VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OSTEOCIS

Valmisteyhdistelma teknetium (°™Tc)-oksidronaatti-injektioliuosta varten
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Natriumoksidronaatti: 3,0 mg/jektiopullo.

Radioisotooppi ei sisdlly valmisteyhdistelméan.

Tuote ei sisélld antimikrobista séilytysainetta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Valmisteyhdistelmi radioaktiivista ladkettd varten.
Injektiokuiva-aine, liuosta varten.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttoon.

Natriumperteknetaatti (°*™Tc)-liuoksella rekonstituution jilkeen lidkeainetta voidaan kayttdd luuston
gammakuvaukseen, jossa se kertyy alueille, joissa osteogeneesi on muuttunut.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Keskiméériinen kdytetty aktiivisuus kerta-annosinjektiona laskimoon on 500 MBq eli 300 - 700 MBq
50 - 70 kg painavalle aikuiselle. Muut aktiivisuudet voivat olla perusteltavissa. Vanhuspotilaille ei ole
erityistd lidkeaineannostusta.

Pediatriset potilaat

Ladkevalmisteen kayttod lapsille ja nuorille on harkittava tarkoin tdssé potilasryhméssé klimiseen
tarpeeseen ja hyoty-haittasuhteen arviointin perustuen. Lapsille ja nuorille annettavat
aktiivisuuspitoisuudet voidaan laskea kdyttdméllda Euroopan isotooppilddketieteen yhdistyksen
(EANM — toukokuu 2008) ohjeistuksessa olevaa kédyttdaiheen mukaista kaavaa sekd nuoren potilaan
ruumiinpainoa vastaavaa korjauskerrointa (katso taulukko 1).



Kaytetty aktiivisuuspitoisuus [MBq] = 35 MBq x korjauskerroin (taulukko 1),

Taulukko 1
Paino Kerroin Paino Kerroin Paino Kerroin
3kg= 1 22kg= 529 42kg= 9,14
4kg= 1,14 24 kg = 5,71 44 kg = 9,57
6kg= 1,71 26 kg = 6,14 46 kg = 10,00
8kg= 214 28kg= 643 48 kg = 10,29
10kg= 2,71 30kg= 6,86 50kg= 10,71
12kg= 3,14 32kg= 17729 52-54 kg= 11,29
14kg= 3,57 34kg= 1772 56-58 kg= 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg= 12,71
18kg = 443 38kg= 843 64-66 kg= 1343
20kg = 4,86 40kg= 8,86 68 kg = 14,00

Hyvin nuorille lapsille (1-vuotiaaksi saakka) 40 MBq:n vihimméisannos on tarpeen, jotta saadaan
riittdvan laadukkaita kuvia.

Kuvien otto

Pian injektion jilkeen saadut kuvat (esimerkiksi niin sanotussa "kolmivaihe luustokuvaus'-
menettelyssd) ainoastaan osittain heijastavat luuston aineenvaihdunnan toimintaa. Myohdisemméan
vaiheen gammakuvausta ei saa suorittaa aikaisemmin kuin 2 tuntia injektion antamisesta. Potilaan
tulee virtsata ennen kuvausta.

Antotapa
Kerta-annosinjektiona laskimoon

Ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa huomioon otettavat varotoimet
Ks. kohdasta 12 ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lddkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle amneelle (vaikuttaville aineille) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Pediatriset potilaat

Vastasyntyneitd ja pikkulapsia gammakuvattaessa erityistd huomiota on kiinnitettdva suhteellisen
suureen kasvavan luun epifyysin séteilyaltistukseen.

Asianmukaisiin varotoimiin on ryhdyttdva potilaista eliminoituvan aktiivisuuden suhteen, jotta
kaikenlainen kontaminaatio viltetddn. Virtsarakon seindn séteilyaltistuksen vahentamiseksi potilasta

on nesteytettiva riittdvasti ja rakon tyhjentdmistd useasti suositellaan.

Merkkiaineen lihaksistoon kertymisen vélttdmistd varten suositellaan, etté rasittavaa likuntaa ei
harjoiteta heti injektion jilkeen ennen kuin tyydyttdvd luun kuvantaminen on suoritettu.

Tahatonta tai vahingossa sattunutta teknetium (°°™Tc)-oksidronaatin subkutaanista antamista on
valtettdva, silld perivaskulaarista tulehdusta on kuvattu.

Tatd radioaktiivista lidkeainetta saavat vastaanottaa, kiyttdd ja antaa ainoastaan laillistetut henkil6t
sairaalaoloissa. Vastaanottamista, sdilytystd, kidyttod, kuljetusta ja jitteiden havittimistd sditelevét
paikallisten toimivaltaisten viranomaisten sdddokset ja asianmukaiset luvat.

Potilaille annettavat radioaktiiviset lddkeaineet on valmistettava siten, ettd radiologista turvallisuutta
sekd farmaseuttista laatua koskevat vaatimukset tulevat taytetyiksi. Tarkoituksenmukaisiin aseptisiin



varotoimenpiteisiin on ryhdyttdvd noudattaen lidkeaineita koskevien hyvien valmistusmenetelmien
asettamia vaatimuksia.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Teknetium (°*°™Tc)-oksidronaatin kertyminen luustoon ja titen gammakuvausmenettelyn laatu voi
vihentyd kelaatti- ja difosfonaattilidkityksen aikana seké tetrasykliini- tai rautalddkityksen jilkeen.

