TATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
STATE INSTITUTE FOR DRUG CONTROL
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, CZECH REPUBLIC
tel. +420 272 185 111, fax +420 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

C.j./Ref. No./ Ref.: Datum/Date
2468/2/INS/06 R.Holubova 2/03/06

o ’ CERTIF,IKAT L 5
SPRAVNE VYROBNI PRAXE VE VYROBE LECIVYCH PRIPRAVKU

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE IN MANUFACTURE OF
MEDICINAL PRODUCTS

Statni Gstav pro kontrolu [é8iv osvédCuje, Ze spoleCnost
State Institute for Drug Control certifies that the company

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 ReZ u Prahy, Czech Republic

je drzitelem povoleni vyroby 1é¢ivych pFipravki podle zakona €.79/1997 Sh., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
piedpist, vydaného pod &j.16980/2/INS/98, ve znéni posledni zmény &j. S18/1/INS/06 ze dne 7.2.2006,

platného pro néasledujici vyrobni prostory:
is a holder of a manufacturing licence according to the Law on Pharmaceuticals No.79/1997 Coll. as amended, under the reference
number 16980/2/INS/98, last change reference number 5 18/1/INS/06 from 7/02/06 covering the following site of manufacture:

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez u Prahy, Czech Republic

pro nasledujici rozsah vyroby:
for the following types of manufacture:

1) Radiofarmaceuticky pripravek 2-deoxy-2-18F fluoro-D-glukéza, injekce
Radiopharmaceutical product 2-deoxy-2-"*F fluoro-D-glukose, injection

2) Radiofarmaceuticky pripravek 1%Ho-HoBMA, inj. susp.

Radiopharmaceutical product 1%60-HoBMA, suspension for injection

3) Radionuklidovy generator SIRb/A'™Kr (sterilni tekuty pripravek o objemu mensim nez 100mli
asepticky pFipravovany
Radionuclide generator $IRbA'™Kr (small volume parenteral product- aseptically prepared)

4) Radiofarmaceuticky pripravek BF_NaF, fluorid sodny, injekce
Radiopharmaceutical product Bp_NaF,Sodium Floride, injection

5) Radiofarmaceuticky pripravek 1231_Nal, roztok pro peroralni aplikaci
Radiopharmaceutical product 12y_Nal, solution for oral application

6) 'I-ortho-jédhipuran sodny, injekce
Sodium 'Pl-ortho-iodhippurane, injection

7) "PI-meta-jédbenzylguanidin, injekce
123]_meta-iodbenzylguanidine, injection

8) Radiofarmaceuticky pFipravek 3-deoxy-3-('*F)-fluorothymidin, injekce
Radiopharmaceutical product 3-deoxy-3-(**F)-fluorothymidine, injection
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9) Nesterilni tekuté radiofarmaceutické pripravky
Non- sterile liquid radiopharmaceutical products

10)Hodnocené pFipravky: a)Sterilni tekuté radiofarmaceutické pripravky
b)Nesterilni tekuté radiofarmaceutické pripravky

Investigational medicinal products: a)Sterile liquid radiopharmaceutical products
b)Non-sterile liquid radiopharmaceutical products

Vyse uvedeny vyrobce spliiuje poZadavky spravné vyrobni praxe podle vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemé&délstvi . 411/2004 Sb., ktera je v souladu se spravnou vyrobni praxi podle
pravidel smérnice & 2003/94/EC a podle pozadavkd Svétové zdravotnické organizace (WHO). Inspektofi
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv provadi u vy3e uvedeného vyrobce inspekce v pravidelnych intervalech
podle vyhlasky ¢. 411/2004 Sb. Posledni inspekce byla provedena dne 11.-13.1.2005 a 22.11.2005.

The above mentioned manufacturer conforms to requirements for Good Manufacturing Practice according to the Decree of the
Ministry of Health and the Ministry of Agriculture No. 411/2004 Coll., which is in compliance with Good Manufacturing Practice
according to the rules of Directive 2003/94/EC and the requirements of the World Health Organisation (WHO). Inspectors of the
State Institute for Drug Control carry out inspections of the above mentioned manufacturer in regular intervals according to the
Decree No. 411/2004 Coll. Last inspection has been performed 1 1-13" January 05 and 22™ November 05.

o
S R S 4

. A /
Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
vedouci Inspekéni sekce
Head of the Inspection division
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Ustav jaderné fyziky AV CR

250 68 Rez u Prahy

Toto rozhodnuti nabylo

dopis na dodejku do vlastnich rukou dnem ... R yé fg,rgvm moci

. dne: ..7€. 2. lere...

C.J. STATNI USTAV PRO K sy ' DATUM
518/1/INS/06 : ONTROLU LECIV 773 2006

Rozhodnuti
o zméné v povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki

Statni dstav pro kontrolu lé&iv se sidlem v Praze 10, Srobéarova 48 (déle jen ,Ustav,)) jako organ prisludny k rozhodnuti
podle § 9 odst.1 pism.a) bod 2 zakona €. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménéch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve
znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,,zdkon®), rozhodl podle § 41a odst. 4 a 7 zdkona takto:

Na zaklad& 7adosti 0 zménu v povoleni k vyrobé l6¢ivych pFipravki, podané Ustavem jaderné fyziky AV
CR se sidlem 250 68 Rez u Prahy, ICO: 61 38 90 05, ktera byla dorucena Ustavu dne 13.1.2006 se méni rozhodnuti
o povoleni k vyrobé lééivych piipravkil ¢&j.: 16980/2/INS/98 ze dne 1.10.1998 v rozsahu: Vyroba radiofarmaceutického
ptipravku 2 - deoxy - 2 - "8F fluoro - D - glukézy, inj. , vyroba radiofarmaceutického ptipravku '**Ho - HOBMA |, inj. susp.,
vyroba radionuklidového generatoru ®'Rb/*'"™Kr , vyroba radiofarmaceutického ptipravku (sterilniho tekutého lé¢ivého
ptipravku v obalu o jmenovitém objemu mensim nez 100 ml asepticky pfipravovaného), vyroba radiofarmaceutického
piipravku '°F - NaF, fluorid sodny, injekce, vyroba radiofarmaceutickych ptipravkii '] — Nal, roztok pro peroralni aplikaci,
2] _ ortho —jédhipuran sodny, injekce a '3[ _ meta — jodbenzylguanidin, injekce, vvroba radiofarmaceutického ptipravku 3 -
deoxy - 3" - ('°F ) fluorothymidin, injekce, vyroba nesterilnich tekutych radiofarmaceutickych ptipravk®, vyroba hodnocenych
lécivych ptipravkl vrozsahu lékovych forem: sterilni tekuté radiofarmaceutické pripravky, nesterilni tekuté
radiofarmaceutické ptipravky, nasledovné:

1) Povoluje se dal3i misto vyroby: BIONT, a.s., Karloveskd 63, 841 01 Bratislava, Slovenska Republika (vyroba lékové formy,
baleni do primarniho a sekundarniho obalu, kontrola kvality radiofarmaceutického ptipravku 2 - deoxy - 2 - '*F fluoro - D -
glukdzy, inj.)

2) Povoluje se dali misto kontroly kvality: Vysoka 8kola chemicko — technologicka v Praze, Technicka 5, 166 28 Praha 6
Odivodnéni

V ramci Fizeni ke zméné v povoleni k vyrobé Iécivych ptipravki, Ustav na zdkladé zadosti Ustavu jaderné fyziky AV

CR se sidlem 250 68 Rez u Prahy, ICO: 61 38 90 05, 0 zmé&nu v povoleni k vyrobé lé&ivych ptipravki veetné jejich priloh ze
dne 13.1.2006 posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky na vyrobu stanovené zdkonem, jeho provadécimi
ptedpisy a zvlaitnimi ptedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze jsou splnény pozadavky na zménu v povoleni k vyrobg légivych
pfipravkd.

Na zaklade zjidteni téchto skutednosti rozhodl Ustav 0 zméné v povoleni k vyrobég lécivych pfipravkl zplisobem, ktery je
uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k vyrob& [é¢ivych pripravki vydané Ustavu jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez u Prahy, ICO: 61 38 90 05, pod
¢j.: 16980/2/INS/98 ze dne 1.10.1998, zmé&néné na zdkladé rozhodnuti o zméné &j.: 16387/3/INS/99 ze dne 23.7.1999,
¢j.0 14408/2/INS/00 ze dne 15.8.2000, €.j.:183901/2/INS/01 ze dne 26.9.2001, &.).:32501/1/INS/01 ze dne 21.1.2002,

¢.j.o 6488/2/INS/03 ze dne 27.6.2003, &j.0 10121/4/INS/03 ze dne 2.2.2004, &.j.0 11298/2/INS/03 ze dne 4. 2. 2004 a
¢.j.: 14034/3/INS/04 ze dne 25.2.2005 a dopinéné o udaje podle § 41 odst.2 zdkona, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
o zméne v povoleni k vyrobé lé¢ivych ptipravkd platné v nasledujicim rozsahu:



Jméno a ptijmeni u fyzické osoby / obchodni firma nebo
nazev u pravnické osoby

Ustav jaderné fyziky AV CR

Misto trvalého pobytu/sidlo

250 68 Rez u Prahy

ICO

61389005

Adresy v3ech mist vyroby

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 ReZ u Prahy

Adresy viech mist kontroly jakosti

Ustav jaderné fyziky AV CR. 250 68 ReZ u Prahy

Druh a rozsah povolené vyroby

Vyroba radiofarmaceutického pfipravku 2 - deoxy - 2 - "°F
fluoro - D - glukozy, inj. , radiofarmaceutického ptipravku
'**Ho - HoBMA , inj. susp., radionuklidového generatoru
Rb/*'"™Kr , radiofarmaceutického pripravku (sterilniho
tekutého lé¢ivého pripravku v obalu o jmenovitém objemu
men$im nez 100 ml asepticky pfipravovaného),
radiofarmaceutického ptipravku "8F . NaF, fluorid sodny,
injekce, radiofarmaceutickych pfipravki ‘21 — Nal, roztok pro
peroralni aplikaci, 'I — ortho —jédhipuran sodny, injekce a
'3 — meta — jodbenzylguanidin, injekce,

Vyroba radiofarmaceutického pripravku 3’-deoxy-3"-('°F)
fluorothymidin, injekce

Vyroba nesterilnich tekutych radiofarmaceutickych piipravka
Vyroba hodnocenych lé€ivych ptipravkli v rozsahu lékovych
forem: sterilni tekuté radiofarmaceutické ptipravky, nesterilni
tekuté radiofarmaceutické pfipravky

Jména a ptijmeni kvalifikovanych osob

Ing. FrantiSek Melichar, DrSc., Ing. Milo§ Beran, CSc., Ing.
Marcela Mirzajevova, PharmDr. Ing. Karel Kopic¢ka, CSc.,
Ing. Martin Kropacek, PhD.

