ROTOP MAG-3 Kit
Markierungsbesteck

Zusammensetzung

Wirkstoffe
Fldschchen 1 Trockensubstanz
Mertiatid 0,2 mg / Durchstechflasche

Hilfsstoffe
Fldschchen 1 Trockensubstanz

Zinn(ll)-chlorid-Dihydrat 0,06 mg
Natrium-(R,R)-tartrat 2 H,0 22,00 mg
Natriumhydroxid 1,72 mg
Salzsaure 36 % 0,11 mg
Stickstoff als Schutzgas

Fldschchen 2 Pufferzusatzlésung
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.) 36,00 mg
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 7,50 mg
Salzsaure 36 % 1,70mg
Wasser flir Injektionszwecke 2,50 ml

Natriumgehalt
Flaschchen 1:
Gesamt Na Gehalt: 5,4 mg

Flaschchen 2:
Gesamt Na Gehalt: 10,4 mg

Generator-Eluat (8 ml):
Gesamt Na Gehalt: 28,8 mg,

Summe Na: 5,4 mg + 10,4 mg * 0,8 (Korrekturfaktor da 0,5 ml der
Losung im Flaschchen 2 verbleiben) + 28,8 mg = 42,5 mg (c =
4,25 mg/ml)

42,5 mg > 23 mg

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro Einheit

1 Durchstechflasche ROTOP MAG-3 Kit Lyophilisat enthalt 0,20 mg
Mertiatid.

Nach der Markierung mit Natrium[**™Tc]Pertechnetat und Zugabe der
Pufferldsung liegt der Wirkstoff Mertiatid als Komplex in steriler, klarer,
wassriger Losung vor.

Indikationen/Anwendungsmaéglichkeiten

Erwachsene

Szintigraphische Beurteilung der Funktion, Morphologie und Perfusion

der Nieren sowie der ableitenden Harnwege und des Harnabflusses:

- Clearancebestimmungen (aus Blut-, bzw. Urinproben)

- Funktionsszintigraphie (an der computerunterstitzten Gammaka-
mera) mit und ohne Clearancebestimmung

Ab Serum-Kreatinin-Werten > 0,26 mmol/l kann die Nierenfunktion mit
dem Arzneimittel nur noch eingeschrankt, ab Werten > 0,35 mmol/l in
der Regel gar nicht mehr sicher beurteilt werden.

Kinder

Im Sauglings- und Kindesalter ist das Arzneimittel insbesondere zur Be-
rechnung der seitengetrennten Nierenpartialfunktionen und der Beur-
teilung der Harnabflussverhéltnisse bei sonographisch unklarer Dilata-
tion des Nierenhohlraumsystems indiziert.

Dosierung/Anwendung

Erwachsene

Intravendse  Anwendung  (Injektion) nach  Zubereitung  mit
Natrium[**™Tc]Pertechnetat-Lésung. Die Dosierung ist abhéangig vom
Krankheitsbild und der angewandten Methode und liegt zwischen 10
und 200 MBq. Ublicherweise werden folgende Aktivitaten verabreicht:
- Clearance-Bestimmung (aus Blut- bzw. Urinproben): 10 - 20 MBqg
- Funktionsszintigraphie (an der computerunterstitzten Gamma-

kamera): 100 - 200 MBq

Kinder tber 2 Jahre:

FUr Kinder Uber zwei Jahre kann die Aktivitat entsprechend der Emp-
fehlung der Paediatric Task Group der European Association of Nuclear
Medicine (EANM, 2014) anhand der folgenden Tabelle ermittelt werden.

[MBg]verabreicht = Grundaktivitat x Faktor
Grundaktivitat: 11,9 MBaq.
Minimale Aktivitat: 15 MBg.

Gewichtinkg  Faktor Gewicht in kg Faktor
3 1 32 3,77
4 1,12 34 3,88
6 1,47 36 4,00
8 1,71 38 4,18

10 1,94 40 4,29
12 2,18 42 4,41
14 2,35 44 4,53
16 2,53 46 4,65
18 2,71 48 4,77
20 2,88 50 4,88
22 3,06 52-54 5,00
24 3,18 56-58 5,24
26 3,35 60-62 5,47
28 3,47 64-66 5,65
30 3,65 68 5,77

Wiederholung der Untersuchung

Die Untersuchung kann im Prinzip wiederholt werden, sobald die Akti-
vitat aus der Zirkulation bzw. aus dem Nierenparenchym, -becken und
evil. Harnblase ausreichend eliminiert ist. Hierflr sollen zwischen zwei
Untersuchungen Intervalle von mindestens 45 bis 60 Minuten eingehal-
ten werden.