Sddnnollinen alumiinia sisdltdvilld ladkkeilld annettu hoito (erityisesti antasidit) voi johtaa
epanormaalin runsaaseen 99mTc: n kertymiseen maksaan oletettavasti leimattujen kolloidien
muodostumisen seurauksena.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kun on tarpeellista antaa radioaktiivisia léddkeaineita naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on aina
selvitettdvd raskauden mahdollisuus. Jos kuukautiset ovat jaéneet tulematta, on aina syyté olettaa
naisen olevan raskaana, kunnes toisin osoitetaan. Jos asia on epdvarma, on tirked, ettd siteilyaltistus
on mahdollisimman vadhdinen, mutta kuitenkin sellainen, ettd halutun kliinisen tiedon saanti taataan
Vaihtoehtoisia tutkimusmenetelmid, joiden kéyttdon ei Lity ionisoivaa séteilyd, on aina harkittava.

Kun raskaana oleville naisille tehddén radionukliditutkimuksia, myos sikid saa siteilyannoksia.
Raskausaikana tulisi tehdé ainoastaan vélttdmattomat tutkimukset, ja vain silloin kun todenndkdinen
hyoty on suurempi kuin didille ja sikidlle niistd aiheutunut riski. 700 MBqn teknetium (*°™Tc)-
oksidronaatin kéytto potilaalle, jolla varastointi lnuhun on normaali, johtaa 4,27 mGy:n
absorboituneeseen annokseen kohdussa. Annos vihentyy 2,03 mGy:hyn potilailla, joilla varastointi
luustoon on runsasta tai heilld on vakavasti heikentynyt munuaisten toiminta. Yli 0,5 mGyn annoksia
pidetdén mahdollisena riskind sikiolle.

Imetys

Ennen radioaktiivisen lddkeaineen antamista imettivélle didille on harkittava, voitaisiinko tutkimusta
lykdtd siihen asti, kunnes &iti lopettaa imettimisen, ja myos, onko valittu paras mahdollinen
radioaktiivinen lddkeaine ottaen huomioon radioaktiivisuuden erittyminen &didinmaitoon. Jos kayttoad
pidetddn valttimattomana, yksi imetyskerta tulisi lypsdé talteen ennen injektion antamista ja injektiota
seuraavan imetyskerran maito tulisi havittdd. Imetys voidaan aloittaa uudelleen 4 tuntia injektion
antamisen jilkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
OSTEOCIS ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Teknetium (°*°™Tc)-oksidronaatti-injektionesteen antamista seuraavat haittavaikutukset ovat
harvinaisia. Raporteissa esitetdan ilmaantuvuudeksi alle 1 tapaus 200 000 kayttokertaa kohden.
Anafylaktisten reaktioiden oireita ovat thottuma, huonovointisuus, hypotensio ja toisinaan nivelkivut.
Oireet voivat alkaa viivéstetysti 4 - 24 tuntia kdyton jilkeen.

Kunkin potilaan kohdalla ionisoivalle séteilylle altistamisen on oltava perusteltavissa todennékdiselld
hyodylld. Annettu radioaktiivisuuden madré on oltava sellainen, ettd sen seurauksena aiheutuva
séteilyannos on mahdollisimman pieni, kun otetaan huomioon tarve saavuttaa aiottu diagnostinen
tulos.

Ionisoivalle séteilylle altistumiseen liittyy syopdinduktio ja perinnéllisten vajavaisuuksien
kehittyminen. Sellaisten diagnostisten tutkimusten osalta, joissa kdytetddn radionuklideja,
tamdnhetkinen ndyttd osoittaa, ettd ndma haittavaikutukset ovat harvinaisia, koska kéytettavét
séteilyannokset ovat pienii.



Useimmissa diagnostisissa tutkimuksissa, joissa kdytetddn radionuklidimenetelmda efektiivinen annos
on alle 20 mSv. Korkeammat annokset ovat perusteltuja joissakin kliinisisséd oloissa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista www-
sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Jos teknetium (°*™Tc)-oksidronaattia on annettu liian suuri sdteilyannos, potilaan absorboimaa
séteilyannosta on vihennettdva mahdollisuuksien mukaan lisidméalld radionuklidin eliminaatiota
elimistostd, voimistamalla diureesia ja tyhjentdamélld rakko useasti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Radiofarmaseuttinen valmiste diagnostiseen kayttoon, ATC-
koodi: VO9BAOI

Kemiallisilla pitoisuuksilla ja diagnostiikkaan kéytetyilld aktiivisuuksilla teknetium (*°™Tc)-
oksidronaatti ei ndyté aiheuttavan farmakodynaamisia vaikutuksia.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Laskimoon annettu teknetium (°*™Tc)-oksidronaatti jakautuu nopeasti koko solunulkoiseen tilaan.
Luustoon kertyminen alkaa ldhes vilittomasti ja se etenee nopeasti. 30 minuutin kuluttua injektiosta
10 % alkuperidisestd annoksesta on edelleen jiljelld kokoveressa. 1 tunnin kuluttua injektiosta arvo on
5%, 2 tunnin kuluttua 3 %, 3 tunnin kuluttua 1,5 % ja 4 tunnin kuluttua 1 %. Puhdistuma elimistosta
tapahtuu munuaisten kautta. Annetusta aktiivisuudesta noin 30 % puhdistuu ensimméisen tunnin
kuluessa, 48 % kahden tunnin ja 60 % 6 tunnin kuluessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Téti ladkeainetta ei ole tarkoitettu sddnnélliseen tai jatkuvaan kayttoon. Lisddntymis-,
mutageenisuusja pitkdaikaisia karsinogeenisyystutkimuksia ei ole tehty.