Schvaleni smluvni vyrobci

BIONT, a.s., Karloveskd 63, 841 04 Bratislava, Siovenska
Republika

Schvalené smiuvni kontrolni laboratofe

ICN Czech Republic, a.s., Vitavska 53, Roztoky

Ing. Petr Svec — PENTA, Wuchterlova 16, Praha 6

LQ.A, as., Jindficha Plachty 16/535, Praha 5

ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032, Hradec Kralové

QUINTA - ANALYTICA, s.r.o., Hviezdoslavova 13, Praha 4
Vysoka skola chemicko — technologicka v Praze, Technicka 5,
166 28 Praha 6

Poudeni o

odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni
pozdéjsich pfedpisl, u Statniho astavu pro kontrolu lé¢iv odvoldni, a to ve (hité 15 dnl ode dne jeho dorugeni. O odvolani

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR

e
Ing. Frantisek Chuchma,€Sc.
Vedouc| inspekéni sekce
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250 68 Rez u Prahy

C.J. VYRIZUJE/LINKA DATUM
18022/98 PharmDr. . Komarkova/771 30.6.1999
ROZHODNUTI

o registraci lécivého pFipravku

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 9 odst.1 pism.a) bod 1 zdkona €.79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a dopinéni
nékterych souvisejicich zakond (dale jen ,zakon®), rozhodl podle § 25 odst.7 a § 26 zakona po
provedeném registracnim fizeni takto:

Lécivy pripravek :
2-(**F)-FDG Iék. forma: inj.
o jehoz registraci byla podana zadost firmou:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, CR
ktera byla dorucena Ustavu dne  27.7.1998  se registruje a pridéluje se mu registraéni &islo:
88/463/99-C

1. Vydej lé¢ivého pfipravku je vazan na lekarsky predpis.

Lécivy pripravek neobsahuje omamnou latku nebo psychotropni latku uvedenou v prilohach zakona

¢. 167/1998 Sb. o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonl.

3. Pripravek lze pouZit azZ po obdrzeni atestu. Atest je zaslan odbérateli okamzité po provedeni analyzy
e-mailem, faxem nebo dalnopisem.

4. Prilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soucasti, je identifikacni list pfipravku (Pfiloha ¢.
1, ktera sestava z 1 listu), pfibalova informace pro pouzivani lécivého piipravku a zachazeni s nim
(Priloha €. 2, ktera sestava z 2 listd) a schvaleny souhrn adaju o 1é&ivém pfipravku (Priloha ¢. 3, ktera
sestava z 3 listd).

[V

Oduvodnéni

Dne  27.7.1998 byla Ustavu doruéena zadost firmy:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, CR
o registract lécivého pripravku:
2—(18F)-FDG lék. forma: inj.

V ramci registraéniho fizeni Ustav posuzoval, zda 1é¢ivy piipravek splfiuje poZadavky na registrac
stanovené pravnimi piedpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze nebyly shledany divody
pro zamitnuti Zadost! a jsou splnény pozadavky na registraci l1é€ivého pripravku. Na zakladé zjisténi téchto
skute¢nosti rozhodl Ustav o registraci zplisobem, ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.
Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 53 a nasl. zakona ¢.71/1967 Sb., o
spravnim tizeni (spravni fad) u Ustavu odvolani, a to ve 1hiité 15 dnd ode dne jeho dorudeni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. o

//, A _
MUDr. ? Illan Smld CSc

DS A R




Pfiloha ¢&.1 k rozhodnuti o registraci &.3j. 18022/98

Identifikacni list

Registraéni &islo pripravku: 88/ 463/939-C

Nazev léc¢ivého pripravku Doplnék nazvu Kéd SUKL ZEM VYR STAV

2- (18F) -FDG EXP:H INJ 1X10ML/1-20GB 57744 CZ UJF R

Pod zkratkou STAV - R je uveden registrovany pfipravek. Pod zkratkami ZEM
a VYR Je uvedeno misto/a vyroby, kde dochazi k propousténi pfipravku a
prislusny subjekt:

UJF CZ: USTAV JADERNE FYZIKY, AKADEMIE VED CR, REZ U PRAHY, Ceska republika



STAINI UsTAY
4\2 k rozhodnuti o registraci &.j. 18022/98po KONTROLU (EC1

SCH\/ /‘\'_f-? O
1.6 49 /%z/

i
!

Pribalova informace

Nazev pripravku
2-["*F]-FDG

SloZeni
Sterilni vodny roztok 2-deoxy-2-['*F]fluoro-D-glukézy pro injekce,
M, : 182,15

ILékova forma
Stenini roztok pro 1.v. aplikaci

Zpuisob ucinku
2-[**F]-FDG je diagnosticky piipravek ureny k zobrazeni stupné vychytavani a po¢ateéni faze metabolizmu glukézy ve tkanich

Nazev a adresa driitele rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ustav jademé fyziky AV CR , 250 68 ReZ u Prahy

Indikace

[‘3F ]-FDG je diagnosticky piipravek ureny k zobrazeni stupné vychytivani a poéateéni faze metabolizmu glukézy ve tkanich.
Je uréen pfedevsim k zobrazeni lokalizace nékterych zhoubnych nidori a jejich metastaz, které maji afinitu k 2-[**F}-FDG, k
zobrazeni prez1va_11ciho (viabilniho) rnyokardu u ischemické choroby srde¢ni a dale k posouzeni metabolického obratu v mozku.
Je vhodny pfedeviim pro pozitronovou emisni tomografii, dale pro SPECT pomodi dvouhlavych gamakamer s koinciden¢nim
zafizenim nebo s vysokoenergetickymi koliméatory ( té% v planamim provedeni). Scintigrafii s 2-["*F}-FDG je moZné provadét
soucasné s radioafarmaky znadenymi techneciem. Aplikace 2-['*F]-FDG je provadéna intravendznim podanim .

Dodanou $arZ 2-["*F]-FDG je moZné eventuelné fedit 0,9 % roztokem chloridu sodného pro intravendzni infuse na poZzadovanou
aplikovanou davku v souladu s davkovanim a zpiisobem podani.

Kontraindikace

Pripravek nema absolutni kontraindikace, jeho u#iti u Zen s pozitivnim téhotenskym testem musi rozhodnout lékar na zikladé
odekavaného pfinosu vysetieni pii maximalnim sniZeni rizika pro plod ( dle vyhl. SUJB &.184/1997 Sb, § 34, odst.9.).

Zvlastni upozornéni

PouZivat a aplikovat piipravek obsahujici "*F pacientim mie jen osoba, kterd je drZitelem pﬁsluéného povoleni vydaného
Statnim ufadem pro jadernou bezpeénost podle § 9 odst. 1 pism. i) zakona &. 18/1997 Sb. o mirovém vyuz:tvam jaderné energie a
ionizujictho zafeni, pntom musi byt dodrZovany zisady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdroji zafeni a opatfeni sniZujici
radiadni zatéZ pacientl i personlu podle vyhlisky SUJB &. 184/1997 Sb., o poZadavcich na zajisténi radiaéni ochrany , uvedené v
provoznich pokynech, ve vnitinim havarijnim planu a v programu momtorovam daného pracovidté rovnéZ schvilenych SUJ B.



Absorbovans dévka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg

Organ Absorbovana davka® Absorbovana davka
[mGy/MBg] [mGy/ 400 MBq]

Sténa mocového méchyte 0,21 - |84

Srdecni sténa 0,059 236

Slezina 0,035 14

Ledviny 0,021 8.4

Plice 0,017 6.3

Vajecniky 0,017 6,8

Jatra 0,016 6.4

Sténa tlustého stfeva 0,014 5,6

Cervena kostni dferi 0,012 48

Efektivni davka 0,025 10

[ mSv/MBg]

Y na jednotkovou aplikovatelnou aktivitu
* Podle M.G.Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998,93-112
a HM Deloara a spol., Eur.JNucl.Med. 25,1998, 565-574

Interakce s jinymi pripravky
Interakce s b&né uvanymi léky nejsou znamy. Je mozny vliv hladiny krevniho cukru na kvalitu vySetfeni u kardiologickych
nemocnych.

Davkovani a zpisob podani:

Doporugena aktivita pro jednoho pacienta je 5 MBq/1 kg vahy. Celkovéa doporudovana aktivita pro jednoho pacienta pro viechny
typy vySetfeni ( kardiologické. neurologické a onkologické tidely) a viechny typy zobrazovaci techniky ( SPECT kamery, SPECT
kamery s koincidendnim zafizenim i PET kamery) je doporu¢ovana podle hmotnosti pacienta v rozmez 185 - 370 MBq 2-[**F)-
FDG.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u riznych onemocnéni. Aplikovanou davku u déti s malou télesnou hmotnosti je
tfeba snizit dle vyhl SUJB &. 184/1997 Sb. (Pfiloha &. 9) a doporuceni EANM. Aplikuje se nitrozilné. VySetfeni se provadi za 30 -
90 minut po intravenéznim podani.

Nezadouci ucinky

NeFidouci iginky nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zifeni musi byt vidy odtivodnéné vzhledem k piinosu
vysetfeni. PfedloZeni dokumentace neobsahuje informace o dozimetrickych tidajich - kdyZ jiZ nejsou uvedeny davky v nejvice
ozafenych organech pro standardniho pacienta, je tieba ocenit efektivni davku v dusledku aplikace uvedeného radiofarmaka, tyto
Uidaje jsou dileZité i vzhledem k tomu, Ze dané radiofarmakum patii k latkam s nezanedbatelnou radiaéni zaté# pro pacienta v
nukleamni mediciné.

Qdkaz na udaj o ukondeni pouZitelnosti

Piipravek je pouZitelny do doby poklesu mémé aktivity na 55 MBq "°F na 1 mg 2-{**F]-FDG.
8 hodin od referenéniho data a hodiny
Zpusob uchovani

Pfipravek se skladuje pii teploté 15°- 25° C souladu s pfedpisy pro uchovani radioaktivni latky.

Datum posledni revize textu p¥ibalové informace

22. dubna 1999
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) Nazev pripravku
2-['*F]-FDG

>
1

2. SloZeni kvalitativni a kvantitativni
Sterilni vodny roztok 2-deoxy-2-{**F]fluoro-D-glukézy pro injekce,
M,: 182,15

3. Lékova forma
Sterilni roztok pro i.v. aplikaci

4. Klinické udaje

4.1. Indikace: 2-['*F]-FDG je diagnosticky pripravek uréeny k zobrazeni stupné vychytavani a po&ite¢ni
faze metabolizmu glukézy ve tkdnich. Je uren pfedevsim k zobrazeni lokalizace nékterych zhoubnych nidort
a jejich metastiz, které maji afinitu k 2-['*F]-FDG, k zobrazeni preZivajiciho (viabilniho) myokardu u
ischemické choroby srdetni a dale k posouzeni metabolického obratu v mozku. Je vhodny pfedevsim pro
pozitronovou emisni tomografii, dile pro SPECT pomoci dvouhlavych gamakamer s koincidenénim zafizenim
nebo s vysokoenergetickymi kolimdtory (1¢Z v planirnim provedeni). Scintigrafii s 2-['*F]-FDG je mozné
provadet souasné s radioafarmaky znacenymi techneciem. Aplikace 2-[*F]-FDG je provadéna intravendéznim
poddnim .