Strahlenbelastung

Die Daten zur Strahlenexposition stammen aus den ICRP-Veroffentli-
chungen 128.

Absorbierte Dosis/
verabreichte Aktivitat [**™]Technetium Mertiatid (uGy/MBq)

(Normale Nierenfunktion)

Absorbierte Dosis /
verabreichte Aktivitat [**"]Technetium Mertiatid (uGy/MBq)

(Eingeschrénkte Nierenfunktion)

Organ Erwachsene 15jéhrige 10jahrige 5jahrige 1jahrige
Nebennieren 1,6 2,1 3,2 4.8 8,6
Blasenwand 83 110 130 130 230
Knochenoberflache 2,2 2,7 3,8 5,0 9,1
Gehirn 0,61 0,77 1,3 2,0 3,6
Brustdrise 0,54 0,70 1,1 1,7 3,2
Gallenblase 1,6 2,2 3,8 4,6 6,4
Magendarmtrakt

Magenwand 1,2 1,5 2,6 3,5 6,1
Dinndarm 2,7 3,5 5,0 6,0 10
Kolon 3,5 4,4 6,1 6,9 11
oberer Dickdarm 2,2 3,0 4,3 5,6 9,3
unterer Dickdarm 5,1 6,3 8,5 8,6 14
Herz 0,91 1,2 1,8 2,7 4,8
Nieren 14 17 24 34 59
Leber 1,4 1,8 2,7 3,8 5,6
Lunge 0,79 1,1 1,6 2,4 4,5
Muskeln 1,7 2,1 2,9 3,6 6,4
Osophagus 0,74 0,97 1,5 2,3 41
Ovarien 4.9 6,3 8,1 8,7 14
Pankreas 1,5 1,9 2,9 4,3 7,4
rotes Mark 1,5 1,9 2,6 3,1 5,0
Haut 0,78 0,96 1,5 2,0 3,8
Milz 1,5 1,9 2,9 4,3 7,4
Testes 3,4 4,7 71 7,8 14
Thymus 0,74 0,97 1,5 2,3 4,1
Schilddriise 0,73 0,95 1,5 2,4 4,4
Uterus 10 12 16 16 27
Sonstige Gewebe 1,7 2,1 2,8 3,4 6,0
Effektive Dosis/ 6,1 7,8 10 11 19

verabreichte Aktivitat (uSv/MBq)

Die effektive Dosis betragt beim Erwachsenen mit eingeschrankter Nie-
renfunktion nach intravendser Gabe von 200 MBqg (maximale Dosis)
1,22 mSv. Die absorbierte Dosis im Zielorgan Niere betragt dabei
2,8 mGy und im kritischen Organ Blasenwand 16,6 mGy.

Absorbierte Dosis /
verabreichte Aktivitat [**"]Technetium Mertiatid (uGy/MBq)

(Akute einseitige Nierenobstruktion)

Organ Erwachsene 15jahrige 10jéhrige 5jéhrige 1jéhrige
Nebennieren 0,39 0,51 0,82 1,2 2,5
Blasenwand 110 140 170 180 320
Knochenoberflache 1,3 1,6 2,1 2,4 4.3
Gehirn 0,10 0,13 0,22 0,35 0,61
Brustdrise 0,10 0,14 0,24 0,39 0,82
Gallenblase 0,57 0,87 2,0 1,7 2,8
Magendarmtrakt

Magenwand 0,39 0,49 0,97 1,3 2,5
Dinndarm 2,3 3,0 4.2 4,6 7,8
Kolon 3,4 4,3 5,9 6,0 9,8
oberer Dickdarm 1,7 2,3 3,4 4,0 6,7
unterer Dickdarm 5,7 7,0 9,2 8,7 14
Herz 0,18 0,24 0,37 0,57 1,2
Nieren 3,4 4,2 5,9 8,4 15
Leber 0,31 0,43 0,75 1,1 2,1
Lunge 0,15 0,21 0,33 0,50 1,0
Muskeln 1,4 1,7 2,2 2,4 41
Osophagus 0,13 0,18 0,28 0,44 0,82
Ovarien 5,4 6,9 8,7 8,7 14
Pankreas 0,40 0,50 0,93 1,3 2,5
rotes Mark 0,93 1,2 1,6 1,5 2,1
Haut 0,46 0,57 0,83 0,97 1,8
Milz 0,36 0,49 0,79 1,2 2,3
Testes 3,7 5,3 8,1 8,7 16
Thymus 0,13 0,18 0,28 0,44 0,82
Schilddriise 0,13 0,16 0,27 0,44 0,82
Uterus 12 14 19 19 31
Sonstige Gewebe 1,3 1,6 2,1 2,2 3,6
Effektive Dosis/ 7,0 9,0 12 12 22

verabreichte Aktivitat (uSv/MBq)