Pienimméit maksan epdnormaalit muutokset néhtiin rotissa annostasolla 30 mg/kg. Subakuutin
toksisuuden tutkimuksissa rotat eivit reagoineet kiyttoon annoksella 10 mg/kg/pédivd 14 vuorokauden
ajan. Koirissa néhtiin histologisia muutoksia maksassa (mikrogranulooma) sen jilkeen kun annettiin
annoksia 3 ja 10 mg/kg/pdivd 14 vuorokauden ajan. Ainetta 14 peridkkdisend pidivind saaneissa
koirissa havaittiin pitkdén kestivid kovettumia injektiopaikassa.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tinaklorididihydraatti

Askorbiinihappo

Natriumkloridi

Typpiatmosfaari

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 12.

6.3 Kestoaika

1 vuosi. Viimeinen kayttopdivd on merkitty ulkopakkaukseen ja kuhunkin injektiopulloon.
Radioaktiivisesti leimatun tuotteen kestoaika on 8 tuntia leimaamisen jélkeen.

6.4 Siilytys

Valmisteyhdistelméd on siilytettiva 2-8°Cmn lampotilassa.

Natriumperteknetaatti(**™Tc)injektionesteen lisdyksen jilkeen tuote tulee sdilyttdd noudattaen
radioaktiivisista aineista annettuja kansallisia maarayksia.

Radioaktiivisesti leimattu tuote on séilytettiva alle 25°C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Euroopan farmakopean tyyppi [ viriton 15 mL, lasista valmistettu injektiopullo, jossa on
klorobutyylikumisuljin ja aluminikapseli.

Pakkauskoko: 5 moniannosinjektiopulloa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle <ja muut kisittelyohjeet>

Radioaktiivisten lddkeaineiden kdytto aiheuttaa riskejd muille ihmisille ulkoisen séteilyn tai virtsan,
oksennuksen yms. vilitykselld tapahtuvan kontaminaation kautta. Kansallisia miaridyksid noudattavia

sdteilysuojausta koskevia varotoimenpiteitd on siksi noudatettava.

Kayttamdton ladkevalmiste taijite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
CIS bio international

BP 32 - 91192 Gif sur Yvette Cedex
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11251



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméadra: 29.11.1993

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.11.2023

11. DOSIMETRIA

Tamén tuotteen efektiivinen annos, joka saadaan kdytetystd 700 MBq:n aktiivisuudesta, on
tyypillisesti 4,0 mSv (70 kg:n painoista yksilod kohden).

Kéytetylle 700 MBqgn aktiivisuudelle tyypillinen kohde-elimen (luu) saama séteilyannos on 44,1 mGy
ja tyypillinen kriittisen elimen (virtsarakon seind) saama siteilyannos on 33,6 mGy.

Jos kertyminen luustoon on runsasta ja/tai munuaisten toiminta vakavasti heikentynyt, teknetium
(**™Tc)-oksidronaatin kiytetystd 700 MBq:n aktiivisuudesta aiheutunut efektiivinen annos on 5,7 mSv.
Tyypillinen séteilyannos kohde-elimeen on 84 mGy ja tyypillinen séteilyannos kriittiseen elimeen
(punainen luuydin) on 12,6 mGy.

(**™Tc) teknetium hajoaa lihettden gammasiteilyd 140 keV:n energialla ja se puoliintuu 6 tunnissa
(*Tc) teknetiumiksi, jota voidaan pitdd kvasistabiilina.

Annostutkimusaineisto on perdisin ICRP:n fosfonaatteja kisittelevasta julkaisusta 53 ja 80.



Siteilyaltis tus (kertymine n luus toon normaalia)
absorboitune ena annoksena / injis oituna aktiivisuutena (mGy/MBq) — ICRP 80

Elin Aikuinen Lapset (iki vuosina)
15 10 5 1

Lisamunuaiset 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Virtsarakon 0,048 0,060 0,088 0,073 0,13
Luun pinta 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Aivot 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Rintarauhanen 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Sappirakko 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Mahan 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Ohutsuoli 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Paksusuoli 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Paksusuolen yldosan 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
seindma
Paksuolen alaosan 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
seindma
Sydén 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,0060
Munuaiset 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Maksa 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Keuhkot 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Lihakset 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Ruokatorvi 0,0010 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Munasarjat 0,0036 0,0046 0,0066 0,0070 0,012
Haima 0,0016 0,0020 0,0031 0,0045 0,0082
Punainen luuydin 0,0092 0,010 0,017 0,033 0,067
Tho 0,0010 0,0013 0,0020 0,0029 0,0055
Perna 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Kivekset 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Kateenkorva 0,0010 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Kilpirauhanen 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Kohtu 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Muut kudokset 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Efektiivinen
annos 0,0057 0,0070 0,011 0,014 0,027

(mSv/MBq)




Siteilyaltis tus (kertyminen luustoon runs asta ja/tai vakavasti heikentynyt munuais te n toiminta)
absorboitune ena annoksena / injis oituna aktiivisuutena (mGy/MB q) - ICRP 53.