Dedanou $arzi 2-['*F]-FDG je moZné eventuelnd fedit 0,9 % roztokem chloridu sodného ( CL 1997, str. 2317)

v sterilizované vodé na injekce (CL 1997, str.1050 ) na pozadovanou aplikovanou divku v souladu s
davkovanim a zplisobem podani.

4.2. Davkovini a zplisob podani:

4.2.1. Doporucend aktivita pro Jednoho pacienta je 5 MBq/1 kg vahy. Celkovd doporutovani aktivita pro
Jednoho pacienta pro viechny typy vysetfeni ( kardiologické. neurologické a onkologické ugely) a viechny typy
zobrazovaci techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery s koinciden&nim zafizenim i PET kamery) je
doporugovdna podle hmotnosti pacienta v rozmezi 185 - 370 MBgq 2-{'*F]-FDG.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u riznych onemocnéni. Aplikovanou davku u déti s malou
telesnou hmotnosti je tieba snizit dle vyhl. SUJB &. 184/1997 Sb. (Ptiloha ¢&. 9) a doporudeni EANM. Aplikuje

se nitrozilné. Vysetfeni se provadi za 30 - 90 minut po intravenéznim poddni.

4.3. Kontraindikace:

Ptipravek nema absolutni kontraindikace, jeho witi u Fen s pozitivnim t¢hotenskym testem musi rozhodnout
Iékar na zdklad® oekdvaného prinosu vySetfeni pfi maximalnim snizeni rizika pro plod ( dle vyhl. SUJB
C.184/1997 Sb., § 34, odst. 9.). Je-li odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, Jje podani radiofarmaka ve
zdivodnénych piipadech akceptovatelnsé,

4.4. Zvlastni upozornéni:

PowZivat a aplikovat ptipravek obsahujici '°F pacientim miZe jen osoba, kterd je drzitelem piislugného
povoleni vydaného Stitnim Giadem pro jadernou bezpe&nost podle § 9 odst. 1 pism. i) zdkona &. 18/1997 Sb. o
mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho z4fen, pfitom musi byt dodrZovany zisady bezpednosti
prace s radionuklidovymi zdroji zéfeni a opatieni sniZujici radiatni zatéZ pacientdi i persondlu podle vyhl.
SUJB ¢&. 184/1997 Sb. o pozadavcich na zajidténi radia&ni ochrany, uvedené v provoznich pokynech, ve
viitinim havarijnim plinu a v programu monitorovani daného pracovisté rovn&s schvélenych SUJB.

4.5, Interakce:

Interakee s béZné uzivanymi léky nejsou znamy. Je mozny vliv hladiny krevniho cukru na kvalitu vySetfeni u
kardiologickych nemocnych.



4.6. Téhotenstvi a kojeni :

Uziti pripravku u Zen s pozitivnim t&¢hotenskym testem musi rozhodnout Iékat na zakladg o&ekivaného pfinosu
vysetfeni pfi maximalnim sniZeni rizika pro plod ( dlc vyhl. SUJB ¢.184/1997 Sb., § 34, odst. 9.). Je-li odhad
davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdlvodnénych pfipadech akceptovatelné.

4. 7. Moznost snizeni pozornosti pri rizeni motorovych vozidel a obsluze stroju :
Nebyla prokizina

4.8. Nezadouci ulinky:

Nezadouci u¢inky nebyly popsdny. Vystaveni pacienta ionizujicimu zifeni musi byt vZdy odiivodnéné vzhledem
k pfinosu vySeticni. PfedloZenid dokumentace neobsahuje informace o dozimetrickych udajich - kdyz jiz
nejsou uvedeny divky v ncjvice ozafenych organech pro standardniho pacicenta, je tfeba ocenit efcktivni davku
v disledku aplikace uvedeného radiofarmaka , tyto idaje jsou dileZit¢ i vzhledem k tomu, Ze dané
radiofarmakum patfi k latkdm s nezanedbatelnou radiadni zatéZzi pro pacienta v nukledarni medicing.

4.9. Predavkovani:
Nebylo prokazano

S. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti:
Vzhledem k powzitému mnoZstvi u¢inné latky nevykazuje pripravek zadné farmakodynamické vlastnosti.

S.2. Farmakokinetické vlastnosti:

Po i.v. podani je 2-['*F}-FDG rychle odstrafiovéna z krve. Hlavni cestou eliminace jsou ledviny. Ve tkdnich se
akumuluje imérné metabolické aktivité glukdzy. :

5.4. Dozimetrické udaje :

Davkova konstanta gama pro '°F = 154 uGy.m>.GBq.h!
Energie Epuma = 511 keV

Pologas rozpadu '*F = 110 min

Absorbovand davka u dospélého pacienta:o hmotnosti 70 kg* -

Orgin Absorbovani divka” Absorbovani divka
[mGy/MBg]} [mGy/ 400 MBq]
St€na mocového méchyfe 0,21 84
Srdelni sténa 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ledviny 0,021 8,4
Plice 0,017 6,8
Vajelniky 0,017 6,8
Jatra 0,016 6,4
Sténa tlustého stieva 0,014 56
Cervens kostni dfet 0,012 438
Efektivni davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

" na jednotkovou aplikovatelnou aktivitu

" Podle M.G .Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998 93-112
a HM. Deloara a spol., Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

b



6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam vSech pomocnych litek:
6. 1. 1. Farmaceutické pomocné 14tky:
e Obohacend voda (‘*0) H,O, stupeil obohaceni '*O min. 95 %
e 1,2,4,6 tetra-O-acetyl-2-O-trifluoro-methan-sulfonyl-D-manopyranéza ,bod téni 119-122 °C.
. Infralervené spektrum musi odpovidat referenénimu spektru, viz.napf.&1.2.2.24 Pharm Eur.
*  Acetonitril bezvody. (CSL 4,sv.1,Tab.XII).
o Sterilni vodny fosfitovy pufr Na,HPO,
6,4 g Na,HPO, .2 H,0O + 1,56g NaOH.H,0 v 200 ml sterilni H,O
0,18 mol /I Na,HPO,+ 0,134 mol/1 NaQOH .(('JSL 4,sv.1,Tab.XI1I).
e Sterilni HCI 1 mol1 . (CSL 4 ,sv.1,Tab.X)
e Sterilnf vodny roztok NaHCO; 0,1 mol/l
tj. 840 mg/100 ml steril. H,O . (CSL 4,sv.1, Tab. XIII).
* Sterilizovand voda na injekci .( CL 97,sv.2 str. 1052 ).
¢ Ethanol 96 %, (PharmEur.Suppl. 1999, str 472)

6. 1. 2. Technické pomocné 14tky:
¢ Ethanol 96 % (PharmEur.Suppl. 1999, str 472)
¢ Dusik 99,999%
* Sterilizovani voda na injekei .( CL 97,5v.2 ,str. 1052).

6.2. Inkompatibility:
Nejsou zndmy

6.3. Doba pouzitelnosti:

Pripravek je pouZitelny do doby poklesu mémé aktivity na 55 MBq '°F na 1 mg 2-['*F]-FDG.
8 hodin od referenéniho data a hodiny.

6.4. Uchovani:
Ptipravek se skladuje pfi teplot& 15° 25°C v souladu s piedpisy pro uchovéni radioaktivni latky.

6.5. Druh obalu a velikost baleni:

Injek¢ni lahvitka pro opakovany odbdr uzavieni gumovou zitkou a hlinikovou objimkou -
(zapertlovanai).

6.6. Navod k pouziti:
Pfipravek je urfen k pfimému intravendznimu podani pacientiim. Jedna lahvitka Jje pouzitelna pro jednu nebo

pro vice aplikaci.

7. Drzitel rozhodnuti o resistraci

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 ReZ u Prahy

- Wy

8. Registracni &islo

Zatim nepfid&leno

9. Datum registrace a datum prodlou¥eni registrace

10. Datum posledni revize textu

22.dubna 1999



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel : 272185111 Fax: 271732 377, E-mail - SUKL@sukl.cz

N, '
\\&‘/ — Y

Ustav-jaderné fyziky AV CR
250 68 Rez u Prahy

C. VYRIZUJE/LINKA DATUM
5523/04 Ing.L.Polivkova/772 16.6.2004
ROZHODNUTI

o prodlouzeni platnosti registrace Iécivého pripravku
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav“), jako organ
piislusny k rozhodnuti podle § 9 odst. 1 pism. a) bod 1 zakona &. 79/1997 Sb., o [éCivech a 0 zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon*), rozhodl podle
§ 260dst. 11 al2 zakona takto:

U lécivého pripravku:
2-("*F)-FDG I¢k. forma: inj.
se na zakladé zadosti, podané spole¢nosti:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
kterd byla dorucena Ustavu dne 22.4.2004 prodluzuje platnost rozhodnuti o registraci
piipravku registrovaného pod registra¢nim ¢islem 88/463/99-C  do 30.6.2009

Ptilohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou souéésti, je identifikaéni list pfipravku (Ptiloha ¢. 1.
kterd sestava z 1 strany), ptibalova informace pro pouzivani lé¢ivého pripravku a zachdzeni s nim (Pfiloha
¢. 2. kterd sestava ze 3 stran) a schvaleny souhrn udaju o 1é¢ivém pripravku (Priloha €. 3, kterd sestava ze
4 stran).

Oduvodnéni

Dne  22.4.2004 byla Ustavu doruena zadost spole¢nosti:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci ptipravku:
2-("*F)-FDG 1ék. forma: inj.

V ramei hodnoceni podané zadosti Ustav posuzoval, zda lécivy pripravek, o prodlouZeni jehoz registrace
bylo pozadéano, nadale spliiuje pozadavky na registraci stanovené pravnimi predpisy. Po provedeni tohoto
posouzeni Ustav konstatuje, e nebyly shledany davody pro zamitnuti Zadosti a jsou tedv splnény
podminky pro prodlouzeni doby platnosti plivodniho rozhodnuti o registraci.

Na zdkladé zjisténi t&chto skute¢nosti rozhodl Ustav o prodlouZeni platnosti registrace zplisobem. kterv je
uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Poudeni o odvoldani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 33 a nasi. zakona ¢.71/1967 Sb.. o spravnim

fizen{ (spravni fad) u Ustavu odvolani, a to ve lhlité 15 dnt ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi.

