,0024 0,0031 0,0050 0,0084 0,015
Uter 0,0060 0,0073 0,011 0,014 0,023
Alte tesuturi 0,0025 0,0031 0,0048 0,0073 0,013
Doza eficace 0,0042 0,0054 0,0077 0,011 0,019
(mSv/MBq)

Doza eficace ce rezulti din administrareaintravenoasi a 400 MBq de pertechnetat de sodiu (*’"Tc) la
un adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 5,2 mSv.

Dupa utilizarea prealabila de medicament cu efectblocant si administrarea a 400 MBq de pertechnetat
de sodiu (99mTc) la un adult cu greutatea de 70 kg doza eficace rezultata este de aproximativ 1,7 mSv.

Doza de radiatii absorbiti de cristalin dupa administrarea de pertechnetat de sodiu (**Tc)pentru
scintigrafia canalului lacrimal se estimeaza a fi de 0,038 mGy/MBq. Acest rezultat este o doza
eficientd, echivalenta cu mai putin de 0,01 mSv pentru o activitate administrata de 4 MBq.

Expunerea la radiatii specificata este valabild doar daca toate organele care acumuleaza pertechnetat
de sodiu (*’Tc) functioneazi normal. Hiper/hipofunctia(de exemplua tiroidei, mucoasei gastrice sau
rinichilor) si procesele extinse cu afectarea barierei hemato-encefalice sau tulburdrile de eliminare,
potduce la modificari ale expunerii la radiatii, izolatchiar si la cresteri intense ale acesteia.

Ratele dozelor persuprafata si doza acumulata depind de numerosi factori. Per total, masurarea
radiatiei asupra mediului sau in cursulactivititii este critica si trebuie efectuata.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Elutia generatorului trebuie efectuata in spatii conformecu reglementarile nationale cu privire la
siguranta utilizarii produselor radioactive.

Solutia eluata este o solutie limpede si incolora de pertechnetat de sodium (99mTc), cu pH intre 5,5 si
7,5 si puritate radiochimica de peste 98%.
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Cand solutia de pertechnetat de sodiu este folosita pentru etichetarea kitului, veziprospectul din
pachetul kitului respectiv.

Activitatea generatorilor POLTECHNET este compatibild cu comanda efectuatd. Activitatea nominala
a generatorului este stabilita pentru ora 12 a Europei Centrale din ziua calibrarii.

Pentru manipulareain siguranta a generatorului, este necesara respectarea instructiunilor din manualul

generatorului.

In timpul manipulirii si administrarii medicamentului, este necesara respectarea cu strictete a regulilor
de siguranta a muncii, in conditiile expunerii la radiatii ionizante.

Mod de actiune:

ATENTIE:Din cauza riscului de radiatie la care este expus personalul, se recomanda ca elutia
generatorului si toate celelalte manevrecu solutie de pertechnetat de sodiu Na”*™TcOusi fie efectuate
sub protectie suplimentara la radiatii (de exemplubanc de izolare din plumb, de 50 mm) si in conditii
sterile. De asemenea, seringile utilizate pentru prepararea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie
protejate cu plumb.

Modul de lucru cu generatorul trebuie sa fie in conformitate cu urmatoarele instructiuni:
- Se vor taiasigiliile ambalajului pentru transport;
- Se elimindcapacul ambalajului;
- Se scoate placa superioara;
- Se scoat cutiile cu kituri pentru elutie;
- Se scoate generatorul si se ageaza in spatiul de lucru.

AVERTISMENT:Pentru eluia generatorului, se vor folosi doar flacoane cu eluent produs de acelasi
producator.

AVERTISMENT: A nu se clati acele si dopurile cu alcool etilic, eter etilic sau alt detergent, deoarece
acestea pot interfera cu procesul de eluare.

AVERTISMENT: A nu se lisa generatorul neutilizat. Cantitatea de *Tc va creste in generator si va elua
daca generatorul nu este eluat in fiecare zi. Daca eluatul este utilizat dupd o perioada de neutilizare a
generatorului, " Tesi *Tc vor reactiona cu ligandul unui kit, dar” Tc nu va contribui la obtinerea
imaginii. Acest fapt va avea o influentd negativa asupra calitatiiimaginii.

Elutia generatorului trebuie efectuatd dupa cum urmeaza:

- se desurubeazacapacul generatorului,

- se aseazageneratorul 1n asa fel incat ambele flacoane cu substantabacteriostatica din racordurile
generatorului sa fie paralelecu operatorul iarsetarile reglatorului (6) de volum al eluatului sa
fievizibile;

- seinlaturacele doua flacoane cu substantdbacteriostatica din ace;

- se seteazamangsonul reglatorului 1n pozitia care se potriveste cu volumul necesar de eluat

ATENTIE:A nu se desuruba complet mansonul din racord. Daca mansonul este degsurubat complet,
acesta trebuie asezat la loc. In acest caz, se incepe prin a seta indicatorul bazei mansonului (sub cifra
4) in fata indicatorului reglatorului de volum.