Elin Aikuinen Lapset (iki vuosina)
15 10 5 1

Lisdamunuaiset 0,0035 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Virtsarakon seiné 0,0025 0,0035 0,0054 0,0074 0,015
Luun pinta 0,12 0,16 0,26 0,43 1,0
Rintarauhanen 0,0021 0,0021 0,0032 0,0051 0,0096
Mabhalaukun seindmda ~ 0,0026 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Ohutsuoli 0,0031 0,0038 0,0057 0,0085 0,016
Paksusuolen yliosa 0,0029 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
Paksusuolen alaosa 0,0034 0,0042 0,0065 0,0096 0,018
Munuaiset 0,0030 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Maksa 0,0027 0,0033 0,0049 0,0075 0,014
Keuhkot 0,0030 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Munasarjat 0,0029 0,0041 0,0059 0,0089 0,016
Haima 0,0032 0,0040 0,0059 0,0089 0,016
Punainen luuydin 0,018 0,023 0,037 0,072 0,14
Perna 0,0026 0,0034 0,0051 0,0078 0,015
Kivekset 0,0023 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Kilpirauhanen 0,0024 0,0037 0,0054 0,0083 0,014
Kohtu 0,0029 0,0037 0,0054 0,0082 0,015
Muut kudokset 0,0030 0,0036 0,0053 0,0081 0,015
Efektiivinen
annosekvivalentti 0,0082 0,011 0,017 0,028 0,061

(mSv/MBq)




12. RADIOFARMASEUTTISTEN VALMISTEIDEN VALMISTUSOHJEET

Tuote kdytetddn sen jalkeen, kun siitd on valmistettu teknetium (°*™Tc)-oksidronaatti -injektioneste
(teknetium (°°™Tc)-hydroksimetyleenidifosfonaatti, eli teknetium (**™Tc)-HMDP) lisdédmalla sithen
steriili, pyrogeeniton, isotoninen natriumperteknetaatti (°*™Tc) -injektioneste.

- Valmistusmenetelmé

Tavallisia steriiliyttd ja sédteilysuojausta koskevia varotoimenpiteitd on noudatettava.
Ota valmisteyhdistelmdstd injektiopullo ja pane se sille tarkoitettuun lyijjysuojukseen.

Ruiskuta pulloon ruiskua kiyttden kumisulkimen lapi 2 - 10 ml steriilid ja pyrogeenitonti
natriumperteknetaatti (°™Tc)-injektionestettd, jonka radioaktiivisuus vaihtelee tilavuuden funktiona
0,74 - 11,1 GBq:iin. Natriumperteknetaatti (°*™Tc) -injektionesteen on noudatettava Euroopan
farmakopeassa esitettyji laatuvaatimuksia.

Ali kiiytd imastointineulaa, koska sisiltd sdilytetiéin typpikaasussa: natriumperteknetaatti (°™Tc) -
injektionesteméérin ruiskuttamisen jilkeen veda neulaa poistamatta injektiopullosta vastaava tilavuus
typped, jotta injektiopulloon ei muodostu ylipainetta.

Ravistele noin 2 minuuttia ja anna olla 15 minuuttia huoneen lAmmossa.
Saatu valmiste on kirkas ja vériton liuos, jonka pH on 5,0 - 7,0.

Tarkasta liuoksen kirkkaus valmistamisen jialkeen, pH, radioaktiivisuus ja gammaspektri ennen
kayttod.

Injektiopulloa ei saa koskaan avata ja se on sdilytettdva lyijysuojuksensa sisdlld. Liuos on vedettiva
pullosta aseptisesti sulkimen ldpi steriililld ruiskulla, jossa on lyijysuojus.

- Laadunvalvonta
Leimaamisen laatu (radiokemiallinen puhtaus) voidaan tarkastaa seuraavan menettelyn mukaisesti.

Tyomenetelma
Paperikromatografia/ iTLC-SG kromatografia

Vilineet ja reagenssit
1) Adsorbentti
Kromatografiapaperi, Whatman 1-tyypin liuska epdpuhtauden A méaarittdmiseksi
Silikageeliliuska (iTLC-SG) epdpuhtauden B maarittdmiseksi ( aktivoidaan 110 °C:ssa vahintdan
10 minuutin ajan)
Merkitse aloitusviiva 2 cm padhédn kunkin liuskan toisesta paasta.
2) Liuottimet
Liuotin epédpuhtaudelle A: 0,9 % natriumkloridiliuos
Liuotin epdpuhtaudelle B: metyylietyyliketoni
3) Pienet kehityssailiot
Sopivat sdiliot. Pid sdilit suljettuina ennen kayttod.
4) Muut vilineet
Pihdit, sakset, ruiskut, neulat, sopiva laskentalaitteisto.



Menettely
Al4 padsta tutkittavaan injektiopulloon ilmaa ja sdilyti kaikki radioaktiivista liuosta siséltdvit
injektiopullot lyijysuojuksissa.

L.

Séiliothin A ja B lisétdén vastaavastienintddn 2 cm:n kerros liuottimia A ja B.

Laita pisara valmistetta liuskan A aloitusviivalle ruiskua ja neulaa kdyttden. Laita toinen pisara
valmistetta liuskan B aloitusviivalle.

Vie pihtien avulla kukin liuska pystysuoraan asentoon vastaavaan kehityssdilioon (eli liuska A
sdilioon, jossa on liuotin A ja liuska B siilioon, jossa on liuotin B), siten, etté aloitusviiva tulee
alaspdin. Sulje sailiot.

Anna kulkeutua huoneenlimmossé liuotinrintamaan asti (noin 10 cm epidpuhtauden B ja 15 cm
epapuhtauden A osalta), poistetaan sitten kukin luska pihdeilld ja annetaan kuivua ilmassa.

Kun liuskat on maéritetty, leikataan liuska A kohtaan Rflihes kohtaan 0,1 (joka vastaa ldhes 3,5 -
4 cmn pituista etdisyyttd liuskan pohjasta) ja liuska B kohtaan Rf =04 (joka vastaa Iihes 6 cmn
pituista etdisyyttd liuskan alareunasta)

Mittaa kukin luskan osio erikseen ja tallenna saadut arvot (kiyti sopivaa jatkuvasti mittaavaa
ilmaisinta ja tunnettua geometriaa sekd taustakohinaa).

