AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8901/2016/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MONTEK 10-40 GBq generator de radionuclizi

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pertechnetatul de sodiu (**™Tc), solutie injectabil, este produs prin intermediul unui generator
(*’Mo/”™T¢). Technetiul (*™Tc) se dezintegreaza prin emisia de radiatii gama, cu o energie medie de 140
keV si un timp de injumititire de 6,01 ore, la technetiu (*’Tc) care, cu un timp de injumdtitire lung de
2,13 x 10° ani, poate fi considerat cvasistabil.

Generatorul de radionuclizi care contine izotopul parinte (’Mo), absorbit in coloana cromatografica,
elibereaza pertechnetat de sodiu (*™Tc) injectabil, in solutie sterila.

Izotopul pirinte (*’Mo) in coloana cromatografici se afli in echilibru cu izotopul generat (*™Tc).
Generatoarele sunt furnizate cu urmitoarele cantititi de activitate (*’Mo) la un timp de referinti al
activitatii care elibereazi cantititi de technetiu (*’™Tc), presupunand un randament teoretic al elutiei de
100% si un interval de 24 de ore de la elutia anterioara, luand in calcul ci raportul de fisiune (*’Mo) este
de aproximativ 87%:

Activitatea *™Tc (activitate 8,3 12,6 16,8 | 21,1 |253 [29,6 |339 |GBq
teoreticd maxima prin elutie la data
calibrarii, ora 08.00 GMT +3)

Activitatea **Mo (la data calibririi, | 10 15 20 25 30 35 40 GBq
ora 08.00 GMT +3)

Cantititile de technetiu (**"Tc) disponibile printr-o singuri elutie depind de randamentul real al fiecirui
tip de generator utilizat, declarat de producator si aprobat de NCA.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare ml de solutie de pertechnetat de sodiu(®’™Tc) contine 3,54 mg de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Generator de radionuclizi

Container cilindric din plastic de culoare albastra si capac fixat la container prin 2 cleme, cu suport de
prindere 1n partea de sus.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice




Acest medicament este utilizat numai in scop de diagnostic.

Eluatul obtinut din generatorul de radionuclizi (pertechnetat de sodiu injectabil (**™Tc) poate fi utilizat ca
reactiv pentru marcarea diferitelor kituri pentru medicamente radiofarmaceutice, dezvoltate si aprobate
pentru marcare radioactiva cu o astfel de solutie.

Scintigrafie tiroidiand: obtinerea unei imagini directe §i masurarea captarii la nivel tiroidian pentru a da
informatii despre marimea, pozitia, prezenta de noduli si functionarea glandei in bolile tiroidiene.

Scintigrafie a glandelor salivare: diagnosticarea sialadenitei cronice (de exemplu sindromul Sjogren),
evaluarea functiei glandulare si verificarea permeabilitatii ductului salivar n afectiuni ale glandelor
salivare si monitorizarea reactiei la interventii terapeutice (mai ales la terapia cu iod radioactiv).

Localizarea mucoasei gastrice ectopice (diverticulul Meckel).
[ ]

Dupi administrarea oftalmici a solutiei sterile de pertechnetat de sodiu (**Tc):
Scintigrafia canalului lacrimal: pentru evaluarea tulburarilor functionale de secretie lacrimala si
monitorizarea reactiei la interventiile terapeutice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Cand solutia de pertechnetat de sodiu (**Tc) se administreazi intravenos, activititile pot varia mult in
functie de datele clinice necesare si de echipamentele folosite. Injectarea unor activitati mai mari decat
nivelurile de referinta pentru diagnostic (DRL) locale trebuie justificata pentru anumite indicatii. Valorile

de radioactivitate recomandate sunt urmatoarele:

Adulti (70 kg) si populatia varstnica:

o Scintigrafie tiroidiana: 20-80 MBq

o Scintigrafia glandelor salivare: 30-150 MBq pentru imagini statice pana la 370 Mbq
pentru imagini in dinamica

o Scintigrafia diverticulului Meckel: 300-400 MBq

o Scintigrafia canalului lacrimal: 2-4 MBq / picatura la nivelul fiecérui ochi

Insuficienta renala
Se recomanda atentie deosebiti la activitatea care urmeaza sa se administreze deoarece o expunere prea
mare la radiatii este posibila la acesti pacienti.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti trebuie efectuata cu atentie, pe baza necesitatilor clinice si dupa evaluarea
raportului risc/beneficiu la acest grup de pacienti.

Valorile de radioactivitate utilizate la copii si adolescenti pot fi calculate conform recomandarilor din
tabelul dozelor pediatrice de referinta al Asociatiei Europene de Medicina Nucleard (AEMN). Activitatea
administrata copiilor si adolescentilor poate fi calculata prin inmultirea activitatii de referinta (stabilita
pentru calcul) cu factorul de corectie ajustat la greutatea corporald, in concordanta cu tabelul de mai jos
(vezi Tabelul 1):



A[MBQ] administrata = Activitatea de referintd x Multiplu

Scintigrafia tiroidiana: Activitatea administratd [MBq] = 5,6 MBq x factorul de corectie (Tabelul 1). Este
necesara o activitate minima de 10 MBq pentru obtinerea imaginilor la un nivel calitativ suficient.

Identificarea / localizarea mucoasei gastrice ectopice: Activitatea administrata [MBq] = 10,5 MBq x
factorul de corectie (Tabelul 1). Este necesara o activitate minima de 20 MBq pentru obtinerea imaginilor
la un nivel calitativ suficient.

Tabelul 1: Factorii de corectie pediatrici, stabiliti in functie de greutatea corporald (pentru scintigrafie
tiroidiana si identificarea / localizarea mucoasei gastrice ectopice) conform Ghidului EANM din 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
18 443 38 8.43 64-66 13.43
20 4.86 40 8.86 68 14.00

Scintigrafia glandelor salivare: Grupul de Lucru pentru Populatia Pediatrica din cadrul AEMN (1990)
recomanda ca radioactivitatea ce trebuie utilizata la copii sa se calculeze in functie de greutatea corporala
indicata in tabelul de mai jos (vezi Tabelul 2) cu o doza minima de 10 MBq, pentru obtinerea imaginilor
la un nivel calitativ suficient.