- se desfacecentrul capacului de pe flaconul cu eluent si de pe flaconul vidat;

- se aseazaflaconul vidat in recipientul cu protectie pentru eluat;

- se ageaza flaconului cu eluent in acul dublu din racordul reglatoarelor. Se strapunge in asa fel
incat flaconul sa atingd baza racordului;

- se ageazai flaconul vidat in recipientul dinplumb (8) si se pozitioneazaflaconul pe acul individual.
Se apasausor flaconul si se strapunge in asa fel incat acul sa ajunga la baza flaconului;
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- in acest moment incepe procesul de elutie. Durata elutiei depinde de volumul eluatului si variaza
cu aproximatie de la 2 pana la3 respectiv4d minute, pentru a obtine volumul de eluat de 4, 6,
respectiv 8 ml;

- cand procesul de elutie este complet, se scoate un recipient din plumb cu flacon cu eluat (8) sise
controleaziactivitatea eluata de”™Tc;

- se scoate flaconul gol de eluent din acul dublu.

Atentie: pentru a scoate mai usor flaconul cu eluent, se intoarce mansonul reglatorului cat de mult
posibil (aproximativ 1,5 cm).

- se acoperaacele generatorului cu flacoanele care contin substantibacteriostatica;
- se ingurubeazacapacul generatorului.

Calcularea activititii *™Tc

Activitatea nominald a generatorului de radionuclizi **Mo/*™Tc (MTcG-4) este exprimati ca o
activitate a””™Tc laora 12”dupa-amiazi din ziua calibririi (ziua zero, Tabelul I).

Activitatea®™Tc eluat din generator intre orele 8" si 12% este practic constanti si la nivelul de96%
pana la 100% dinactivitate nominala din ziua elutiei.

Cele mai mari activitati sunt obtinute daca intervalul dintre elutii este mai mic de 23 -24 de ore.

Tabelul 1. Activitatea teoreticd a *’™Tc care poate fi obtinuti de la generator in fiecare zi a elutiei

Activitate generator 99mTc [GBq]

4,00 | 500 | 6,00 | 7,50 | 800 |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
Zi
S5 |141 |176 [212 264 |282 |353 |423 |458 |529 [599 |652 |705 (811 |882 |1058|1234 |1411 1763
-4 110 | 13,7 | 164 | 206 | 21,9 | 27,4 | 329 | 356 | 41,1 | 46,6 | 50,7 | 54,8 | 63,0 | 685 | 822 | 959 |109,6 | 137,0
-3 85 | 10,7 | 128 | 16,0 | 170 | 21,3 | 256 | 27,7 | 320 | 36,2 | 39,4 | 42,6 | 49,0 | 533 | 63,9 | 74,6 | 852 | 1065 | 175,0
2 66 | 83 | 99 | 124 | 132 | 166 | 199 | 215 | 248 | 281 | 30,6 | 33,1 | 381 | 414 | 49,7 | 579 | 66,2 | 82,8 |136,0
-1 51 | 64 | 7,7 | 96 | 103 | 129 | 154 | 16,7 | 193 | 21,9 | 238 | 25,7 | 29,6 | 322 | 38,6 | 450 | 51,5 | 64,3 | 1056
0 4,00 | 500 | 6,00 | 7,50 | 800 |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 | 389 | 466 | 583 | 622 | 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 | 302 | 362 | 453 | 483 | 6,04 | 7,25 | 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 1,88 | 235 | 2,82 | 352 | 3,76 | 469 | 563 | 6,10 | 7,04 | 798 | 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 | 365 | 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 | 3,69 | 425 | 482 | 525 | 567 | 6,52 | 7,09 | 851 | 9,93 | 11,34 | 14,18 | 23,25
6 088 | 1,10 | 1,32 | 165 | 1,76 | 220 | 2,64 | 2,87 | 3,31 | 3,75 | 4,08 | 441 | 507 | 551 | 661 | 7,71 | 8,82 | 11,02 | 18,07
7 069 | 086 | 1,03 | 1,28 | 1,37 | 1,71 | 2,06 | 223 | 257 | 291 | 3,17 | 3,43 | 394 | 428 | 514 | 6,00 | 6,85 | 856 | 14,05
8 0,53 | 0,67 | 0,80 | 1,00 | 1,07 | 1,33 | 1,60 | 1,73 | 2,00 | 2,26 | 2,46 | 2,66 | 3,06 | 3,33 | 399 | 466 | 533 | 6,66 |10,92
9 041|052 | 062|078 |083| 103|124 | 135|155 | 1,76 | 1,91 | 207 | 238 | 2,59 | 3,10 | 3,62 | 414 | 517 | 848
10 | 032|040 | 048 | 060 | 064 | 0,80 | 09 | 1,05 | 1,21 | 1,37 | 149 | 161 | 1,85 | 201 | 241 | 281 | 3,22 | 4,02 | 6,59
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1 | 025031038 |047 |05 |063]|075]|08L |09 |106 | 116 | 1,25 | 1,44 | 156 | 1,88 | 219 | 250 | 3,13 | 5,12
12 {019 | 024029 | 036 039|049 | 058 | 063|073 |083]|090 |097 | 112|121 | 146|170 | 1,94 | 2,43 | 398
13 (015|019 | 023 | 028 030|038 ]| 045|049 057|064 070|076 |087 |09 (113|132 | 151 | 1,89 | 3,10
14 012 015|018 | 022 | 023 | 029 | 0,35 | 0,38 | 0,44 | 0,50 | 0,54 | 0,59 | 0,67 | 0,73 | 0,88 | 1,03 | 1,17 | 1,47 | 241
15 | 009 | 012 | 014 | 0.17 | 0.18 | 0.22 | 0.27 | 0.30 | 0.34 | 0.39 | 042 | 046 | 0.52 | 0.57 | 0.68 | 0.80 | 0.91 | 1.14 | 1.87