Laskennallinen maarittiminen

Korjaa mittaustulokset taustakohinan suhteen.

Laske hydrolysoituneen teknetiumin (99mI'c) mééra prosentteina liuskan A mittaustuloksista:

% hydrolysoitunutta **"Tc = Error! x 100

Laske vapaan teknetiumin (99mIc) méérd prosentteina liuskan B mittaustuloksista:
% vapaata **™Tc = Error! x 100

Laske sitoutuneen teknetiumin (°°™T'c) mééra prosentteina (radiokemiallinen puhtaus) :

% sidottua **™Tc = 100 % - (% hydrolysoitunutta **™Tc + % vapaata **™Tc)

Sitoutuneen **™Tc:n prosenttimddrin (radiokemiallinen puhtaus) tulisi olla vahintdan 95 % ja
hydrolysoituneen kokonais-somI'c:n ja vapaansomI'c:n midré eisaa ylittdd 5 %.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fiverkkosivuilla.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
OSTEOCIS
Beredningssats for teknetium(°*™T¢)-oxidronatinjektions Iosning
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Natriumoxidronat: 3,0 mg/injektiosflaska.
Radioisotopen ingar inte i beredningssatsen.
Produkten innehéller inte antimikroba konserveringsmedel.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Beredningssats for radioaktiva likemedel.

Pulver till injektionsvitska, losning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Endast avsett for diagnostik.

Efter rekonstitution med l6sning av natriumpertechnetat (°*™Tc) kan likemedlet anvindas for
scintigrafi av skelettet, dir det ackumuleras i omraden dir osteogenesen har foréndrats.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Den genomsnittliga aktivitet som anvinds for en enda intravends injektion &r 500 MBq, eller

300-700 MBq for en vuxen som viger 50—70 kg. Andra aktivitetsnivder kan vara motiverade. Det

finns ingen specifik likemedelsdos for dldre patienter.

Pediatrisk population

Anvindning av preparatet till barn och ungdomar maste overviagas noga baserat pa kliniska behov och
bedémning av nytta-riskforhillandet 1 denna patientgrupp. De aktivitetskoncentrationer som ges till

barn och ungdomar kan berdknas med hjilp av riktlinjerna i European Association of Nuclear

Medicine (EANM — maj 2008) och en korrektionsfaktor for kroppsvikten hos den unga patienten (se

tabell 1).
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Anvind aktivitetskoncentration [MBq] = 35 MBq x korrektionsfaktor (tabell 1),

Tabell 1
Vikt Faktor Vikt Faktor Vikt Faktor
3kg= 1 22kg= 529 42kg= 9,14
4kg= 1,14 24 kg = 5,71 44 kg = 9,57
6kg= 1,71 26 kg = 6,14 46 kg = 10,00
8kg= 214 28kg= 643 48 kg = 10,29
10kg= 2,71 30kg= 6,86 50kg= 10,71
12kg= 3,14 32kg= 17729 52-54 kg= 11,29
14kg= 3,57 34kg= 1772 56-58 kg= 12,00
16 kg = 4,00 36 kg = 8,00 60-62 kg= 12,71
18kg = 443 38kg= 843 64-66 kg= 1343
20kg = 4,86 40kg= 8,86 68 kg = 14,00

For mycket smé barn (upp till 1 ars &lder) krdvs en minsta dos pa 40 MBq for att fa bilder av tillricklig
kvalitet.

Bildtagning

Bilder som erhélls kort efter injektionen (t.ex. vid s.k. “trippelfasfotografering”) aterspeglar endast
delvis den metaboliska aktiviteten i skelettet. Gammabilder i sen fas bor inte tas tidigare dn 2 timmar
efter injektionen. Patienten bor urinera fore bildtagningen.

Administreringssétt
Intravends injektion som engéngsdos

Forsiktighetsdatgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Anvisningar om beredning av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 12.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Vid scintigrafi av nyfodda och spadbarn bor sarskild uppmérksamhet dgnas at den relativt hdga
stralningsexponeringen av den vixande benepifysen.

Lampliga forsiktighetsdtgérder bor vidtas med avseende pa den aktivitet som ska elimineras fran
patienter for attundvika alla slag av kontaminering. For att minska stralningsexponeringen av
urinblasans vagg ska patienten vara tillrdckligt hydrerad och frekvent témning av urinblasan

rekommenderas.

For att undvika ackumulering av spardmne i muskulaturen rekommenderas att anstringande motion
inte utfors omedelbart efter injektionen forrén tillfredsstillande benavbildning har utforts.

Oavsiktlig eller oavsiktlig subkutan administrering av teknetium (°°™Tc)-oxidronat bor undvikas
eftersom perivaskulir inflammation har beskrivits.

Detta radioaktiva likemedel ska endast tas emot, anvindas och administreras av legitimerade personer

i sjukhusmiljo. Mottagning, lagring, anvéndning, transport och destruktion av avfall regleras av
foreskrifter och ldmpliga tillstdnd fran lokala behdriga myndigheter.
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Radioaktiva likemedel som ges till patienter ska tillverkas pa ett sddant sitt att kraven pa radiologisk
sékerhet och likemedelskvalitet uppfylls. Lampliga aseptiska forsiktighetsétgirder maste vidtas i
enlighet med de krav som stélls pa goda tillverkningsmetoder for likemedelssubstanser.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ansamling av teknetium (°*™Tc)-oxidronat iben och dirmed kvaliteten pa scintigrafiforfarandet kan
minska under kelat- och difosfonatmedicinering samt efter tetracyklin- eller jarnmedicinering.