Die Blasenwand tragt mit 80 % zur effektiven Gesamtdosis bei.
Effektive Dosis, falls die Blase eine oder eine halbe Stunde nach der
Anwendung geleert wird:

1 Stunde 2,5 3,1 4,5 6,4 6,4

30 Minuten 1,7 2,1 2,9 3,9 6,8

Die effektive Dosis betragt beim Erwachsenen mit normaler Nierenfunk-
tion nach intravendser Gabe von 200 MBq (maximale Dosis) 1,4 mSv.
Die absorbierte Dosis im Zielorgan Niere betragt dabei 0,68 mGy und
im kritischen Organ Blasenwand 22 mGy.

Organ Erwachsene 15jahrige 10jahrige 5jahrige 1jahrige
Nebennieren 11 14 22 32 55
Blasenwand 56 71 91 93 170
Knochenoberflache 3,1 4,0 5,8 8,4 17
Gehirn 0,11 0,14 0,23 0,39 0,75
Brustdrise 0,38 0,51 1,0 1,6 3,0
Gallenblase 6,2 7,3 10 16 23
Magendarmtrakt

Magenwand 3,9 4.4 7,0 9,3 12
DUnndarm 4,3 5,5 8,5 12 19
Kolon 3,9 5,0 7,2 9,2 15
oberer Dickdarm 4.0 5,1 7,6 10 16
unterer Dickdarm 3,8 4,8 6,7 8,2 13
Herz 1,3 1,6 2,7 4,0 6,1
Nieren 200 240 330 470 810
Leber 4,4 5,4 8,1 11 17
Lunge 1,1 1,6 2,5 3,9 7,2
Muskeln 2,2 2,7 3,7 5,1 8,9
Osophagus 0,38 0,54 0,85 1,5 2,3
Ovarien 3,8 51 71 9,2 15
Pankreas 7,4 9,0 13 18 29
rotes Mark 3,0 3,6 5,0 6,0 8,3
Haut 0,82 1,0 1,5 2,2 4,2
Milz 9,8 12 18 26 40
Testes 2,0 2,9 4,5 5,0 9,8
Thymus 0,38 0,54 0,85 1,5 2,3
Schilddriise 0,17 0,23 0,45 0,92 1,6
Uterus 7,2 8,7 12 13 22
Sonstige Gewebe 2,1 2,6 3,6 4,7 8,0
Effektive Dosis/ 10 12 17 22 38

verabreichte Aktivitat (uSv/MBq)

Die effektive Dosis betragt beim Erwachsenen mit akuter einseitiger Nie-
renobstruktion nach intravendser Gabe von 200 MBq (maximale Dosis)
2 mSv. Die absorbierte Dosis im Zielorgan Niere betragt dabei 40 mGy
und im kritischen Organ Blasenwand 11,2 mGy.

Kontraindikationen

o Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Inhaltsstoffe
e Schwangerschaft
e Stillzeit

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Bei jedem Patienten muss der Einsatz ionisierender Strahlung durch
den erwarteten diagnostischen Nutzen gerechtfertigt sein. Die verab-
reichte Aktivitdt muss so gewahlt sein, dass die Strahlendosis so gering
wie moglich ist, gleichzeitig aber erlaubt, das gewlnschte diagnostische
Ergebnis zu erzielen.

Die Anwendung soll in der Regel nur bei ausreichender Diurese erfolgen
(cave: Oligo- und Anurie). Daher ist vor und nach der Verabreichung auf
eine ausreichende FlUssigkeitszufuhr zu achten. Um die Strahlenexpo-
sition moglichst niedrig zu halten, miussen die Patienten aufgefordert
werden, wahrend der ersten Stunden nach der Untersuchung so oft
wie moglich die Blase zu entleeren.

Bei verminderter Nierenfunktion kann die Strahlenbelastung erhoht sein.
Dies ist bei der Beurteilung der zu verabreichenden Aktivitat zu berick-
sichtigen.

Radioaktive Arzneimittel dirfen nur von dazu berechtigten Personen in
speziell daftr bestimmten Bereichen in Empfang genommen, gehand-
habt und verabreicht werden. Der Umgang und die Anwendung unter-
liegen den Bestimmungen der &rtlich zustéandigen Aufsichtsbehdrde
und/oder entsprechenden Bewilligungen.

Radioaktive Arzneimittel durfen vom Anwender nur unter Vorkehrungen
zum Schutz vor ionisierenden Strahlen und unter BerUlcksichtigung
pharmazeutischer Qualitdtsanforderungen zubereitet und angewendet
werden. Aseptisches Arbeiten ist nach den Richtlinien fr eine gute Her-
stellungspraxis erforderlich.