Tabelul 2: Factorii de corectie pediatrici, stabiliti in functie de greutatea corporald (pentru scintigrafia

glandelor salivare) conform recomandarilor AEMN din 1990

Greutate Factor Greutate Factor Greutate Factor
kgl [kg] kgl

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 valabile atat pentru copii, cét si pentru

adulti.

Mod de administrare
Pentru uz intravenos sau ocular




Pentru multidoza

Pentru instructiuni referitoare la preparatul extemporaneu al medicamentului inainte de administrare, vezi
punctul 12.

Pentru pregétirea pacientului, vezi punctul 4.4.

La scintigrafia tiroidiand, scintigrafia glandelor salivare si identificarea / localizarea mucoasei gastrice
ectopice, solutia de pertechnetat de sodiu (*’™Tc) se administreazi intravenos.

La scintigrafia canalului lacrimal se instileaza picaturi in fiecare ochi (uz oftalmic).

Achizitia imaginilor

Scintigrafia tiroidiana: la 20 minute dupa injectarea intravenoasa.

Scintigrafia glandelor salivare: imediat dupa injectarea intravenoasa si la intervale periodice, timp de 15
minute.

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

Scintigrafia canalului lacrimal: achizitie dinamica in interval de 2 minute dupa instilare, urmata de imagini
statice obtinute la intervale periodice timp de 20 de minute.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct.6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Potential risc de hipersensibilitate sau reactii de tip anafilactic

Daca apar reactii de hipersensibilitate sau de tip anafilactic, administrarea medicamentului trebuie oprita
imediat si trebuie initiat un tratament intravenos, daca este necesar. Pentru interventii imediate 1n caz de

urgentd trebuie sa fie imediat accesibile medicamentele si echipamentele necesare cum ar fi sonda
endotraheala si ventilatorul.

Justificarea raportului beneficiu/risc

Pentru fiecare pacient, expunerea la radiatii poate fi justificati de potentialul beneficiu. in orice caz,
activitatea administrata trebuie sa fie cat mai mica si justificatd in conditiile date pentru a obtine
informatiile necesare pentru diagnostic .

Pacienti cu insuficientd renala
Este necesara o evaluare atenta a raportului risc/beneficiu deoarece este posibila o expunere mai mare la
radiatii a acestor pacienti.

Populatia pediatrica
Pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti, vezi pct. 4.2.

Este necesara o evaluare atentd a indicatiei deoarece doza eficace per MBq este mai mare decat la adulti
(vezipct.11).



Blocarea functiei tiroidiene este de o importanta deosebita la populatia pediatricd, cu exceptia scintigrafiei
tiroidiene.

Pregétirea pacientului
Administrarea preliminara a medicamentelor pentru blocarea functiei tiroidiene poate fi necesara in
anumite tipuri de investigatii.

Pacientul trebuie sa se hidrateze bine inainte de inceperea investigatiei si va fi sfatuit sd urineze cat mai
des posibil in primele ore dupa efectuarea investigatiei, pentru a reduce radioactivitatea.

Pentru a evita rezultatele fals-pozitive sau pentru a minimiza iradierea prin reducerea acumularii
pertechnetatului 1n tiroida si in glandele salivare, ar trebui administrat un medicament pentru blocarea
functiei tiroidiene inainte de efectuarea scintigrafiei de canal lacrimal sau a scintigrafiei diverticulului
Meckel. In schimb, NU se va administra medicament pentru blocarea functiei tiroidiene inainte de
scintigrafia tiroidiana, paratiroidiana sau a glandelor salivare.

Inainte de administrarea solutiei de pertechnetat de sodiu [*™Tc] pentru scintigrafia diverticulului Meckel,
pacientii trebuie sa-si mentina stomacul gol timp de 3 pana la 4 ore, pentru a reduce peristaltismul
intestinal.

Dupa marcarea in vivo a eritrocitelor utilizdnd ioni de staniu pentru reducere, pertechnetatul de sodiu

(99mTc) se acumuleaza in principal in eritrocite, drept pentru care scintigrafia diverticulului Meckel ar
trebui efectuatd dupa cateva zile de la marcarea in vivo a eritrocitelor.

Dupa procedura

Se va evita contactul apropiat cu copiii si gravidele in intervalul de 12 ore.

Atentiondri speciale

Pertechnetatul de sodiu (**™Tc), solutie injectabila, contine 3,54mg/ml de sodiu.

In functie de momentul injectiei, continutul de sodiu administrat poate depasi in unele cazuri 1 mmol (23
mg). Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii care au un regim alimentar hiposodat.

Daci se foloseste pertechnetatul de sodiu (**™Tc), solutie injectabili, pentru marcarea unui kit, la stabilirea
continutului total de sodiu se va tine cont de sodiul derivat din eluat si kit. Vezi prospectul kitului.

La scintigrafia glandei salivare se estimeaza o specificitate mai redusa a metodei fata de sialografia RMN.
Precautiile referitoare la pericolele pentru mediul Tnconjurator sunt prezentate la pct. 6.6.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Atropina, izoprenalina si analgezicele pot determina o, Intarziere a evacudrii stomacului si asfel produce
redistribuirea pertechnetatului (**"Tc), in imagistica abdominala.

Se va evita administrarea de laxative deoarece acestea irita tractul intestinal. De asemenea, nu se vor
efectua investigatii imagistice cu substantd de contrast (de exemplu bariu) sau investigatii ale tractului
gastro-intestinal superior in intervalul de 48 de ore inainte de administrarea pertechnetatului de sodiu
(*’™Tc) pentru efectuarea scintigrafiei diverticulului Meckel.