Regelbunden behandling med aluminiumhaltiga ldkemedel (sédrskilt antacida) kan leda till en onormalt
hog ansamling av °*"Tc i levern, formodligen till folid av bildandet av mérkta kolloider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Naér det 4r nodvéandigt att ge radioaktiva likemedel till kvinnor som kan bli gravida ska mdjligheten till
graviditet alltid utredas. Om menstruationen inte har kommit &r det alltid rimligt att anta att kvinnan &r
gravid tills motsatsen bevisats. Om det rader osékerhet ar det viktigt att stralningsexponeringen ar sa
liten som mdjligt men 4ndé sadan att onskad klinisk information garanteras. Alternativa
forskningsmetoder, vars anvindning inte innebér joniserande stradlning, ska alltid 6vervégas.

Nir radionuklidundersdkningar gors pa gravida kvinnor far fostret &ven straldoser. Under graviditeten
bor endast nddvandiga undersokningar utforas, och endast nir den sannolika nyttan dr stérre dn risken
for modern och fostret. Anvédndning av 700 MBq teknetium (°°™Tc)-oxidronat till en patient med
normal benlagring resulterar i en absorberad dos pa 4,27 mGy in utero. Dosen reduceras till 2,03 mGy
hos patienter med hég benlagring eller gravt nedsatt njurfunktion. Doser pa 6ver 0,5 mGy anses
medfora risk for fostret.

Amning

Innan ett radioaktivt likemedel administreras till en ammande moder maste man 6verviga om det ar
rimligt att uppskjuta undersokningen tills modern har slutat amma, liksom om det radioaktiva d&mne
som valts dr det bista med hinsyn till utséndringen av radioaktivitet i brostmjolk. Om anvindning
anses nodvindig, ska en amningsmiangd mjolkas fore administreringen av injektionen ochen
amningsméngd mjolk efter injektionen ska kasseras. Amningen kan aterupptas 4 timmar efter
administreringen av injektionen.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
OSTEOCIS har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningar efter administrering av teknetium (°**™Tc)-oxidronat ar sédllsynta. Rapporterna indikerar
en incidens pa mindre dn 1 fall per 200 000 anvindningar. Symtom pa anafylaktiska reaktioner
inkluderar utslag, sjukdomskénsla, hypotoni och ibland ledviark. Symtomdebuten kan vara fordrojd i
4 till 24 timmar efter applicering.

For varje patient méaste exponering for joniserande stralning motiveras av den sannolika nyttan.
Miéngden radioaktivitet som administreras maste vara sddan att den resulterande straldosen blir sé lag
som majligt, med hiansyn taget till behovet av att uppna det avsedda diagnostiska resultatet.

Exponering for joniserande stradlning innebér risk for cancerinduktion och utveckling av érftliga
defekter. For diagnostiska studier dér radionuklider anvénds tyder nuvarande bevis pé att dessa

biverkningar &r sillsynta pa grund av de laga strdldoser som anvénds.

I de flesta diagnostiska studier dir radionuklidmetoden anvinds dr den effektiva dosen mindre &n
20 mSv. Hogre doser dr motiverade 1 vissa kliniska situationer.

13



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Om en for stor stralningsdos av teknetium (°°™Tc)-oxidronat har administrerats ska den av patienten
absorberade dosen om mojligt reduceras genom att 6ka elimineringen av radionuklider ur kroppen
med forcerad diures och frekvent tdmning av urinblasan.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Radiofarmaceutiskt preparat for diagnostisk bruk, ATC-kod: VO9BAO1

Vid de kemiska koncentrationer och de aktiviteter som anviands for diagnostiska undersokningar
utovar teknetium (°°™Tc)-oxidronat inte nagra farmakodynamiska effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Intravenost administrerat teknetium (°*™Tc)-oxidronat distribueras snabbt i det extracellulira
utrymmet. Ansamling i benen borjar ndstan omedelbart och det fortskrider snabbt. Trettio minuter
efter injektionen finns fortfarande 10 % av den ursprungliga dosen kvar i helblod. En timme efter
injektionen &r virdet 5 %, efter 2 timmar 3 %, efter 3 timmar 1,5 % och efter 4 timmar 1 %.
Utrensning fran kroppen sker genom njurarna. Cirka 30 % av den administrerade aktiviteten
forsvinner inom den forsta timmen, 48 % inom tva timmar och 60 % inom 6 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Detta likemedel dr inte avsett for regelbunden eller kontinuerlig anvidndning Studier av reproduktions -
och mutagena effekter och langsiktiga carcinogena effekter har inte utforts.

De minsta onormala leverfordndringarna ségs hos rattor vid en dosniva pa 30 mg/kg.
I studier av subakut toxicitet svarade inte rattor pd en dos pa 10 mg/kg/dag under 14 dagar. Hos
hundar sags histologiska foréndringar i levern (mikrogranulom) efter administrering av doser pa 3 och

10 mg/kg/dag under 14 dagar. Langvarig forhdrdnad vid injektionsstéllet observerades hos hundar som
fick substansen under 14 dagar i foljd.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Tennklorid dihydrat

Askorbinsyra

Natriumklorid

Kvéveatmosfar

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 12.
6.3 Hallbarhet

1 ar. Utgéngsdatum finns angivet pa ytterférpackningen och pa varje injektionsflaska.
Hallbarheten for en radioaktivt stimplad produkt dr 8 timmar efter mérkning.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Preparatkombinationen ska forvaras vid 2-8 °C

Efter tillsats av injektionsvitska med natriumperteknetat (°*™Tc) ska produkten forvaras i enlighet med
nationella bestimmelser om radioaktiva dmnen.