NTIDr Daomar Klieky



Ptiloha ¢.1 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace ¢.j. 5523/04

Identifikacni list

Registraéni ¢islo ptipravku: 88/463/99-C

Nizev lédivého pfipravku Doplnék nazwvu

2-(18F) -FDG EXP:H INJ 1GB/LAH

2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 1.25GB/LAH
2-(18F)-FDG EXP:H INJ 1.5GB/LAH
2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 1.75GB/LAH
2-(18F) ~FDG EXP:H INJ 2GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 2.5GB/LAH
2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 3.5GB/LAH
2~ (18F) ~FDG EXP:H INJ 4GB/LAH

2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 4.5GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ SGB/LAH

2- (18F) -FDG EXP:H INJ 5.5GB/LAH
2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 6GB/LAH

2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 6.5GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 7GB/LAH

2- (18F) ~FDG EXP:H INJ 7.5GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 8GB/LAH

2~ (18F) -FDG EXP:H INJ 8.5GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 9GB/LAH
2-(18F)-FDG EXP:H INJ 10GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 11GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 12GB/LAH
2- (18F) -FDG EXP:H INJ 13GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 14GB/LAH
2- (18F) ~-FDG EXP:H INJ 15GB/LAH
2- (18F) -FDG EXP:H INJ 16.5GB/LAH
2- (18F) -FDG EXP:H INJ 18GB/LAH
2-(18F) -FDG EXP:H INJ 20GB/LAH

Kéd SUKL

03140
03141
03142
03143
03144
03145
03146
03147
03204
03148
03149
03150
03205
03151
03152
03153
03206
03154
03155
03156
03157
03158
03207
03159
03160
03151
03162

ZEM

Cz

Ccz
c2
cz
(o)A
cz
Ccz
Cz
Cz
Cz
cz
cz
Ccz
cz
CZ
cz
Cz
Ccz
Ccz
cz
cz
Cz
Cz
CZ
Ccz
Ccz

VYR

UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
OJF
UJF
UJF
UJF
UJrF
UJF
UJF
UuJr
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF

STAV

AATHTHDHHO OO OHWW DWW

A s B i BVl il

Ve sloupci oznaceném STAV je pod zkratkou B uveden registrovany pfipravek pred provedenim zmény, pod
<kratkou R pfipravek po provedeni zmény. Pod zkratkami ZEM a VYR Je uvedeno misto/a vyroby, kde dochazi

K propousténi pfipravku a pislusny subjekt:

UJF CZ: USTAV JADERNE FYZIKY AV CR. REZ U PRAHY, Ceska republika
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Piibalova informace 18,-06- 2004
/ (it oot
Nazev pripravku
2-["*F]-FDG

Kvalitativni i kvantitativni sloZeni

Fludeoxyﬂucosum[lgF] 1 — 20 GBq k datu a hodiné kalibrace.

Pomocné latky : voda na injekei, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, roztok citronanu
sodného

Lékova forma
Injekéeni roztok

Druh obalu a velikost baleni :

Injekéni lahvitka pro opakovany odbér uzavfena gumovou zatkou a hlinikovou objimkou
(zapertlovana).

Velikost baleni :

1,0 GBg, 1,25 GBq, 1,5 GBg, 1,75 GBq, 2,0 GBq, 2,5 GBq, 3.5 GBq, 4,0 GBq, 4.5
GBg, 5 GBq, 5,5 GBq, 6 GBq, 6,5 GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5 GBgq, 9,0 GBq,
10 GBg, 11 GBq, 12GBq, 13 GBgq, 14GBq, 15GBaq, 16,5 GBq, 18 GBq, 20 GBq.

Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni.

Farmakoterapeuticka skupina : diagnosticka radiofarmaka , ATC kod : V09AX02

Zpusob ucinku
2-['®F]-FDG je diagnosticky pfipravek uréeny k zobrazeni stupné vychytavani a podatecni
faze metabolizmu glukdzy ve tkanich.

Nizev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 ReZ u Prahy.

Terapeutické indikace

2-['®F]-FDG je diagnosticky pfipravek uréeny k zobrazeni stupné vychytavani a pocatecni
faze metabolizmu glukézy ve tkanich. Je uréen predevsim k zobrazeni lokalizace nékterych
zhoubnych nadoril a jejich metastdz, které maji afinitu k 2—[18F]-FDG, k zobrazeni
piezivajictho (viabilniho) myokardu u ischemické choroby srde¢ni a dale k posouzeni
metabolického obratu v mozku. Je vhodny pfedevsim pro pozitronovou emisni tomografii,
dale pro SPECT pomoci dvouhlavych gamakamer s koincidenénim zafizenim nebo s
vysokoenergetickymi kolimatory ( téZ v planamim provedeni). Scintigrafii s 2-["*F]-FDG je
mo7né provadét soucasné s radioafarmaky znacenymi techneciem. Aplikace 2-["*F]-FDG je
provadéna intraven6znim podanim .

Dodanou #arzi 2-['°F]-FDG je moZné eventueln& fedit 0,9 % roztokem chloridu sodného
nebo v sterilizované vodé na injekci na pozadovanou aplikovanou davku v souladu s
davkovanim a zptsobem podani.



Kontraindikace

Ptipravek nemaé absolutni kontraindikace, jeho uzit{ u Zen s pozitivnim t€hotenskym testem
musi rozhodnout lékar na zakladé ocekavaného prinosu vySetfeni pfi maximdalnim sniZeni
rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi neZ 1 mSv, je podani radiofarmaka ve
zdfivodnénych ptipadech akceptovatelné.

Zvlastni upozornéni pro bezpe¢né uziti pripravku

Pouzivat a aplikovat pfipravek obsahujici '8F pacientim mizZe jen osoba, kterd je drZitelem
piislusného povolen{ vydaného Statnim Gfadem pro jadernou bezpecnost. pfitom musi byt
dodrzovany zasady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdroji zafeni a opatfeni sniZujici
radiaéni zatéZ pacientl i personalu (Zikon ¢. 18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici
vyhlasky).

Moznost ovlivnéni schopnosti #dit a obsluhovat stroje nebyla prokazana.

Interakce s jinymi pripravky a jiné formy interakce

Je mozny vliv hladiny krevniho cukru na kvalitu vySetfeni, proto se doporucuje provadét
vydetfeni pfi hodnotach cukru v krvi pod 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml). Pfi vySetfeni mozku
mohou sniZit kvalitu vySetieni léky s obsahem latek ovliviiyjicich cerebralni latkovou vyménu
glukosy (napt. valproat, karbamazepin, thenytoin, fenobarbital apod.) Dal3{ lékové interakce
nejsou zatim znamy a popsany.

Davkovani a zpisob podani:

Doporudend aktivita pro jednoho pacienta je 5 MBg/l kg véhy. Celkova doporuCovana
aktivita pro jednoho pacienta pro viechny typy vySetfeni ( kardiologické, neurologické a
onkologické ugely) a viechny typy zobrazovaci techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery s
koincidenénim zafizenim i PET kamery) je doporucovana podle hmotnosti pacienta v rozmezi
185 - 370 MBq 2-['*F]-FDG.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u riznych onemocnéni. Aplikovanou davku u
dét{ s malou t&lesnou hmotnosti je tfeba snizit. Aplikuje se nitrozilné. Pfed onkologickym
nebo neurologickym vySetfenim by pacienti neméli pfijimat potravu po dobu asi Sesti hodin
pred vySetfenim. U diabetikd se doporuCuje stabilizovat hladinu cukru v krvi pomoci
kombinované aplikace insulinu a glukosy. Pro vySetfeni srdce se u nediabetiki doporucuje
podat oralné 50 mg glukosy piiblizné 1 hodinu pied vySetfenim. Scintigrafie se zahajuje asi
30 - 90 minut po aplikaci.

Pacient musi byt instruovan, aby pfed a po vySetfeni hodné pil a Casto mocil pro snizeni
radiadni zatéZze mocovych cest.

Téhotenstvi a kojeni

U7iti u Zen s pozitivnim t&hotenskym testem musi rozhodnout Iékaf na zakladé oCekavaného
pfinosu vysetfeni pfi maximalnim sniZeni rizika pro piod. Je-li odhad davky plodu mensi nez
1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdivodnénych piipadech akceptovatelné.

Nezadouci uéinky

Nezadouci t¢inky nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vidy
odiivodnéné vzhledem k pfinosu vySetfeni. Tabulka obsahuje dozimetrické udaje, kde jsou
uvedeny absorbované davky v nejvice ozafenych organech pro standardniho pacienta. Vzdy
je tfeba zhodnotit velikost efektivni davky v disledku aplikace uvedeného radiofarmaka ve
vztahu k radiacni zatéZi jednotlivych orgéntt. Tvto udaje jsou dulezité i vzhledem k tomu, Ze



dané radiofarmakum patii k latkdm s nezanedbatelnou radiacni zatéZi

nuklearni medicine.

Absorbovana davka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg.”

Organ Absorbovana davka" Absorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]

Sténa mocového méchyie 0,21 84
Srdeéni sténa 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ledviny 0,021 8,4
Plice 0,017 6,8
Vajecniky 0,017 6,8
Jatra 0,016 6,4
Sténa tlustého streva 0,014 5,6
Cervena kostni dfen 0,012 4.8
Efektivni davka 0,025 10

[ mSv/MBq]

Y na jednotkovou aplikovatelnou aktivitu
* Podle M.G.Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998,93-112

a H.M. Deloara a spol., Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

Doba pouzitelnosti

Piipravek je pouzZitelny 8 hodin od referen¢niho data a hodiny.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Ptipravek se skladuje pfi teploté 15 - 25 °C souladu s poZadavky platnych pfedpisi pro
uchovavani radioaktivnich latek.

Datum posledni revize textu

16.6.2004

pro pacienta v
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< Priloha ¢ Prozhodnuti o registrac &.J. 5523/04
P Souhrn udaju o pripravku 16 -06- 2004 /
1. Nazev pripravku

2-[*F]-FDG

2. Kvalitativni i kvantitativnoi sloZeni

Fludeoxyglucosum[lgF] 1 — 20 GBq k datu a hoding kalibrace.

Fluor-18 emituje pozitrony o maximalni energii 0,633 MeV  se zastoupenim 96,73 % a
dale se rozpada elektronovym zachytem (EC) se zastoupenim 3,27 % . Pozitrony anihiluji
zafeni gama o energii 0,511 MeV.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Injekéni roztok

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace: 2-["*F]-FDG je diagnosticky piipravek uréeny k zobrazeni
stupné vychytavani a pocatedni faze metabolizmu glukozy ve tkanich. Je urCen predevsim k
zobrazeni lokalizace nékterych zhoubnych nadort a jejich metastaz, které maji afinitu k 2-
['*F]-FDG, k zobrazeni preZivajiciho (viabilniho) myokardu u ischemické choroby srde¢ni a
dale k posouzeni metabolického obratu v mozku. Je vhodny pfedevSim pro pozitronovou
emisni tomografii, dale pro SPECT pomoci dvouhlavych gamakamer S koincidenénim
zaf{zenim nebo s vysokoenergetickymi kolimatory ( téZ v planarnim provedeni). Scintigrafii s
2—[’8F]-FDG je mozné provadet soucasné s radioafarmaky znatenymi techneciem. Aplikace
2-[18F]-FDG je provadéna intravenéznim podanim .

Dodanou $arzi 2-['"*F]-FDG je mozné eventuelne fedit injekci 0,9 % roztoku chloridu
sodného nebo vodou na injekci na pozadovanou aplikovanou davku v souladu s davkovéanim a
zptisobem podani.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Doporucena aktivita pro jednoho pacienta je 5 MBg/1 kg véhy. Celkova doporutovana
aktivita pro jednoho pacienta pro viechny typy vySetfeni ( kardiologické, neurologicke a
onkologické ucely) a viechny typy zobrazovaci techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery s
koincidenénim zafizenim, PET a PET+CT kamery) je doporuCovana podle hmotnosti pacienta
v rozmezi 185 - 370 MBq 2-["*F]-FDG.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u raznych onemocnéni. Aplikovanou davku u
déti s malou t&lesnou hmotnosti je tfeba snizit. Aplikuje se nitrozilné. Vysetieni se provadi za
30 - 90 minut po intravenoznim podani.