Exista multe radiofarmaceutice care modifica absorbtia la nivelul tiroidei:



. antitiroidienele (de exemplu carbimazol sau alti derivati de imidazol de exemplu
propiltiouracil), salicilati, steroizi, nitroprusid de sodiu, sulfobromoftaleina de sodiu, perclorat nu
se vor administra in intervalul de 1 saptdmana inainte de scintigrafia tiroidiana;

o fenilbutazona si expectorantele nu se vor administra in intervalul de 2 saptdmani Tnainte
de scintigrafie;

. preparatele tiroidiene naturale sau de sinteza (de exemplu tiroxina de sodiu, liotironina de
sodiu, extractul tiroidian) nu se vor administra in intervalul de 2-3 sdptdmani inainte de
scintigrafie;

o amiodarona, benzodiazepinele, litiul nu se vor administra in intervalul de 4 saptdmani
inainte de scintigrafie

° substantele de contrast administrate intravenos nu se vor administra 1n intervalul de 1-2
luni inainte de scintigrafie.

4.6  Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femei aflate la varsta fertila

Cand se intentioneaza administrarea de medicamente radiofarmaceutice unei femei aflate la varsta fertila,
este important sa se stabileasca mai intai daca este sau nu gravidd. O amenoree de scurtd durata, recent
instalata, trebuie considerata o posibila sarcind pana la stabilirea unei alte etiologii. Acolo unde exista
dubii cu privire la o posibila sarcind (femeia nu a avut ciclul menstrual lunar sau menstruatia este foarte
neregulata, etc), trebuie luatd in considerare pentru respectiva pacienta posibilitatea utilizarii unor tehnici
alternative care nu implica folosirea radiatiilor ionizante (daca exista astfel de tehnici).

Sarcina

Administrarea de pertechnetat de sodiu (**"Tc) unei femei despre care s-a stabilit ci este gravidi trebuie s
fie justificata din punct de vedere medical si in baza unei evaluiri individuale a raportului risc/beneficii
pentru mama si fat.

Trebuie luate in considerare modalitati alternative de diagnosticare fara radiatii.

S-a demonstrat ca technetiul *™Tc (ca pertechnetat liber) traverseazi bariera placentara.

Alaptarea
Inainte de a administra medicamente radiofarmaceutice unei femei care alapteaza trebuie analizata

posibilitatea amanarii administrarii radionuclidului pana cand femeia Intrerupe aldptarea si trebuie vazut
care radiofarmaceutic este cel mai oportun in situatia datd, retinand faptul ca activitatea trece in laptele
matern. Daca administrarea medicamentului radiofarmaceutic este consideratd necesara, trebuie intrerupta
alaptarea timp de 12 ore dupa administrare, iar laptele secretat in acest interval trebuie aruncat.

Se va evita contactul apropiat cu copiii in acest interval.
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Solutia de pertechnetat de sodiu (**Tc) nu afecteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta:

Informatiile despre reactiile adverse sunt furnizate de raportarile spontane. Tipurile de reactii adverse
raportate sunt reactii anafilactoide, reactii vegetative sau diverse reactii la locul injectarii.




Pertechnetatul de sodiu (**™Tc) din MONTEK generator de radionuclizi este utilizat pentru marcarea
radioactiva a unei largi varietati de compusi. Aceste medicamente au in general un potential mai mare de
reactii adverse decat *™Tc, prin urmare reactiile adverse raportate sunt mai degrabi legate de compusii
marcati decat de *™Tc. Posibilele tipuri de reactii adverse ca urmare a administririi intravenoase de **™Tc
- marker in medicamente radiofarmaceutice cu solutie de (**"Tc) pertechnetat de sodiu vor depinde de
forma farmaceutica specifica utilizata. Aceste informatii se regasesc in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului atasat kitului utilizat pentru medicamentul radiofarmaceutic.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Frecventa reactiilor adverse este definitd dupa cum urmeaza:
Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din lipsd de date disponibile).
Tulburari ale sistemului imunitar

Cu frecventa necunoscuta*: Reactii anafilactoide (de exemplu: dispnee, coma, urticarie, eritem,
mancarime, prurit, edem cu diverse localizari — de exemplu edem facial).

Tulburari ale sistemului nervos
Cu frecventa necunoscuta*: Reactii vasovagale (sincopa, tahicardie, bradicardie, ameteald, cefalee, vedere
incetosata, Inrosirea fetei).

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

Tulburari generale si la locul de administrare
Cu frecventa necunoscuta*: Reactii la locul de injectare din cauza extravazarii (de exemplu: celulita,
durere, eritem, umflaturd).

*Reactii adverse provenite din raportari spontane

Expunerea la radiatii ionizante este asociata cu inducerea neoplasmelor si cu potentialul de dezvoltare al
defectelor ereditare. Deoarece doza eficace este de 5,2 mSV atunci cand se administreaza o activitatea
maxima recomandata de 400MBgq, se estimeaza ca aparitia acestor reactii adverse este foarte putin
probabila.

Descrierea reactiilor adverse selectate
Reactiile anafilactice (de exemplu: dispnee, coma, urticarie, eritem, mancarime, prurit, edem cu diverse
localizari — de exemplu edem facial)

Au fost raportate reactii anafilactice dupa administrarea intravenoasa a pertechnetatului de sodiu (**Tc),
printre care diverse simptome la nivelul pielii sau de ordin respirator precum iritatii ale pielii, edeme sau
dispnee.

Reactii vegetative (sistem nervos si tulburari gastro-intestinale)

Au fost raportate cazuri izolate de reactii vegetative severe, cu toate acestea, majoritatea reactiilor
vegetative raportate includ reactii gastro-intestinale cum ar fi greata sau voma. Au mai fost raportate
reactii vasovagale precum cefalee sau ameteald. Se considera ca reactiile vegetative sunt mai degraba
legate de contextul investigativ decat de technetiu (**"Tc), mai ales la pacientii care sunt anxiosi.