Radioaktivt stdmplad produkt méste forvaras under 25°C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

15 ml, injektionsflaska (European Pharmacopoeia, firglos av typ I-glas) forsluten med gummipropp av
klorbutyl och aluminiumkapsyl

Forpackningsstorlek: 5 flerdos injektionsflaskor.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Anvéndning av radiofarmaka medfor risk for att andra personer utsétts for extern stralning eller
kontamination fran spill av urin, uppkastningar osv. Stralskyddsatgarder skall darfor vidtas i enlighet

med nationella bestdmmelser.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CIS bio international

BP 32 - 91192 Gif sur Yvette Cedex

FRANKRIKE

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11251
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 29.11.1993

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.11.2023

11. ABSORBERAD DOS OCH EFFEKTIV DOS

Den effektiva dosen for denna produkt som erhélls fran den anvénda 700 MBg-aktiviteten ar typiskt
4,0 mSv (per individ péa 70 kg).

Vid den anvdnda 700 MBg-aktiviteten 4r den typiska stréldosen till malorganet (ben) 44,1 mGy och
den typiska stréldosen till det kritiska organet (urinbldsans végg) ar 33,6 mGy.

Vid hog benackumulering och/eller kraftigt nedsatt njurfunktion dr den effektiva dosen fran 700 MBg-
aktivitet av teknetium (**™Tc)oxydronat som anvénds 5,7 mSv. Den typiska straldosen till malorganet
ar 84 mGy och den typiska straldosen till det kritiska organet (rod benmérg) ar 12,6 mGy.

(**™Tc) teknetium sonderfaller genom att avge gammastralning vid 140 keV och halveras pa 6 timmar
till (*°Tc) teknetium, som kan anses vara kvasistabilt.

Dosstudiedata kommer fran ICRP:s publikationer 53 och 80 om fosfonater.
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Stralnings e xponering (skelettackumulering normal)

som absorberad dos/injicerad aktivitet (mGy/MBq) - ICRP 80

Organ Vuxen Barn (dlder i ar)
15 10 5 1

Binjurar 0,0021 0,0027 0,0039 0,0058 0,011
Urinblasas 0,048 0,060 0,088 0,073 0,13
Benyta 0,063 0,082 0,13 0,22 0,53
Hjdrna 0,0017 0,0021 0,0028 0,0043 0,0061
Brostkortel 0,00071 0,00089 0,0014 0,0022 0,0042
Gallblasa 0,0014 0,0019 0,0035 0,0042 0,0067
Magens 0,0012 0,0015 0,0025 0,0035 0,0066
Tunntarm 0,0023 0,0029 0,0044 0,0053 0,0095
Tjocktarm 0,0027 0,0034 0,0053 0,0061 0,011
Ovre tjocktarmsvigg 0,0019 0,0024 0,0039 0,0051 0,0089
Nedre tjocktarmsviagg ~ 0,0038 0,0047 0,0072 0,0075 0,013
Hjdrta 0,0012 0,0016 0,0023 0,0034 0,0060
Njurar 0,0073 0,0088 0,012 0,018 0,032
Lever 0,0012 0,0016 0,0025 0,0036 0,0066
Lungor 0,0013 0,0016 0,0024 0,0036 0,0068
Muskler 0,0019 0,0023 0,0034 0,0044 0,0079
Matstrupe 0,0010 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Aggstockar 0,0036 0,0046 0,0066 0,0070 0,012
Pankreas 0,0016 0,0020 0,0031 0,0045 0,0082
Ro6d benmérg 0,0092 0,010 0,017 0,033 0,067
Hud 0,0010 0,0013 0,0020 0,0029 0,0055
Mjilte 0,0014 0,0018 0,0028 0,0045 0,0079
Testiklar 0,0024 0,0033 0,0055 0,0058 0,011
Thymus 0,0010 0,0013 0,0019 0,0030 0,0053
Skoldkortel 0,0013 0,0016 0,0023 0,0035 0,0056
Livmoder 0,0063 0,0076 0,012 0,011 0,018
Ovriga vdvnader 0,0019 0,0023 0,0034 0,0045 0,0079
Effektiv
dos 0,0057 0,0070 0,011 0,014 0,027

(mSv/MBq)
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Strilnings e xponering (hog benans amling och/eller kraftigt ne dsatt njurfunktion)

absorberad dos/injicerad aktivitet (mGy/MBq) - ICRP 80.

Organ Vuxen Barn (dlder i ar)
15 10 5 1

Binjurar 0,0035 0,0050 0,0072 0,011 0,021
Urinblasans vigg 0,0025 0,0035 0,0054 0,0074 0,015
Benyta 0,12 0,16 0,26 043 1,0
Brostkortel 0,0021 0,0021 0,0032 0,0051 0,0096
Magsickens vigg 0,0026 0,0032 0,0051 0,0073 0,014
Tunntarm 0,0031 0,0038 0,0057 0,0085 0,016
Tjocktarmens 6vre del  0,0029 0,0036 0,0053 0,0086 0,015
Tjocktarmens nedre del 0,0034 0,0042 0,0065 0,0096 0,018
Njurar 0,0030 0,0037 0,0056 0,0087 0,016
Lever 0,0027 0,0033 0,0049 0,0075 0,014
Lungor 0,0030 0,0037 0,0053 0,0081 0,015
Aggstockar 0,0029 0,0041 0,0059 0,0089 0,016
Pankreas 0,0032 0,0040 0,0059 0,0089 0,016
R6d benmérg 0,018 0,023 0,037 0,072 0,14
Mjilte 0,0026 0,0034 0,0051 0,0078 0,015
Testiklar 0,0023 0,0027 0,0039 0,0060 0,011
Skoldkortel 0,0024 0,0037 0,0054 0,0083 0,014
Livmoder 0,0029 0,0037 0,0054 0,0082 0,015
Ovriga vdvnader 0,0030 0,0036 0,0053 0,0081 0,015
Effektiv
dosekvivalent 0,0082 0,011 0,017 0,028 0,061