4.3. Kontraindikace

Piipravek nema absolutni kontraindikace, jeho uZiti u en s pozitivnim t¢hotenskym testem
musi rozhodnout lékaf na zakladé ocekavaného ptinosu vySetfeni pii maximalnim sniZeni
rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve
zdivodnénych piipadech akceptovatelné.




4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZiti.

Pouzivat a aplikovat piipravek obsahujici 'F pacientim miZe jen osoba , ktera je drZitelem
piislusného povoleni vydaného Statnim ufadem pro jadernou bezpecnost , pfitom musi byt
dodrzovany zasady bezpecnosti prace s radionuklidovymi zdroji zéafeni a opatfeni sniZujici

radiadni zaté? pacientd i persondlu (Zakon ¢. 18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici
vyhlasky).

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce s bézné uZivanymi léky nejsou znamy. Je moZny vliv hladiny krevniho cukru na
kvalitu vysetfeni u kardiologickych nemocnych.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Jeho uZiti u Zen s pozitivnim tEhotenskym testem musi rozhodnout lékaf na zakladé
ocekavaného piinosu vySetfeni pfi maximalnim snizeni rizika pro plod. Je-.li odhad davky
plodu mensi nez 1 mSyv, je podani radiofarmaka ve zdtivodnénych ptipadech akceptovatelne.

4. 7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly prokazany.

4.8. Nezadouci uéinky

Nezadouci G&inky nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy
odivodnéné vzhledem k piinosu vySetfeni. Tabulka viz 5.4. obsahuje dozimetrické udaje,
kde jsou uvedeny absorbované davky v nejvice ozafenych organech pro standardniho
pacienta. Vzdy je tfeba shodnotit velikost efektivni davky v disledku aplikace uvedeného
radiofarmaka ve vztahu k radiaéni zatézi jednotlivych organti. Tyto udaje jsou ddlezité i
vzhledem k tomu, Ze dané radiofarmakum patii k latkam s nezanedbatelnou radiacni zatéZi
pro pacienta v nuklearni mediciné.

4.9. Predavkovani
Nebyl hlaen zadny piipad pfedavkovani.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina : diagnosticka radiofarmaka , ATC kéd : VO9AXO02.
Farmakodynamické vlastnosti : vzhledem k pouzitému mnozstvi GCinné latky nevykazuje
pripravek Zadné farmakodynamické vlastnosti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Po intravendznim podani je 2-[18F]—FDG rychle odstrafiovana z krve. Hlavni cestou
eliminace jsou ledviny. Ve tkanich se akumuluje imérné metabolické aktivité glukozy.



5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pfipravku
V ptedklinickych studiich nebyly zaznamenany Zadné nezadouci ucinky.

5.4. Dozimetrické udaje

Davkova konstanta gama pro "8F = 154 nGy.m*.GBq.h'
Energie Eguma= 511 keV

Polo¢as rozpadu '*F = 110 min

Absorbovana davka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg.”

Organ Absorbovani davka’ Absorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]
Sténa mocového méchyie 0,21 84
Srdeéni sténa 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ledviny 0,021 8,4
Plice 0,017 6,8
Vaje€niky 0,017 6,8
Jatra 0,016 6.4
Sténa tlustého stifeva 0,014 5,6
Cervena kostni dfen 0,012 4,8
Efektivni davka 0,025 10
[ mSv/MBq]

Y na jednotkovou aplikovatelnou aktivitu

* Podle M.G.Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998,93-112
a H.M. Deloara a spol., Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
Voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, roztok citronanu sodného
(seskvihydrat hydrogen-citronanu sodného a dihydrat citronanu sodneho).

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuyje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Ptipravek je pouZitelny 8 hodin od referen¢niho data a hodiny.

6.4. Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovévejte pii teploté 15- 25 °C v souladu s pozadavky platnych pfedpisi pro uchovavani
radioaktivnich latek.

6.5. Druh obalu a velikost baleni.
Injekéni lahvicka pro opakovany odbér uzaviend gumovou zitkou a hlinikovou objimkou

(zapertlovand). Kontejner z vhodné stiniciho materialu.



Velikost baleni :

1,0 GBq, 1,25 GBq, 1,.5G Bg, 1,75 GBq, 2,0 GBq, 2,5 GBq, 3.5 GBg, 4,0 GBq, 4.5 GBq, 5
GBq, 5,5 GBq, 6 GBq, 6,5 GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5 GBq, 9,0 GBg, 10 GBg, 1!
GBq, 12GBq, 13 GBq, 14 GBq, 15GBq, 16,5GBq, 18 GBg, 20 GBq.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Pripravek je uren k pfimému intravenoznimu poddni pacientim. Jedna lahvicka je pouzitelna
pro jednu nebo pro vice aplikaci. Pfi zachazeni s obaly a nepouzitym obsahem je nutné dbat
zasad radiaéni ochrany pfed ionizujicim zafenim, které vyplyvaji z pfisluSnych predpist a
vyhlaSek v platném znéni. Priprava radiofarmak musi byt v souladu s pfislu$nymi predpisy
pro ochranu zdravi pfed ionizujicim zafenim a musi spliiovat pozadavky spravné vyrobni
praxe.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci

Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez u Prahy

8. Registracni Cislo
88/463/99-C

9. Datum prvni registrace/ prodlouzeni registrace
30.6.1999/16.6.2004

10. Datum revize textu
16.6.2004




. STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel. - 272185111 Fax: 271732 377; E-mail : SUKL@sukl.cz

Ustav jaderné fyziky AV CR adresa pro doruéeni: Ustav jaderné fyziky AV CR
Rez u Prahy 250 68 Rez u Prahy
Ceska republika
C.J. VYRIZUJE/LINKA DATUM
535/06 PharmDr. [. Komarkova/ 771 8.2.2006
SDELENI

o schvaleni ohlagené zmény v registraci lé¢ivého pripravku

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,,Ustav), jako organ
piisluiny podle ustanoveni § 9 odst.1 pism.a) bodu 1. zdkona ¢&.79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a
doplnéni nékterych souvisejicich zékont, ve znéni pozdéjich predpisu (dale jen ,,zdkon o lé¢ivech®), a
s prihlédnutim k ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 288/2004 Sb., Vam sdéluje :

U lé¢ivého pripravku:
2-(*F)-FDG 1¢k. forma: inj.
registrovaného pod registraénim ¢islem:  88/463/99-C

dochaz{ v souladu s § 26a odst.2 zakona o lé¢ivech a s pfihlédnutim k ustanoveni § 8 vyhlasky ¢.
288/2004 Sb., na zdklad® ohlaseni zmény registrace podané drzitelem rozhodnuti o registraci

Ustav jaderného fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
k nasledujici zméné:

e nahrazeni nebo p¥idini mista vvroby pro &ist nebo cely postup vvrobv konefného
pFipravku — v§echny dali vvrobni operace kromé propousténi Sarzi

e 7zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti koneéného piipravku
nahrazeni nebo pi¥idani vvrobce odpovédného za propousténi SarZi — zahrnuje
kontrolu/zkouSeni Sarzi
z d¥ive: Ustay jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
nanyni: Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
BIONT a.s., Bratislava, Slovenska republika

o upresnéni lékové formy
z diive: inj.
na nyni: inj.sol.

a to s uéinnosti od 1.2.2006

Ptilohami tohoto sdéleni je identifikadni list ptipravku (Pfiloha ¢. 1, kterd sestava ze 3 stran), piibalova
informace pro pouzivani lé¢ivého piipravku a zachazeni s nim (Piloha & 2, kterd sestava ze 4 stran).



C.J DATUM
535/06 8.2.2006

Oduvodnéni:
Dne 13.1.2006  bylo Ustavu doru¢eno ohlaseni drzitele rozhodnuti o registraci:
Ustav jaderného fyziky AV CR, Rez u Prahy, Ceska republika
o zméné registrace lé¢ivého pripravku:
2-("*F)-FDG I¢k. forma: inj.
oproti dokumentaci pfedloZené v ramci plvodniho registra¢niho fizeni.

Po provedeni posouzeni Ustav konstatoval, ?e v posuzovaném piipadé jde o zménu, kterou
vymezuje vyhlagka &. 288/2004 Sb. jako zménu, kterou postaci pouze ohlasit.

Zadateli byly dopisem Ustavu ze dne  23.1.2006 sdéleny davody, pro které Ustav nepovazoval
za mozné zménu uskuteénit. Zadatel vyuzil zakonné Ihity dle § 26a odst.2 zakona o 1éCivech a ve lhuté
30t dnt zadost doplnil. Doplnéni bylo hodnoceno jako tuplné.

Po provedeni a vyhodnoceni celkového posouzeni Ustav konstatuje, Ze byly splnény poZzadavky
pro to, aby ohlaSena zména v registraci 1é€ivého pripravku mohla byt ve smyslu ustanoveni § 26a odst. 2
zakona o lé&ivech uplynutim lhity 30 dnl od doplnéni povaZovéna za schvalenou. Na zakladé téchto
skute¢nosti vydava Ustav toto sdéleni o schvaleni ohlaSené zmény v registraci 1é¢ivého piipravku.