Tulburari generale si la locul de administrare
Printre alte reactii raportate au fost cele la locul de injectare. Aceste reactii sunt asociate extravazarii
materialului radioactiv in timpul injectiei, iar reactiile raportate includ de la umflaturd locala pana la




celulita. In functie de radioactivitatea administrata si de compusul marcat, extravazarea extinsa poate
necesita interventie chirurgicala.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa obtinerea autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament
este importanta. Aceasta permite monitorizarea continua a echilibrului risc/beneficiu in cazul respectivului
medicament. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In cazul administrarii unei supradoze de pertechnetat de sodiu (99‘“Tc), doza absorbita trebuie redusa, acolo
unde este posibil, prin accelerarea ritmului de eliminare a radionuclidului din organism prin defecatie,
diureza fortata si golire frecventa a vezicii urinarei.

Absorbtia in glanda tiroida, glandele salivare si in mucoasa gastrica poate fi redusa semnificativ atunci
cand se administreaza perclorat de sodiu sau de potasiu imediat dupa ce a fost administrata accidental o
dozi mare de pertechnetat de sodiu (**™Tc).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente radiofarmaceutice pentru diagnostic, variate radiofarmaceutice
pentru utilizare in scop diagnostic la nivelul tiroidei, codul ATC: VO9FXO01

Nu a fost observata o activitate farmacologica 1n intervalul de valori de radioactivitate utilizate in scop
diagnostic.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Distributie

Ionul de pertechnetat are aceeasi distributie ca cea a ionilor de iodura si perclorat, concentrandu-se
temporar in glandele salivare, plexul coroid, stomac (mucoasa gastrica) si in glanda tiroida, de unde este
eliberat in forma nemodificata. De asemenea, ionul de pertechnetat are tendinta de a se concentra in
zonele cu vascularizatie crescuta sau cu permeabilitate vasculard anormala, in special in cazul utilizarii
unui tratament anterior cu medicamente blocante care inhiba captarea la nivelul structurilor glandulare.
Cand bariera sanguini cerebrali este intactd, pertechnetatul de sodiu (**"Tc) nu patrunde in tesutul
cerebral.

Absorbtia la nivelul organelor

In sange, un procent de 70-80% din pertechnetatul de sodiu (**™Tc) administrat i.v. se leaga de proteine, in
primul rand de albumina, in mod nespecific. Fractia nelegata (20-30%) se acumuleaza temporar in tiroida
si glandele salivare, stomac i mucoasa nazald, precum si in plexul coroid.

Totusi, pertechnetatul de sodiu (**"Tc), fatd de iod, nici nu se utilizeazi pentru sinteza hormonului
tiroidian (organificare), nici nu se absoarbe in intestinul subtire. In tiroidi, acumularea maxima este atinsa,
in functie de starea functionala si de saturatia iodului (in eutiroidie, aproximativ 0,3-3%, in hipertiroidie si
deficienta de iod pana la 25%), in circa 20 de minute de la injectare, dupa care scade rapid. Acelasi lucru
este valabil si pentru celulele parietale din membrana mucoasa gastrica si celulele acinare de la nivelul
glandelor salivare.



Spre deosebire de tiroida care elibereazi pertechnetat de sodiu (*’™Tc) in fluxul sanguin, glandele salivare
si stomacul secretd pertechnetatul de sodiu (*’™Tc) in salivi si respectiv sucul gastric. Acumularea de citre
glanda salivarad consta in magnitudinea de 0,5% a activitatii aplicate, maximul atingdndu-se dupa
aproximativ 20 de minute. La o ora de la injectare, concentratia in saliva este de aproximativ 10-30 de ori
mai mare decat In plasma. Excretia poate fi accelerata cu suc de ldmaie sau prin stimularea sistemului
nervos parasimpatic, iar absorbtia redusa cu perclorat.

Eliminarea

Timpul de injumititire plasmatic este de aproximativ 3 ore. Pertechnetatul de sodiu (**"Tc) nu este
metabolizat in organism. O fractie este eliminata foarte rapid pe cale renald, restul mult mai incet prin
materii fecale, saliva si lichid lacrimal. In primele 24 ore dupa administrarea intravenoasi, excretia este in
special urinara (aproximativ 25%), urmata de eliminare prin materiile fecale in urméatoarele 48 ore.
Aproximativ 50% din radioactivitatea administratd este excretata in decursul primelor 50 ore. Cand
captarea selectivi a pertechnetatului (**Tc) la nivelul tesutului glandular este inhibati prin administrarea
prealabila a unor medicamente blocante, excretia urmeaza aceeasi cale, dar cu o ratd mai mare a
clearance-ului renal.

Informatiile de mai sus nu sunt valabile atunci cand pertechnetatul de sodiu (*’™Tc) este folosit pentru
marcarea unui alt medicament radiofarmaceutic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date privind toxicitatea acuta, subacuta si cronica in cazul unei singure administrari sau a unor
administriri repetate. Cantitatea de pertechnetat de sodiu (*’™Tc) administrata in timpul procedurilor de
diagnostic clinic este foarte mica si, cu exceptia reactiilor alergice, nu au fost raportate alte reactii adverse.
Acest medicament nu este destinat administrarii periodice sau continue.

Nu au fost desfasurate studii privind mutagenitatea si carcinogenitatea pe termen lung.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere

Traversarea barierei placentare de citre **™Tc dupi administrarea intravenoasa a pertechnetatului de sodiu
(*’™Tc) a fost studiati la soarece. S-a observat ci uterul gestant acumuleazi 60% din *™Tc injectat cand
este administrat fara un tratament anterior cu perclorat. Studii efectuate la soarece 1n timpul gestatiei, al
gestatiei si alaptarii, precum si numai in timpul alaptarii, au demonstrat aparitia modificarilor la generatiile
urmatoare de pui incluzand scadere in greutate, pierdere a parului si sterilitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oxid de aluminiu

Trioxid de molibden

Hidroxid de sodiu

Peroxid de hidrogen 30%

Hidroxid de sodiu 1 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 4 M (ajustarea pH-ului)

Acid clorhidric 1 M (ajustarea pH-ului)

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila
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 fabricatiei.

Data calibrarii si data expirdrii sunt indicate pe eticheta.