(mSv/MBq)
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12. INSTRUKTION FOR BEREDNING AV RADIOFARMAKA

Produkten anvinds efter beredning av teknetium (°*™T¢)-oxidronat-injektionsvitska
(teknetium(*°™Tc)-hydroximetylendifosfonat, dvs teknetium (°°™Tc)-HMDP) genom tillsats av steril,
pyrogenfri, isoton natriumperteknetat (°™Tc) -injektionsvitska.

- Beredningsmetod

Sedvanliga forsiktighetsatgdrder avseende sterilitet och radioskydd ska iakttas.
Ta en injektionsflaska fran preparatsatsen och placera deni det dirfor avsedda skyddshéljet av bly.

Spruta med hjilp av en injektionsspruta via gummiproppen 2—10 ml steril
pyrogenfrittnatriumperteknetat (°*™Tc)-ktionsvétska med en radioaktivitet pa mellan 0,74 och

11,1 GBq som funktion av volymen. Natriumperteknetat (°*™Tc)-injektionsvétskan ska Gverensstimma
med specifikationerna i Pharmacopeia Europaea.

Anvind inte luftningsnél eftersom innehallet 1 flaskan forvaras i kvdvgas: efter det att volymen
(**™Tc)-injektionsvétska har sprutats ska nalen dras utan att motsvarande volym kvive dras ut for att
undvika Gvertryck i flaskan.

Skaka i cirka 2 minuter och lat vara i 15 minuter i rumstemperatur.
Den erhallna beredningen &r en klar och farglos 16sning, med ett pH mellan 5,0-7,0.

Kontrollera 16sningens klarhet efter beredning, pH, radioaktivitet och gammaspektrum fore
anvéindning.

Injektionsflaskan far aldrig 6ppnas och den ska forvaras i sitt blyskydd. Losningen ska dras ur
injektionsflaskan aseptiskt via proppen med en steril spruta som har ett blyskydd.

- Kvalitetskontroll
Radiokemisk renhet kan kontrolleras enligt foljande metod.

Arbetsmetod
Papperskromatografi iTLC-SG kromatografi

Material och reagenser
1. Adsorbent
Kromatografipapper, Whatman 1-typs remsa for att bestimma férorening A.
Silikagelremsa (iTLC-SG) for bestdmning av fororening B (aktiverad vid 110 °C i minst
10 minuter)
Markera en startlinje 2 cm fran ena dnden av varje remsa.
2. Losningsmedel
Losningsmedel for A: 0,9 % natriumkloridilosning
Losningsmedel for B: metyletylketon
3. Smé utvecklingsbehéllare
Lmpliga behéllare Hall behallarna forslutna fore anvindning
4. Andra material
Tang, sax, injektionssprutor, nalar, limplig berdkningsutrustning,
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Forfarande
Lat inte luft komma in i flaskan och forvara alla flaskor som innehaller radioaktiv 16sning i blyskydd.

L.

Léagg ett lager av I6sningsmedel A och B pa upp till 2 cmi behéllare A respektive B.

Anvind en spruta och nél och placera en droppe av preparatet pa startlinjen for remsa A.
Placera ytterligare en droppe av preparatet pa startlinjen for remsa B.

Overfor varje remsa vertikalt med hjilp av en ting till motsvarande utvecklingsbehéllare (dvs.
remsa A till behéllaren med losningsmedel A och remsa B till behdllaren med I6sningsmedel
B), sa att startlinjen ar nedat. Forslut behallarna.

LatIopa i rumstemperatur fram till [6sningsmedelsfronten (cirka 10 cm for fororening B och
15 cm for fororening A), ta sedan bort varje remsa med en tdng och Iat lufttorka.

Nér remsorna har bestamts, skdr remsa A nastan vid Rf 0,1 (vilket motsvarar ett avstand pa
néstan 3,5 till 4 cm fran remsans botten) och remsa B vid Rf 0,4 (vilkket motsvarar ett avstand
pé néstan 6 cm frin remsans botten).

Mit varje del av remsan separat och registrera de erhallna virdena (anvénd en lamplig
detektor for kontinuerlig métning och kidnd geometri och bakgrundsljud).

Berdkningsméssig bestdmning:

Korrigera métresultaten for bakgrundsljud.

Berdkna méangden hydrolyserat teknetium (**™Tc) i procent av métresultaten for remsa A:

% hydrolyserat *™Tc = Error! x 100

Berdkna méangden fritt teknetium (°°™T¢) i procent av métresultaten for remsa B:
% fritt °*™Tc = Error! x 100

Berikna procentandelen bundet teknetium (°*™Tc) i procent (radiokemisk renhet):
% bundet **™Tc = 100 % - (% hydrolyserat *°™Tc + % fritt °*™Tc¢)

8. Procentandelen bundet **"Tc (radiokemisk renhet) bor vara minst 95 % och médngden totalt

hydrolyserat 99mTc och fritteg,, I'c far inte dverskrida 5 %.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala anvisningar.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa www.fimea.fi webbplats.
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