Este posibila obtinerea eluatului intr-un interval de timp mai mic de 23 de ore de la elutia anterioara.
In acest caz, activitatea *™Tc va fi mai micd. In Tabelul 2 se regisesc valorile factorilor de corectie
care ajuti la calcularea activitatii *™Tc in functie de intervalele de timp dintre elutii.

Tabelul 2. Valorile factorilor care permit calcularea activitatii de technetiu-99m, in functie de durata

de timp de dupa elutia anterioara.

Durata de timp
dupa elutia
anterioara [ore]

10

12

14

16

18

20

23

Factorul de
dezintegrare al
99M o

1,0

0,979

0,960

0,940

0,919

0,900 | 0,881

0,863

0,845

0,828

0,811

0,785

Factorul de
crestere al
99mT c

0,0

0,21

0,39

0,51

0,62

0,71

0,79

0,85

0,89

0,93

0,96

1,0

Exemple de calcule:

+  Generatorulcu activitate nominala de 15 GBq a fost eluat in ziua ,,+2" laora 9%, si apoi in

aceeasi zi a fost efectuati a doua elutie, la ora 13%, adici la 4 ore de la elutia anterioara.

Activitatea primei elutii este: 9,06 GBq (vezi Tabelul 1).
Activitatea celei de-a doua elutii este: 9,06 x 0.960 x 0,39 = 3,39 GBq (factori de corectie din

Tabelul 2).

+  Generatorul cu activitate nominali de 23 GBq a fost eluat in ziua ,,+4" laora 8”si apoi in aceeasi
zi a fost efectuati a doua elutie laora 14%, adici la 6 ore de elutia anterioara.
Activitatea primei elutii este: 8,39 GBq (veziTabelul I).
Activitatea celei de-a doua elutii este: 8,39 x 0,940 x 0,51 = 4,02 GBq (factori de corectie din

Tabelul 2).

Controlul calitatii

Claritatea solutiei, pH-ul, radioactivitatea si progresul molibdenului (*’Mo) trebuie verificate inainte de

administrare.

Testul pentru progresul molibdenului (*’Mo) poate fi realizat fie in conformitate cu Ph. Eur. sau cu orice
alte metode validate capabile si determine un continut al de molibden (*’Mo) mai mic de 0,1% din

radioactivitatea totala la data si ora administrarii.

Primul eluat obtinut din acest generator poate fi utilizat normal, daca nu este specificat altfel. Eluatul
poatefi folosit pentru etichetarea kitului chiar si dupa 24 de ore de la ultima eluare, cu exceptia cazului in
care utilizarea de eluat proaspat este specificata in RCP-ul specific kitului.

Caracteristicile eluatului din generator:
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Radioactivitate/Randametul elutiei 90 - 110%

Puritatea radiochimica a eluatului > 98%
Continutul de*Mo in eluat <0,1% (A/A)
Continutul de AI**ineluat <5 pug/ml
pH-ul eluatului 55-17,5

Controlul la nivelul utilizatorului

Masurarea activitagii: realizatd printr-o metodd optionala care asigurd acuratete de 10% referitoare la
momentul de incheiere a elutiei.

Puritate radiochimica: realizata prin cromatografiacrescatoare pe hartie, utilizand hartie
cromatografici Whatman 1MM si acetona ca solutie developanta.

Valoarea Ry pentru punctul de pertechnetat de sodiu-"""Tc este 0,9 — 1,0

Continutul de aluminiu ineluat: realizat prin metoda colorimetrica pe banda de hartie cromatografica
care a fost impregnata cu solutie de cromazurol S 0,05%.
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