Eluatul pertechnetatului de sodiu (*’™Tc): Dupi elutie, se va utiliza in interval de 8 ore.

Flacoane de elutie: 24 luni.

Solutia pentru elutie: 24 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Generatorul si elutia se pastreazi la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se congela.
Eluat: Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului eluat, vezi pct. 6.3.

Depozitarea medicamentelor radiofarmaceutice trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile nationale
pentru materiale radioactive.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj primar

Generator de radionuclizi: coloana din sticla tip I, incolora, cu dop din cauciuc bromobutilic, prevazuta cu
capac din aluminiu.

Flacon de evacuare: flacon din sticld incolora tip I cu capacitatea de 20 ml, cu dop din cauciuc
bromobutilic §i capac din aluminiu.

Flacon care contine 5 ml clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie pentru preparate injectabile si flacon
care contine 10 ml clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie pentru preparate injectabile: flacon din sticla
incolora tip I, cu capacitatea de 20 ml, cu dop din cauciuc bromobutilic i capac din aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutie din tabla, cu captuseald din polistiren expandat, care contine urmétoarele:

Pentru generator: container/ecran din plumb, introdus in container din plastic.

Pentru flaconul de evacuare: cutie din carton

Pentru flacoanele de 5 ml, respectiv 10 ml clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie pentru preparate
injectabile: cutie din carton.

Accesorii disponibile

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie flacoane cu solvent

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila pentru dizolvantul pentru injectie este disponibild in 2
versiuni care dau volume de elutie de 5 ml si respectiv 10 ml pentru a permite colectarea eluatului din
generator in diverse concentratii radioactive.

Cutii cu 5 flacoane a 5 ml clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie pentru preparate injectabile si 5
flacoane a 10 ml clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie pentru preparate injectabile,.
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Urmatoarele optiuni sunt disponibile in functie de comanda personalizata:

Cutii cu 10 flacoane continand 5 ml clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila sau cutii cu 10
flacoane continand 10 ml de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila. Flacoanele sunt ambalate
in cutii din carton a céte 5 flacoane.

Flacoane evacuare eluat
Cutii cu 10 flacoane. Flacoanele sunt ambalate 1n cutii din carton a cate 5 flacoane.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Atentionari generale

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie receptionate, utilizate si administrate numai de citre personal
calificat, doar in spatii clinice special destinate acestui scop. Receptionarea, depozitarea, utilizarea,
transferul si eliminarea acestor medicamente se vor realiza in conformitate cu reglementarile aplicabile si
/sau autorizatiile emise de organele locale competente.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate de utilizator in asa fel incat sa indeplineasca atat
criteriile de siguranta radioactiva, cat si cerintele privind calitatea farmaceutica. Trebuie luate masuri
corespunzatoare de asepsie.

In cazul 1n care este compromisa integritatea generatorului sau a flaconului cu solutia eluata, in orice
moment, generatorul sau flaconul compromis nu va fi utilizat.

Procedurile de administrare trebuie astfel desfasurate incat sa fie redus la minim riscul contaminarii
medicamentului si al iradierii utilizatorilor. Se vor lua obligatoriu masuri de protectie impotriva radiatiilor.

Administrarea medicamentelor radiofarmaceutice determina riscuri pentru alte persoane, prin radiatiile
externe sau prin contaminarea de la stropii de urind, varsaturi, etc. Ca urmare, trebuie luate precautii de
protectie impotriva radiatiilor, in conformitate cu reglementarile nationale

Activitatea reziduala a generatorului trebuie estimata inainte de aruncarea medicamentului.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Monrol Europe S.R.L.

Pantelimon, Str. Gradinarilor, nr.1,

judetul ILFOV

Romania

Tel: +40 21 367 48 01

Fax: +40 21 311 75 84

E-mail: monroleurope@monrol.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

8901/2016/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

11



Data reinnoirii autorizatiei — Aprilie 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2019

11. DOZIMETRIE

Datele enumerate mai jos sunt preluate de la CIPR (Comisia Internationala de Protectie Radiologica),
Publicatia 80, si sunt calculate plecand de la urmatoarele premise:

(I) In absenta unui tratament anterior cu medicamente blocante:

Organ Cantitatea absorbita pe unitatea de radioactivitate
administrata (mGy/MBq)
Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an

Glande suprarenale 0.0037 0.0047 0.0072 0.011 0.019
Peretele vezicii urinare 0.018 0.023 0.030 0.033 0.060
Suprafetele osoase 0.0054 0.0066 0.0097 0.014 0.026
Creier 0.0020 0.0025 0.0041 0.0066 0.012
San 0.0018 0.0023 0.0034 0.0056 0.011
Colecist 0.0074 0.0099 0.016 0.023 0.035
Tractul gastro-intestinal

Perete gastric 0.026 0.034 0.048 0.078 0.16

Intestin subtire 0.016 0.020 0.031 0.047 0.082

Intestin gros 0.042 0.054 0.088 0.14 0.27

Peretele colonului proximal |0.057 0.073 0.12 0.20 0.38

Peretele colonului distal 0.021 0.028 0.045 0.072 0.13
Cord 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
Maiduva hematopoieticd 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
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 echivalenta 0.013 0.017 0.026 0.042 0.079
(mSv/MBq)
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(I) Cu tratament anterior cu medicamente blocante:

Organ Cantitatea absorbita pe unitatea de radioactivitate administrata
(mGy/MBgq) cind se administreazid medicamente de blocare
Adult 15 ani 10 ani 5 ani 1 an
Glande suprarenale 0.0029 0.0037 0.0056 0.0086 0.016
Peretele vezicii urinare 0.030 0.038 0.048 0.050 0.091
Suprafetele osoase 0.0044 0.0054 0,0081 0.012 0.022
Creier 0.0020 0.0026 0.0042 0.0071 0.012
San 0.0017 0.0022 0.0032 0.0052 0.010
Colecist 0.0030 0.0042 0.0070 0.010 0.013
Tractul gastro-intestinal
Perete gastric 0.0027 0.0036 0.0059 0.0086 0.015
Intestin subtire 0.0035 0.0044 0.0067 0.010 0.018
Intestin gros 0.0036 0.0048 0.0071 0.010 0.018
Peretele colonului proximal | 0.0032 0.0043 0.0064 0.010 0.017
Peretele colonului distal 0.0042 0.0054 0.0081 0.011 0.019
Cord 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 hematopoietica 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
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 echivalenta
(mSv/MBq) 0.0042 0.0054 0.0077 0.011 0.019

Doza eficace echivalenta care rezultd dupa administrarea i.v. a unei valori de radioactivitate de 400 Mbq
pertechnetat de sodiu (**Tc) unui adult cu greutatea de 70 kg este de aproximativ 5,2 mSv.