Statni dastav
pro kon/U‘Q,l 1é¢iv
Prafip HFRoBE MR 48

vedouci regiftragtii administrativy

F-REG-004-07/01.01.2006 Strana 2 (celkem 2)



Ptiloha &.1 k rozhodnuti o registraci ¢.j. 535/06

Identifikacni list

Registra¢ni ¢islo pripravku: 88/463/99-C

Nazev lécéivého pripravku Podani Baleni Sila Kéd ZEM VYR STAV
Forma SUKL

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 11GB/LAH 0025186 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 12GB/LAH 0025187 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 13GB/LAH 0025188 SK BNB R
EXP:H

2-(18F)-FDG INJ SOL 1LAH 15GB/LAH 0025189 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 11AH 16.5GB/LAH 0025190 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 18GB/LAH 0025191 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 20GB/LAH 0025192 SK BNB R
EXP:H

2-(18%) -FDG INJ SOL 1LAH 4 .5GB/LAH 0025183 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 6.5GB/LAH 0025194 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 8.5GB/LAH 0025195 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 14GB/LAH 0025196 SK BNB R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 1GB/LAH 0003140 CZ UJF R
EXP:H

2-(18F%) -FDG INJ SOL 1LAH 1.25GB/LAH 0003141 CZ UJF R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 1.5GB/LAH 0003142 CZ UJE R
EXP:H

2-(18%) -FDG INJ SOL 11.AH 1.75GB/LAH 0003143 CZz UJF R
EXP:H

2-(18%) -FDG INJ SOL 1LAH 2GB/LAH 0003144 CZ2 UJF R
EXP:H

2~ (18F) -FDG INJ SOL 1LAH 2 .5GB/LAH 0003145 CzZ UJF R
EXP:H

2-(18%) -FDG INJ SOL 1LAH 3.5GB/LAH 0003146 CZ UJF R
EXP:E

-
Z
<

2-(18¥) -rDG SOL 1LAH 4GB/LAH 0003147 Ccz2 UJF R

EXP:H



2- (18F) ~-FDG
EXP:H
2- (18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F)-FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(13F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2- (18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F)-FDG
EXP:H
2-(18F) ~-FDG
EXP:H
2-(18F) -¥DG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F)-FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
ZXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
2-(18F) -FDG
EXP:H
- (18F) -FCG
EXP:H
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5.5GB/LAH
6GB/LAH
7GB/LAH
7.5GB/LAH
8GB/LAH
9GB/LAH
10GB/LAH
11GB/LAH
12GB/LAH
13GB/LAH
15GB/LAH
16.5GB/LAH
18GB/LAH
20GB/LAH
1GB/LAH
1.25GB/LAH
1.5GB/LAH
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7.5GB/LAH
8GB/LAH
9GB/LAH

10GB/LAH

0003148

0003149

0003150

0003151

0003152

0003153

0003154

0003155

0003156

0003157

0003158

0003159

0003160

0003161

0003162

0025170

0025171

0025172

0025173

0025174

0025175

0025176

0025177

0025178

0025179

0025180

0025181

0025182

0025183

0025184

0025185

Ccz

CZ

Ccz

cz

CzZ

Ccz

Cz

CZ

CZ

CZ

CZ

Cz

Cz

CZ

Cz

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

SK

UJF

UJF

UJF

UJ¥

UJFE

UJFE

UJF

UJF

UJF

UJF

UJF

UJF

UJF
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2- (18F) -FDG INJ SOL 1LAH 4 .5GB/LAH 0003204 CZ UJF R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 6.5GB/LAH 0003205 CZ UJF R
EXP:H

2-(18F) -FDG INJ SOL 1LAH 8.5GB/LAH 0003206 CZ UJF R
EXP:H

2- (18F) -FDG INJ SOL 1LAH 14GB/LAH 0003207 CZz UJF R
EXP:H

Ve sloupci oznaéeném STAV je pod zkratkou B uveden registrovany pfipravek pied provedenim zmény, pod zkratkou R pfipravek
po provedeni zmény. Pod zkratkami ZEM a VYR je uvedeno misto/a vyroby, kde dochazi k propoudténi pfipravku a pfislusny
subjekt:

BNB SK: BIONT A.S., BRATISLAVA, Slovenska republika

UJF CZ: USTAV JADERNE FYZIKY AV CR, REZ U PRAHY, Ceska republika
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Informace pro pouziti, ¢téte pozorné.

Nazev pripravku
2-["*F]-FDG

Kvalitativni i kvantitativni sloZeni

Fludeoxyglucosum[lgF] 1 — 20 GBq k datu a hodiné kalibrace.

Pomocné latky : voda na injekci, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, roztok citronanu
sodného ( hemihydrat hydrogen-citronanu sodného, dihydrat citronanu
sodného)

Lékova forma
Injekéni roztok. Ciry bezbarvy az slab€ Zluty roztok.

Druh obalu a velikost baleni :

Injekéni lahvigka pro opakovany odbér uzavfend gumovou zatkou a hlinikovou objimkou
(zapertlovana).

Velikost baleni :

1,0 GBq, 1,25 GBq, 1,5 GBq, 1,75 GBq, 2,0 GBq, 2,5 GBq, 3,5 GBq, 4,0 GBq, 4,5
GBq, 5 GBq, 5,5 GBq, 6,0 GBq, 6,5 GBq, 7,0 GBq, 7,5 GBq, 8,0 GBq, 8,5 GBg, 9,0
GBq, 10,0 GBq, 11,0 GBg, 12,0 GBg, 13,0 GBq, 14,0 GBq, 15,0 GBq, 16,5 GBaq,
18,0 GBq, 20,0 GBq.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Farmakoterapeuticka skupina : diagnosticka radiofarmaka , ATC kod : VOSAX02

Zpisob ucinku
2-[18F}-FDG je diagnosticky piipravek urleny k zobrazeni stupné vychytavani a pocateni
faze metabolizmu glukézy ve tkanich.

Nizev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez u Prahy, Ceska republika

Nizev a adresa vyrobce ) )
Ustav jaderné fyziky AV CR , 250 68 ReZ u Prahy, Ceska republika
BIONT a.s., Karloveska 63, 842 29 Bratislava, Slovenska republika

Terapeutické indikace

Tento piipravek je uréen pouze k diagnostickym ufelim.

2-["*F]-FDG je diagnosticky piipravek urceny k zobrazen{ stupné vychytavani a pocateCni
faze metabolizmu glukézy ve tkanich. Je ur¢en pfedevsim k zobrazeni lokalizace nékterych
zhoubnych nadord a jejich metastdz, které maji afinitu k 2-['®F]-FDG, k zobrazeni
piezivajiciho (viabilniho) myokardu u ischemické choroby srde¢ni a dale k posouzeni



dale pro SPECT pomoci dvouhlavych gamakamer s koincidenénim zaf{zenim nebo s
vysokoenergetickymi kolimatory ( t€Z v planamim provedeni). Scintigrafii s 2-["*F]-FDG je
mozné provadét soucasné s radioafarmaky znagenymi techneciem. Aplikace 2-["*F]-FDG je
provadéna intravenoznim podanim .

Dodanou $arzi 2-['*F]-FDG je mozné eventuelné fedit 0,9 % roztokem chloridu sodn€ho
nebo v sterilizované vodé na injekci na poZadovanou aplikovanou davku v souladu s
davkovanim a zpiisobem podani.

Kontraindikace

P¥ipravek nemd absolutni kontraindikace, jeho uziti u Zen s pozitivnim t€hotenskym testem
musi rozhodnout lékat na zakladé odekavaného piinosu vySetfeni pfi maximalnim sniZeni
rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez 1 mSv, je podani radiofarmaka ve
zdtvodnénych ptipadech akceptovatelne.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZiti

Pouzivat a aplikovat piipravek obsahujici '8F pacientim muzZe jen osoba, kterd je drzitelem
piislusného povoleni vydaného Statnim Gfadem pro jadernou bezpegnost, pfitom musi byt
dodrzovany zasady bezpe€nosti prace s radionuklidovymi zdroji zafeni a opatfeni snizujici

radiaéni z4téZ pacientll i persondlu (Zakon C. 18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici
vyhlasky).

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Moznost ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyla prokazana.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Je mozny vliv hladiny krevniho cukru na kvalitu vy3etfeni, proto se doporucuje provadet
vvietfeni pfi hodnotach cukru v krvi pod 8,3 mmol/l (150 mg/100 ml). Pfi vySetfeni mozku
mohou snizit kvalitu vy3etfeni léky s obsahem latek ovlivityjicich cerebralni latkovou vyménu
glukosy (napf. valproat, karbamazepin, fhenytoin, fenobarbital apod.) Dalsi lékové interakce
nejsou zatim znamy a popsany.

Davkovani a zpusob podani:

Doporu¢ena aktivita pro jednoho pacienta je 5 MBq/l kg vahy. Celkova doporu¢ovana
aktivita pro jednoho pacienta pro viechny typy vySetfeni ( kardiologicke, neurologické a
onkologické ucely) a viechny typy zobrazovaci techniky ( SPECT kamery, SPECT kamery s
Koincidenénim zatizenim i PET kamery) je doporucovana podle hmotnosti pacienta v rozmezi
185 - 370 MBq 2-['*F]-FDG.

Aplikovanou aktivitu neni potfeba redukovat u riiznych onemocnéni. Aplikovanou davku u
dat{ s malou télesnou hmotnosti je tfeba snizit. Aplikuje se nitrozilné. Pied onkologickym
nebo neurologickym vy3etfenim by pacienti neméli pfijimat potravu po dobu asi Sesti hodin
pied vydetfenim. U diabetikd se doporuduje stabilizovat hladinu cukru v krvi pomoci
kombinované aplikace insulinu a glukosy. Pro vydetteni srdce se u nediabetiki doporuduje
podat oralné 50 mg glukosy piiblizn& 1 hodinu pfed vySetfenim. Scintigrafie se zahajuje asi
30 - 90 minut po aplikacl.

Pacient musi byt instruovan, aby pfed a po vySetfeni hodné pil a Casto mo¢il pro sniZeni
radiadni zatéZe mocovych cest.

[



Téhotenstvi a kojeni

U#it{ u Zen s pozitivnim téhotenskym testem musi rozhodnout lékaf na zakladé oCekavaneho
pfinosu vysetfeni pfi maximalnim sniZeni rizika pro plod. Je-li odhad davky plodu mensi nez
1 mSv, je podani radiofarmaka ve zdvodnénych pfipadech akceptovatelné.

Nezadouci Gcinky

Nezadouci uéinky nebyly popsany. Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy
odtvodnéné vzhledem k pfinosu vySetieni. Tabulka obsahuje dozimetrické Gdaje, kde jsou
uvedeny absorbované davky v nejvice ozafenych organech pro standardniho pacienta. Vzdy
je tieba zhodnotit velikost efektivni ddvky v disledku aplikace uvedeného radiofarmaka ve
vztahu k radia¢ni zatéZi jednotlivych organd. Tyto udaje jsou dileZité i vzhledem k tomu, Ze
dané radiofarmakum patfi k latkdm s nezanedbatelnou radiaéni zatézi pro pactenta v
nuklearni mediciné.

Dozimetrické udaje
Absorbovana davka u dospélého pacienta o hmotnosti 70 kg.’

Organ Absorbovana davka” Absorbovana
[mGy/MBq] davka
[mGy/ 400 MBq]
Sténa mocového méchyre 0,21 84
Srde¢ni sténa 0,059 23,6
Slezina 0,035 14
Ledviny 0,021 8,4
Plice 0.017 6,8
Vajecniky 0,017 6,3
Jatra 0,016 6,4
Sténa tlustého stfeva 0,014 5,6
Cervena kostni dien 0,012 4.8
Efektivni davka 0,025 10
[ mSv/MBgq]

Y na jednotkovou aplikovatelnou aktivitu

* Podle M.G.Stabina a M.J. Gelfanda , QJ. J. Nucl.Med. 42, 1998,93-112
a H.M. Deloara a spol., Eur.J.Nucl.Med. 25,1998, 565-574

Doba pouzZitelnosti
8 hodin od referen¢niho data a hodiny.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté 15 - 25 °C souladu s pozadavky platnych predpis pro radioaktivni
latky. Chrailte pfed mrazem.