In cazul unui tratament anterior cu medicamente blocante si administrarea unei valori de radioactivitate de
400 MBq pertechnetat de sodiu (*’™Tc) unui adult cu greutatea de 70 kg, doza eficace este de 1,7 mSv.

Cantitatea de radiatii absorbita de cristalin dupa administrarea oftalmica a pertechnetatului de sodiu
(*’™Tc) pentru scintigrafia de canal lacrimal, este estimati a fi de 0,038 mGy/MBq. Aceasti valoare
corespunde unei doze eficace echivalente mai mici de 0,01 mSv, pentru o radioactivitate administrata de 4
MBgq.

Expunerea la radiatiile specificate este aplicabila numai in cazul in care toate organele ce acumuleaza
pertechnetat de sodiu (*"Tc) functioneazi normal. Hiper/hipofunctia (de exemplu a tiroidei, a mucoasei
gastrice sau a rinichilor) §i prezenta unor procese extinse, a insuficientei la nivelul barierei hemato-
encefalice sau a tulburarilor de eliminare renala, pot duce la modificari ale expunerii la radiatii, fapt ce
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determina, uneori, valori de radioactivitate mai mari in anumite localizari.

Proportiile dozei de suprafata si doza acumulata depind de multi factori. In general, masuritorile in mediul
inconjurator si in timpul lucrului sunt critice si ar trebui efectuate.

12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE

Elutia generatorului trebuie efectuatd in spatii care respectd normele privind siguranta utilizarii
medicamentelor radioactive.

Solutia eluati este o solutie transparenti, incolori de pertechnetat de sodiu (**™Tc), cu un pH situat intre
4.0 51 8. si o puritate radiochimica egald sau mai mare decét 95% din radioactivitatea totala datorata
technetiului *™Tc.

Cand se foloseste pertechnetatul de sodiu (*’"Tc) pentru marcare radioactiva intr-un kit, a se vedea
prospectul kitului respectiv.

Controlul calitatii
Se va verifica pragul de absorbtie pentru radioactivitate si molibden (*’Mo) inainte de administrare.

Testul pentru pragul de absorbtie al molibdenului (*’Mo) va fi efectuat fie conform Farm. Eur., fie in baza
oriciror alte metode validate prin care se poate determina continutul de molibden (*’Mo) sub 0,1 la suti
din radioactivitatea totala la data si ora administrarii.

Primul eluat obtinut din acest generator poate fi utilizat in regim normal, doar daca nu s-a specificat altfel.
Eluatii, chiar daca sunt dizolvati dincolo de intervalul de 24 de ore de la ultima elutie, pot fi folosi{i pentru
marcarea radioactiva intr-un kit, cu exceptia cazului in care acest fapt este exclus expres in specificatiile
Rezumatului Caracteristicilor Produsului pentru kitul respectiv.

Ca 1n cazul oricarui medicament farmaceutic, in cazul 1n care in orice moment din pregétirea acestui
medicament integritatea flacoanelor este compromisa, acesta nu trebuie utilizat.

Mod de preparare

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie preparate de citre utilizator Intr-o maniera care sa satisfaca atat
cerintele privind protectia impotriva radiatiilor, cat si pe cele referitoare la calitatea farmaceutica.
Precautiile pentru mentinerea asepsiei adecvate trebuie luate in conformitate cu Bunele Practici de
Fabricatie pentru medicamentele radiofarmaceutice.

Instructiuni pentru elutia de MONTEK 10-40 GBqg generator de radionuclizi

Siguranta in manipulare

Generatorii de radionuclizi trebuie ridicati si transportati in conditii de siguranta. Reglementarile locale cu
privire la siguranta operatiunilor de manipulare trebuie respectate in vederea reducerii riscului de inducere
a unor leziuni cauzate de manipularea manuala a acestor substante.

Instructiuni de eluare

Incintele folosite pentru elutie trebuie sa fie in concordanta cu normele aplicabile privind manipularea in
sigurantd a materialelor radioactive. In timpul procesului de elutie trebuie utilizate tehnici de mentinere
stricte a conditiilor de asepsie a generatorului, in vederea obtinerii unui eluat steril din generator.

Pentru a evita obtinerea unor rezultate de eluare nesatisfacatoare, este important sa fie parcurse
urmatoarele etape ale elutiei.
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Pentru a se elua generatorul, se plaseaza un flacon cu solutie de clorura de sodiu pe acul de admisie. Elutia
de pertechnetat de sodiu (*’™Tc) injectabil se obtine prin punerea unui flacon pentru evacuare steril pe
portul de eluare.

Prima elutie

1. Se scoate generatorul si accesoriile care 1l Insotesc din ambalajele lor. Se pozitioneaza generatorul pe o
suprafata pland, Intr-un loc corespunzator §i protejat, autorizat. Nu se scoate protectia acului flaconului
pana cand nu este momentul efectudrii primei elutii.

2. Se utilizeaza un flacon cu clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila care contine volumul
necesar de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila.

3. Se scoate capacul flaconului cu clorurad de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabild si se tamponeaza
dopul flaconului cu clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila cu ajutorul unui tampon cu
bactericid furnizat; se asteapta pana se usuca.

4. Se indeparteaza protectia de la acul flaconului.

5. Se atageaza acul la flaconul cu clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila, asigurdndu-se faptul
ca este bine impins la partea de jos a supapei de admisie.

6. Se alege un flacon de evacuare a eluatului si se tamponeaza inchiderea flaconului de elutie cu ajutorul
unui tampon bactericid furnizat si se permite uscarea. Inainte de a introduce flaconul de eluare in interiorul
scutului flaconului de eluare, se va asigura faptul ca suprafetele de contact ale flaconului cu scutul au fost
tamponate folosind tamponul bactericid furnizat. Nu se scoate protectia acului flaconului de eluare pana
cand nu este momentul atasarii acului la flaconul de elutie.

7. Se indeparteaza protectia varfului flaconului si se atageaza scutul pregitit, contindnd flaconul de eluare,
la acest ac. Se va gauri scutul flaconului de eluare pentru a potrivi acul. In caz contrar, acul poate fi
deteriorat sau rupt. Se impinge in jos pentru a se asigura faptul ca flaconul este pe deplin atasat la acul
eluare.

8. Se pot obtine bule de aer in flaconul cu clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila si, de
asemenea, nivelul solutiei din acest flacon este vizibil in descrestere. Se lasa cel putin 3 minute pentru ca
elutia sa se finalizeze. Nu se detaseazi nici flaconul cu cloruri de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie
injectabila si nici flaconul de eluare inainte ca eluarea sa fie completa.

9. Se scoate incet scutul flaconului de eluare pentru a preveni deteriorarea acului de elutie.

10. Se scoate protectia acului flaconului de eluare si se amplaseaza pe acul de elutie, pentru a pastra
sterilitatea.

11. Se lasa flaconul gol care a continut clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila pe loc, pana la
urmatoarea eluare, pentru a pastra sterilitatea.

Eluéri ulterioare
Folosind un nou flacon steril cu clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabila de volum adecvat si
un flacon de eluare, se repeta pasii de la 1-11.

Activitatea eluata si randamentul pentru technetiu-99m

MONTEK 10-40 GBq Generator de radionuclizi este calibrat in functie de cantitatea de molibden
incircati pe coloani. Cantitatea de **™Tc disponibili in orice moment, depinde de timp, inainte sau dupi
referinti (ca urmare a dezintegrarii “Mo), de timpul scurs de la elutia anterioari (ca urmare a "cresterii"
de *™Tc), precum si de caracteristicile dezintegririi Mo (86,2 % din toate randamentele dezintegririi
9mTe). Factorii enumerati in tabelele 3 -5 mai pot fi folositi pentru a calcula radioactivitatea disponibili a
9mTe utilizind urmétoarea metoda.

In primul rdnd, se inmulteste activitatea de referinta declarati cu factorul corespunzitor din tabelul 3 (care
cuprinde date privind dezintegrarea *’Mo). Apoi, se multiplici produsul cu factorul corespunzitor din
tabelul 5 (care cuprinde date privind cresterea *’"Tc si dezintegrarea *Mo) sau dac se elueazi generatorul
o singura data pe zi, se poate folosi direct tabelul 6. Puteti folosi tabelul 4 (care cuprinde date privind
dezintegrarea *™Tc¢) pentru a calcula activitatea eluatului in orice moment.
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Randamentul efectiv al ®™Tc va varia usor din cauza variatiei in eficienta elutiei de la generator la
generator. De reguld, randamentul efectiv trebuie sa fie nu mai putin de 90% din radioactivitatea
disponibild a *™Tc.

Tabelul 3: Descompunerea * Mo (*’Mo timp de injumititire 66 ore)

T (ore) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

0 1.0000 0.9896 0.9792 0.9690 0.9589 0.9488 0.9389 0.9291 0.9194 0.9098
10 0.9003 0.8909 0.8816 0.8724 0.8633 0.8542 0.8453 0.8365 0.8278 0.8191
20 0.8105 0.8021 0.7937 0.7854 0.7772 0.7691 0.7610 0.7531 0.7452 0.7374
30 0.7297 0.7221 0.7146 0.7071 0.6997 0.6924 0.6852 0.6780 0.6709 0.6639
40 0.6570 0.6501 0.6433 0.6366 0.6300 0.6234 0.6169 0.6104 0.6040 0.5977
50 0.5915 0.5853 0.5792 0.5731 0.5672 0.5612 0.5554 0.5496 0.5438 0.5381
60 0.5325 0.5270 0.5215 0.5160 0.5106 0.5053 0.5000 0.4948 0.4896 0.4845
70 0.4794 0.4744 0.4695 0.4646 0.4597 0.4549 0.4502 0.4454 0.4408 0.4362
80 0.4316 0.4271 0.4227 0.4182 0.4139 0.4096 0.4053 0.4010 0.3968 0.3927
90 0.3886 0.3845 0.3805 0.3765 0.3726 0.3687 0.3649 0.3611 0.3573 0.3536
100 0.3499 0.3462 0.3426 0.3390 0.3355 0.3320 0.3285 0.3251 0.3217 0.3183

Tabelul 4: Descompunerea **"Tc (*’"Tc timp de injumititire 6.01 ore)
in. 0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Ora