Datum revize textu
8.2.2006
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Ustav jaderné fyziky AV CR

250 68 Rez u Prahy, CR

C.J. VYRIZUJE/LINKA DATUM
25449/99 Ing.L.Polivkova/772 29.3.2000
ROZHODNUTI

o registraci léCivého pripravku

Statni ustav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen Ustav*), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 9 odst.1 pism.a) bod 1 zakona &.79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl (dale jen _zékon®), rozhodl podle § 25 odst.7 a § 26 zakona po
provedeném registraCnim fizeni takto:

Lécivy pripravek :
Radionuklidovy generitor *'Rb/*""Kr lék. forma: plyn
o jehoZ registraci byla podana zadost firmou:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, CR
ktera byla dorucena Ustavu dne  19.8.1999  se registruje a pridéluje se mu registracni Cislo:
88/206/00-C

I. Vydej 1é&ivého piipravku je vazan na lékafsky predpis.

2 Lécivy pripravek neobsahuje omamnou latku nebo psychotropni latku uvedenou v pfilohach zakona
& 167/1998 Sb. o navvkovvch latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu.

3 PHlohami tohoto rozhodnuti, které jsou jeho nedilnou soucasti, je identifikacni list pfipravku (Pfiloha ¢.
| ktera sestava z | strany), piibalovéa informace pro pouzivani légivého piipravku a zachazeni s nim
(Priloha &. 2, ktera sestava ze 3 stran) a schvéleny souhrn daji o 1éivém pripravku (Priloha €. 3, ktera
sestava ze 4 stran).

Odavodnéni

Dne  19.8.1999 byla Ustavu dorudena zadost firmy:
Ustav jaderné fyziky AV CR, Rez u Prahy, CR
o registraci lé¢ivého piipravku:
Radionuklidovy generator S'RbA MK 1ék. forma: plyn

V ramci registracniho Ffizeni Ustav posuzoval, zda lécivy pipravek spliuje pozadavky na registrac
stanovené pravnimi piedpisy. Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, 7e nebyly shledany didvodv
pro zamitnuti zadosti a jsou spinény pozadavky na registraci lé€ivého pfipravku. Na zakladé zjisténi téchto
skuteénosti rozhodl Ustav o registraci zpisobem, ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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C.J. DATUM
25449/99 29.3.2000

Pouceni o odvolani

an771/1967 Sb., o

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podie ustanoveni § 53 a nasl. zakon
spravnim fizeni (spravni fad) u Ustavu odvolani, a to ve 1haté 15 dnd ode dne )el\o doryceni. O odvolam

4

MUDr. Milan Smid, CSc.
feditel ustavu

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.




Ptiloha ¢.1 k rozhodnuti o registraci &.j. 25449/99

Identifikacni list

Registralni ¢islo pfipravku: 88/206/00-C

Nazev léé&ivého

RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RAD IONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RAD IONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY
RADIONUKLIDOVY

pripravku

GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.
GENER.

81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR
81RB/81mKR

Doplnék nazwvu

GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS
GAS

18MB

37MB

74MB
111MB
148MB
185MB
222MB
259MB
296MB
333MB
370MB
444MB
518MB
592MB
666MB
740MB

EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:
EXP:

jesiiyesiiye vii< vfi sl e oo o« i« o« ol i« o« vl o ol o]

Kéd SUKL

58328
58329
58330
58331
58332
58333
58334
58335
58336
58337
58338
583389
58340
58341
58342
58343

ZEM

CZ
cz
Cz
Ccz
CZ
cz
Ccz
Cz
Ccz
CZ
Ccz
Cz
Cz
CzZ
Cz
Cc2

UJr
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
UJF
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Ve sloupci oznateném STAV je pod zkratkou A uveden registrovany pripravek pred provedenim zmény, pod
zkratkou R ptipravek po provedeni zmény. Pod zkratkami ZEM a VYR je uvedeno misto/a vyroby, kde dochazi
k propousténi pfipravku a prislusny subjekt:

UJF CZ: USTAV JADERNE FYZIKY AKADEMIE VED CR, REZ U PRAHY, Ceska republika
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CKiloha &. 2 k rozhodnuti o registraci ¢.J. 25449799,
SRS STATNI USTAV
SR PRO KONTROLU LECIV
l1:;,«; "3 ¢ i . , ~
\* T\;;-E,,"Pﬁbil‘/l’ovzi informace pro lékare SCHVALENO
%iEﬂha)’f(macepro pouZiti, {téte pozorné! 6 -03- 1000 /

______ /.
/KCL/L(/(‘B
Radionuklidovy generator 3'Rb/®"™Kr

Vyrobee ) .
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez

SloZeni

[zotopy Rb sorbované ve formé kationt na ionexovém médiu umisténém v hermetizované
pritokové cele (jadro generatoru), jejiz vystup je opatfen bakteriologickym filtrem.
U¢innou latkou piipravku je plynny radionuklid Sty (polocas premény 13,3 sekundy),
nepietrzité vznikajici radioaktivni pfeménou matefského radionuklidu 8'Rb (polocas
pfemény 4,58 hodiny).

Pripravek je dodavan s radioaktivitou od 18 do 740 MBq podle pozadavku odbératele.

Indikaéni skupina
Radiodiagnostikum.

Charakteristika
SImgr ziskavany z pfpravku Radionuklidovy generator *'Rb/*'™Kr je plynné
radiofarmakum k diagnostickému pouziti, uréené k inhalaci.

Farmakokineticke udaje

Absorpce a biologicka dostupnost 1ékové formy: krypton jako vzacny plyn je chemicky
inertni a nepfechazi v plicich do krve. Je vydechovan v nezménéné formé€ a vzhledem k
fyzikdlnimu polo¢asu 13,3 sekundy nelze stanovit polocas biologicky ani studovat vlivy
dalsich kinetickych faktorti.

Indikace

Radiodiagnostikum se uziva na oddélenich nukledrni mediciny k ventilatnimu vySetfeni
plic pomoci gamakamery pfl respiraénich onemocnénich (plicni embolie, obstrukéni
choroby dychacich cest, abnormality vymény plynl) nebo pro predoperacni vySetfeni.
Vysetfeni ventilace pomoci ®'™Kr se ¢asto kombinuje s vysetienim perfuse pomoci #mTe,
Vzhledem k rozdilné energii pouZitych radionuklidl lze obé vySetfeni provést simultanné
pfi zaznamu dat ve dvojim energetickém okné.

Kontraindikace
Kontraindikace nejsou znamy. :
Radiofarmaceuticky pfipravek by se nemél podavat t€hotnym nebo kojicim Zenam nebo
osobam mlad$im 18 let, pokud by pfinos vysetieni nevyvazil plné potencialni riziko.
Vysetfovani Zen v plodném véku by se mélo provadét v prvnich dnech (zhruba deseti) po
nastupu menstruace. Kazda Zena, u niz doslo k vynechani periody, by méla byt potencialné
povazovana za téhotnou, neni-li prokazan opak. Kojeni by se mélo po podani radiofarmaka
prerusit.
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Nezadouci uinky
Nezadouci ucinky nebyly pozorovany.

Interakce
[nterakce nejsou znamy.

Davkovani

Obvykle se provadi 6 projekci tak, aby pocet impulsii na kazdou projekci byl 300 000 - 700
tisic. Aplikovana aktivita SImKr v cilovém organu se obvykle pohybuje okolo 4500 MBgq
(smérna hodnota 6000 MBq). Rozdily v aplikovanych aktivitich mezi jednotlivymi vékovymi
kategoriemi se neuvadéji, stejné tak davkovani pfi rendlnich a hepatalnich insuficienciich
nebo dialyze. Doba k nasnimani nezbytného poctu impulsi se fidi dobou, ktera uplynula od
data a hodiny standardizace, pohybuje se od cca 40 sekund do cca péti minut (typicky udaj
pro 74 MBq generator).

Zpusob podavani

Pomocna zarizeni

¢ Aplikaéni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gamakamery. Silikonova hadice
vstupu se pfipoji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni strané stiniciho
kontejneru, hadice vystupu se zavede do vymiraci nadoby.

¢ Doporuéeni: na vzduchovy vstup aplikacni jednotky na levé stran€ ovladaci skiiné se
piipoji zvihovaci nadobka (v pfisludenstvi) s vodou na injekce.

¢ Na stfedni rameno t-kusu smé3ovaciho ventilu se pfipoji mikrobialni filtr a na jeho
vystup desinfikovana obli¢ejova maska vhodné velikosti. Jednotka se pfipoji do
elektrické zasuvky 220 ¥ pomoci dodané $nitiry a zapne se hlavni spina¢ na ovladacim
panelu. Daldi ovladani je moZné ruéné nebo pomoci dalkového 7R volice.

Radionuklidovy generator

¢ Hermeticka plechovka s generatorem se vyjme z piepravniho obalu a viko plechovky
se odtrhne.

¢ Generator 1 splechovkou se umisti do stiniciho kontejneru aplikaéni jednotky
pfipravene k provozu.

¢ Sejmou se krytky luerovych spoji a pfipoji se na protikusy aplikaéni jednotky
v kontejneru.

¢ Viko kontejneru se uzavfe.

Aplikace -
Provoz

¢ Gamakamera se piipravi k provozu s pouZitim vhodného kolimatoru (doporucuje se
kolimator pro *™Tc¢ s vysokym rozlisenim). Na ovladacim panelu aplikaéni jednotky se
nastavi vhodna hodnota pritoku primamiho vzduchu (doporucuje se 3 — 5 litrii za
minutu), pacient se pfipravi do vysetfovaci polohy na gamakamefe a na obliCej pacienta se
nasadi vdechovaci maska (kontrola tésnosti nasazeni).
¢ Zapne se provozni spina¢ dodavky primamiho vzduchu aplikaéni jednotky (doladéni
prutokové rychlosti béhem provozu je mozné) a exponuji se scintigramy podle zvolené
metodiky.
Str.2/3
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¢ Po dosaZeni pozadovaného poétu registrovanych impulzi se vypne spina¢ dodavky
primarniho vzduchu.

Ukonceni provozu

+ Aplikaéni jednotka se elektricky vypne a odpoji se od sité.

¢ Otevie se viko kontejneru, luerové spoje generatoru se odpoji a vstup 1 vystup
generatoru se opét hermetizuje zkratovanim vyvodi nebo uzavfenim krytkami.

¢ Hermetizovany generator se uloZi na vhodné skladovaci misto a pripravi se ke
zpétnému odvozu (odbér exspirované produkce provadi dodavatel).

Upozommnént

Uplatiiuji se bézna opatfeni obvykla pro praci s radioaktivnimi lé¢ivy. Pracovisté musi mit
platné povoleni SUJB podle ustanoveni §9 odst. 1 i) zékona &. 18/1997 Sb. o mirovém
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni o nakladani se zdroji ionizujiciho zéafeni
pro piisluinou ¢&innost v rozsahu zahmujicim odbér a pouZivéni radionuklidového
generatoru SIRbA'™Kr. S piipravkem smi naklddat a piipravek aplikovat pouze
kvalifikovana obsluha. Je nutné zabranit jakékoli neodiivodnéné expozici pacientd a
personalu vdechovanim nebo vnéjsi expozici.

Uchovavani
Za pokojové teploty, v plivodnim obalu, vstupni a vystupni pfivody hermetizovany (Luer
Lock systém) .

Varovani a dozimetrické udaje

Ptipravek je radioaktivni a plati pro n&j piislu$na ustanoveni pro praci s radioaktivnimi léCivy.