0 1.0000 {0.988510.977210.9660 | 0.9549 {0.9439 10.93310.9224|0.9118 {0.9014
1 0.8910(0.8808 10.870710.8607 |0.8508 {0.8411|0.8314]0.8219|0.8124 {0.8031
2 0.793910.7848|0.7758 | 0.7669 | 0.7581 | 0.7494 | 0.7408 | 0.7323 [ 0.7239|0.7156
3 0.70740.6993 10.6913]0.6833 0.6755[0.6677 |0.6601 |0.6525|0.6450 | 0.6376
4 0.630310.6231(0.6159(0.6089(0.6019{0.5950|0.5881 {0.5814 (0.5747|0.5681
5 0.5616(0.555210.548810.5425|0.5363 {0.5301 |0.5240/0.5180{0.5121 {0.5062
6 0.500410.4947|0.4890(0.483410.477810.4723 |0.4669|0.46160.4563|0.4510
7 0.4459(0.4408 10.435710.4307|0.4258 {0.4209 |0.4160]0.4113|0.4066 |[0.4019
8 0.397310.3927|0.3882(0.3838(0.3794 {0.3750|0.3707 | 0.3664 |0.3622 | 0.3581
9 0.3540(0.3499|0.345910.3419|0.3380{0.3341 {0.33030.3265|0.3228 | 0.3191
10 0.315410.3118|0.3882(0.304710.301210.297710.29430.2909 {0.2876 | 0.2843
11 0.2810(0.2778 10.2746 | 0.2715]0.2684 {0.2653 10.2622 | 0.2592 | 0.2562 | 0.2533
12 0.2504(0.247510.244710.2419|0.2391 {0.2364 |0.233710.2310|0.2283 | 0.2557
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Tabelul 5: Factorii care permit cresterea *"Tc la timpi diferiti urmand elutia anterioar:
(*’"Tc timp de injumiitiitire 6.01 ore)

Ore | Factor | Ore | Factor | Ore | Factor | Ore | Factor | Ore | Factor | Ore | Factor
1 0.094 |9 0.579 17 0.788 |25 0.879 |33 0918 |41 0.935
2 0.179 10 0.615 18 0.804 |26 0.884 |34 0.921 42 0.937
3 0.256 11 0.648 19 0.818 |27 0.892 |35 0.924 | 43 0.938
4 0.324 12 0.678 |20 0.831 28 0.898 | 36 0926 |44 0.940
5 0.386 13 0.705 |21 0.843 |29 0903 |37 0.929 |45 0.941
6 0.442 14 0.729 |22 0.853 | 30 0907 | 38 0.930 |46 0.941
7 0.492 15 0.751 23 0.863 | 31 0911 39 0932 |47 0.941
8 0.538 16 0.771 24 0.871 32 0915 |40 0934 |48 0.942

Tabelul 6: TABEL cu (*™Tc) ACTIVITATILE OBTINUTE DIN MONTEK 10-40 GBq
GENERATORI DE RADIONUCLIZI

MONTEK MONTEK |MONTEK |MONTEK |MONTEK |MONTEK
Zile 10 MONTEK 15 |20 25 30 35 40

mCi |MBq mCi |MBq mCi |MBq mCi |MBq mCi |MBq mCi |MBq mCi |MBq
-6 | Vineri 1,079]39,923]1,631]60,347 [2,183]80,771]2,734]101,158 [ 3,286 121,582 3,838 | 142,006 | 4,390 | 162,430
5 |Sambata  |831 [30,747]1,256]46,472 | 1,680]62,160]2,105]77,885 [2,530]93,610 [2,955]109,335]3,380] 125,060
-4 |Duminica |640 [23,680]967 [35,779 | 1,294 47,878 1,621]59,977 [1,948]|72,076 [2,275]84,175 [2.,602]96,274
-3 |Luni 492 [18,204[744 [27,528]996 [36,852]1,248[46,176 |1,500]55,500 [1,752|64,824 [2,004 74,148
2 |Marti 379 [14,023[573 [21,201 [767 [28,379]961 [35,557 |1,155[42,735 [1,349[49,913 [1,543 57,091
-1 |Miercuri  [292 [10,804[441 [16,317 [590 [21,830]740 [27.380 [889 [32,893 [1,038[38,406 |1,188]43.956
0 |Joi 1225 8,325 [340 [12,580 [455 [16,835]570 [21,090 |685 [25,345 [800 [29,600 [915 [33,855
+1 [ Vineri 173 [6,401 [261 [9,657 [350 [12,950[438 [16,206 [527 [19.499 [616 [22,792 [704 [26,048
+2 [Sambata | 133 [4,921 [201 [7.437 [269 [9.953 [337 [12,469 [406 [15,022 [474 [17,538 [542 [20,054
+3 |Duminica [102 3,774 [155 5,735 [207 [7.659 [260 [9.620 [312 11,544 [365 [13,505 [417 [15429
+4 | Luni 79 12,923 [119 [4.403 [159 [5,883 [200 [7,400 [240 [8.880 [281 [10397 [321 [11,877
+5 | Marti 60 2220 [92 3404 [123 [4551 [154 [5,698 |185 [6,845 [216 [7.992 [247 [9.139
+6 |Miercuri |46 |1,702 |70  [2,590 |94 [3.478 |118 [4366 [142 [5254 [166 |6,142 [190 [7,030
+7 | Joi 36 1,332 [54 [1,998 [73  [2,701 [91 [3,367 [109 [4,033 [128 [4,736 |146 [5.402
+8 | Vineri 27 1999 [42 [1,554 [56 [2,072 [70 [2,590 [84 [3,108 |98 [3.626 |113 4,181
+9 [Sambata |21 |777 [32 |1184 [43 |1.591 |54 [1,998 |65 2405 [76 [2812 [87 [3.219
+10 |Duminica |16 [592 [24 [888 [33 [1,221 [41 [1517 |50 [1,850 [58 [2,146 |67 2479
+11 | Luni 12 [444 19 J703 |25 J925 |32 [1,084 [38 [1406 [45 1665 |51 [1,887
+12 | Marti 9 333 |14 [518 19 [703 [24 [s88 29 [1,073 |34 [1258 [39 [1,443
+13 [Miercuri |7 259 |11 [407 [15 555 [19 703 22 |814 |26 |962 30 [1,110
+14 [ Joi 5 185 |8 206 |11 [407 |14 [518 17 629 |20 740 |23 851
+15 | Vineri 4 148 |6 W IE 333 11 [407 13 |481 15 |555 18 |666
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* Radioactivitatea eluatului este radioactivitatea obtinuta de la un generator eluat la 8 dimineata (GMT+3)
cu cel putin 5 ml clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabild, care nu a mai fost eluat in decurs de

24 ore.
** Radioactivitdtile care urmeaza sa fie obtinute sunt de 90 - 110% din cantitatea de radioactivitate data.
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