NiZe jsou uvedena zakladni dozimetricka data, tykajici se *'™Kr (T, = 13.3 s). Dcefiny K
vznikajici jeho dal3i radioaktivni pfeménou ma polocas T, = 2 x 10° let a jeho piispévek je
zanedbatelny.

1. Energie zafeni y: 190 keV.

o

Ekvivalentni davka ionizaéniho zafeni v plicich (dospély): 60-140 nGy.
3. Efektivni davkovy ekvivalent: 2.75 x 10 mSv/MBq.

Baleni
Téleso a vstupni/vystupni pfivody ze syntetického polymeru, olovény stinici obal, plechovy
hermeticky obal, transportni obal.

Pripravek obsahuje ke dni a hodiné kalibrace udané mnozZstvi }'Rb v radioaktivni rovnovaze
, .- , 8Im
se svym dcefinnym produktem  Kr.

Druhy baleni [MBq]: 18, 37, 74, 111, 148, 185, 222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666,,
740.

Datum posledni revize:
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~t—Nazev pripravku
Radionuklidovy generator ®'Rb/*' "Kr

2 Slozeni kvalitativni i kvantitativni

Izotopy Rb sorbované ve formé kationtd na ionexovem médiu umisténém v hermetizované
priitokové cele (jadro generatoru), jejiZ vystup je opatfen bakteriologickym filtrem.

Ucinnou latkou piipravku je kratkodoby plynny produkt 8IMEr  (polocas premény 13.3 s)
nepretrzité vznikajici radioaktivni pfeménou matefského nuklidu *'Rb o deklarované aktivité
(polodas pfemény 4.58h).

Kvantitativné: ptipravek obsahuje ke dni a hoding kalibrace 18-740 MBq 8IRb (podle balent)
v radioaktivni rovnovaze se svym dcefinnym produktem Simgy,

3 Lékova forma
Plyn

4 Klinické udaje
4.1 Indikace

Radiodiagnostikum se uZiva na odd&lenich nuklearni mediciny k ventila¢nimu vySetfeni
plic pHi respiraénich onemocnénich (plicni embolie, obstrukéni choroby dychacich cest,
abnormality vymény plynd) nebo pro pfedoperacni vySetfeni. VySetfeni ventilace pomoci
8Imp + se ¢asto kombinuje s vySetfenim perfuse pomoci 9mMTe. Vzhledem k rozdilné energii
pouZitych radionuklidd lze ob& vysetfeni provést simultanné pri zaznamu dat ve dvojim
energetickém okné.

4.2  Davkovdni a zpiisob poddni

Obvykle se provadi 6 projekci tak, aby podet impulsi na kaZdou projekei byl 300 000 -
700 000. Aplikovana aktivita SIMKr v cilovém organu se obvykle pohybuje okolo 4500
MBq (sméma hodnota 6000 MBq). Rozdily v aplikovanych aktivitdch mezi jednotlivymi
vékovymi kategoriemi se neuvadgji, stejné tak davkovéni pii renalnich a hepatélnich
insuficienciich nebo dialyze.

Doba k nasnimani nezbytného poétu impulsd se Hdi dobou, kterd uplynula od data a
hodiny standardizace, pohybuje se od cca 40 sekund do cca péti minut (typicky udaj pro

74 MBq generétor). Aplikace se provadi pomoci masky nebo naistku s pfidechovanim
vzduchu z okoli za dodrzeni hygienickych pravidel.

4.3  Kontraindikace
Nejsou znamy.
44 Specialni upozornéni

Uplatiuji se bézna opatfeni obvykla pro praci s radioaktivnimi 1é¢ivy. Pracovisté musi mit
platné povoleni SUJB podle ustanoveni §9 odst. 1 1) zdkona ¢. 18/1997 Sb. o mirovém
vyuzivani jademé energie a ionizujictho zafeni o nakladani se zdroji ionizujiciho zdfeni



pro piislusnou ¢innost, vrozsahu zahmujicim odbér a pouzivani radionuklidového
generatoru SIRb/A'™Kr. S pripravkem smi nakladat a pfipravek aplikovat pouze
kvalifikovana obsluha. Je nutné zabranit jakékoli neoddvodnéné expozicl pacienti a
personalu vdechovanim nebo vnéjsi expozici.

4.5  Interakce

Interakce nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a laktace

Obecné plati, ze radiofarmaceuticky piipravek by se nemél podéavat t€hotnym nebo kojicim
Jenam nebo osobam mladsim 18 let, pokud pfinos vySetieni nevyvazi plné potenciaini
riziko. Vygetfovani Zen v plodném véku by se mélo provadét v prvnich dnech (zhruba
deseti) po nastupu menstruace. Kazda Zena, u niz dolo k vynechani periody, by méla byt
potencialné povaZovana za t¢hotnou, neni-li prokazan opak. Kojeni by se mélo po podani
radiofarmaka prerusit.

4.7  Moinost snifeni pozornosti pii Fizeni motorovych vozidle a obsluze strojit

Ptipravek je bezpecny.

4.8 Neiadouci ucinky

Nebyly pozorovany.

4.9  Predavkovani
O pfedavkovani nelze uvaZovat vzhledem k povaze pripravku.

5 Farmakologicke vlastnosti

5.1  Farmakodynamické viastnosti

Farmakodynamické U&inky lé¢ivého piipravku se neprojevi: hmotnost farmaka pfijata
vdechovanim leZi hluboko pod mezi pfirozeného vyskytu kryptonu v ovzdusi a vzhledem k
poloc¢asu nuklidu ""Kr (13 sekund) a aplikované aktivité je absorbovana davka velmi mala
(viz bod 5.4). NemiZe tedy dojit k Zadnym projeviim interakce s organismem.

5.2  Farmakokineticke viastnosti

Absorpce a biologicka dostupnost 1ékové formy: krypton jako vzacny plyn je zcela inertni
a neptechazi v plicich do krve. Radiofarmakum je vydechovano v nezménéné formeé a
vzhledem k fyzikalnimu polocasu (13,3 s) nelze stanovit polo¢as biologicky nebo studovat
jakékoliv vlivy dal$ich faktorti.

5.3  Preklinicka data ve vitahu k bezpecnosti pripravku

Vzhledem k povaze ptipravku nebyly nalezeny v literatufe idaje, tykajici se stanoveni
toxicity pfipravku, pfipadné LDsp.

5.4  Dozimetrické udaje

NiZe jsou uvedena zékladni dozimetricka data, tykajici se SN (T = 13.3 s). Dcetinny
K¢ vznikajici jeho dalsi radioaktivni pfemé&nou ma polodas Tir = 2 X 10° let a jeho
prispévek je zanedbatelny.



1. Energie zafeni y: 190 keV.

2. Ekvivalentni davka ionizaéniho zafeni v plicich (dospély): 60-140 uGy. Efektivni
davkovy ekvivalent: 2.75 x 10 mSv/MBq.

6 Farmaceutické udaje

6.1  Seznam vSech pomocnych ldatek

Rubidium chloratum

6.2  Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3  Doba pouiitelnosti

V neporuseném obalu 24 hodin od data a hodiny standardizace (totéZ po prvnim otevieni
za dodrZzeni podminek danych vyrobcem a za dodrzeni obecnych pravidel préce s
radioaktivnimi pfipravky).

6.4 Skladovani

Za pokojové teploty, v plivodnim obalu, vstupni a vystupni pfivody hermetizovany (Luer
Lock systém) .

6.5 Druh obalu

Téleso a vstupni/vystupni piivody ze syntetického polymeru, olovény stinici obal,
plechovy hermeticky obal, transportni obal.

6.6 Baleni
Pripravek obsahuje ke dni a hodiné kalibrace udané mnoZstvi *'Rb v radioaktivni

rovnovaze se svym dcefinnym produktem 81MKr. Druhy baleni [MBq]: 18, 37, 74, 111,
148, 185,222, 259, 296, 333, 370, 444, 518, 592, 666, 740.

6.7 Navod k uziti
Hlavni zésady aplikace jsou uvedeny v bodé 4.2.

6.7.1 Pomocna zarizeni

+ Aplikacni jednotka se umisti na vhodné misto pobliz gamakamery. Silikonova hadice
vstupu se pfipoji na vystupni luer jednotky, ktery je umistén na zadni strané stiniciho
kontejneru, hadice vystupu se zavede do vymiraci nadoby.

¢ Doporuceni: na vzduchovy vstup aplikaéni jednotky na levé strang ovladaci sk¥iné se
pripoji zvlhc¢ovaci nddobka (v prisluenstvi) s vodou na injekce.

¢ Na stfedni rameno t-kusu sméSovaciho ventilu se pfipoji mikrobialni filtr a na jeho
vystup desinfikovand obli¢ejova maska vhodné velikosti. Jednotka se pripoji do
elektrické zasuvky 220 ¥ pomoci dodané $iiliry a zapne se hlavni spina¢ na ovladacim
paneiu. Dalsi ovladani je mozné ruéné nebo pomoci dalkového /R volice.



A

6.7.2 Radionuklidovy generator

¢

*

Hermeticka plechovka s generatorem se vyjme z pfepravniho obalu a viko plechovky
se odtrhne.

Generator i s plechovkou se umisti do stiniciho kontejneru aplikaéni jednotky
pripravené k provozu.

Sejmou se krytky luerovych spoji a pfipoji se na protikusy aplikacni jednotky
v kontejneru.

Viko kontejneru se uzavre.

6.7.3 Aplikace

6.7.3.1 Provoz

L4

Gamakamera se piipravi k provozu s pouZitim vhodného kolimatoru (doporucuje se
kolimator pro *™Tc s vysokym rozlidenim). Na ovladacim panelu aplikaéni jednotky se
nastavi vhodna hodnota pritoku primamiho vzduchu (doporuduje se 3 — 5 litrd za
minutu), pacient se pfipravi do vySetfovaci polohy na gamakamere a na obli¢ej pacienta se
nasadi vdechovaci maska (kontrola tésnosti nasazeni).

Zapne se provozni spina¢ dodavky primamniho vzduchu aplikadni jednotky (doladéni
pritokoveé rychlosti béhem provozu je moZné€) a exponuji se scintigramy podle zvolené
metodiky.

Po dosaZeni poZadovaného poctu registrovanych impulzi se vypne spina¢ dodavky
primarmniho vzduchu.

6.7.3.2 Ukonceni provozu

L 4
+

Aplikaéni jednotka se elektricky vypne a odpoji se od sité.

Otevie se viko kontejneru, luerové spoje generdtoru se odpoji a vstup 1 vystup
generatoru se opét hermetizuje zkratovanim vyvodl nebo uzavienim krytkami.
Hermetizovany generator se uloZi na vhodné skladovaci misto a pfipravi se ke
zpétnému odvozu (odbér exspirované produkce provadi dodavatel).

Drzitel registracniho rozhodnuti
Ustav jaderné fyziky AV CR, 250 68 Rez.
Registracni Cislo
Bude piidéleno.

Datum registrace
Po vydani registra¢niho rozhodnuti.

10 Posledni revize textu