Dieses Arzneimittel enthalt 42,5 mg Natrium pro Durchstechflasche,
entsprechend 2,16 % der von der WHO flr einen Erwachsenen em-
pfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von

249.

Interaktionen .

Wegen des Risikos von Uberempfindlichkeitsreaktionen muss stets die
AusrUstung sowie Arzneimittel zur unverziglichen Behandlung allfélliger
anaphylaktoider Reaktionen bereitgehalten werden.

Schwangerschaft, Stillzeit

ROTOP MAG-3 Kit ist wahrend der Schwangerschaft kontraindiziert.
Falls es erforderlich ist, einer Frau im gebarfahigen Alter ein radioaktives
Arzneimittel zu verabreichen, ist sicher zu stellen, dass keine Schwan-
gerschaft vorliegt. Grundsatzlich muss von einer Schwangerschaft aus-
gegangen werden, wenn die Menstruation ausgeblieben ist. Alternative
Untersuchungsmethoden, bei denen keine ionisierenden Strahlen an-
gewendet werden, mussen in Erwagung gezogen werden.

FUr Mertiatid liegen keine Untersuchungen zur Embryotoxizitat und zum
Ubergang in die Muttermilch vor.

Bevor ROTOP MAG-3 Kit bei einer stillenden Mutter angewendet wird,
muss gepruft werden, ob die Untersuchung nicht auf einen Zeitpunkt
nach dem Abstillen verschoben werden kann und ob die Wahl eines
Radiopharmakons im Hinblick auf die Aktivitdtsausscheidung in die
Muttermilch wirklich die beste Untersuchungsmethode darstellt. Wird
die Verabreichung von ROTOP MAG-3 Kit als notwendig erachtet,
muss das Stillen fur mindestens 24 Stunden unterbrochen und die ab-
gepumpte Muttermilch verworfen werden.

Wirkung auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschi-
nen
Es wurden keine diesbezliglichen Studien durchgeflihrt.

Unerwtinschte Wirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht
abschétzbar)



MedDRA Unerwiinschte Haufigkeit
Systemorganklassen Wirkungen

Erkrankungen des anaphylaktische sehr selten
Immunsystems Reaktionen

Erkrankungen des vasovagale Gelegentlich
Nervensystems Reaktionen

Erkrankungen des Erbrechen, Ubelkeit, Haufigkeit

Gastrointestinaltrakts Diarrhoe nicht bekannt

Reaktionen am
Verabreichungsort

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufigkeit
nicht bekannt

Nach intravendser Injektion der gebrauchsfertigen Lsung treten sehr
selten (< 0,01 %) allergoide Reaktionen auf, die sich bisher in folgenden
Symptomen zeigten:

Hautausschlag, Ubelkeit teilweise mit Erbrechen, Juckreiz, vasovagale
Reaktionen, Schwacheanfall, Kaltschweissigkeit sowie Thoraxschmerz,
Ruckenschmerz, geschwollene Augen, Husten und Kopfschmerz. Ob-
gleich allergoide Reaktionen sehr selten und zumeist in nur leichter Aus-
pragung auftreten, sollten, um im Notfall unverziglich reagieren zu kén-
nen, stets entsprechende Instrumente (u. a. Trachealtubus und
Beatmungsgerat) und Medikamente flir die sofortige Behandlung aller-
goider Reaktionen (Adrenalin, Kortikosteroide und Antihistamine) griff-
bereit sein. Auch Uber Lokalreaktionen an der Injektionsstelle wurde
sehr selten berichtet.

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von grosser Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdacht einer neuen
oder schwerwiegenden Nebenwirkung Uber das Online-Portal EIVIS
(Electronic Vigilance System) anzuzeigen. Informationen dazu finden Sie
unter www.swissmedic.ch.

Uberdosierung

Uberdosierungen im pharmakologischen Sinne sind wegen der gerin-
gen verwendeten Stoffmengen nicht zu erwarten. Im Fall einer Uberdo-
sierung von [**™Tc]Technetium Mertiatid sollte die Elimination durch for-
cierte Diurese und haufige Blasenentleerung beschleunigt werden.
Sollte [*"Tc]Technetium Mertiatid Losung versehentlich ohne Pufferzu-
satz appliziert werden, kann es durch den hohen pH-Wert wahrend der
Applikation zu einer kurzen vortibergehenden Reizung an der Injekti-
onsstelle kommen.

Eigenschaften / Wirkungen
ATC-Code: VO9CAO3

Physikalische Eigenschaften
ROTOP MAG-3 Kit wird mit [**™Tc]Technetium (Halbwertzeit 6,02 h,
89 % der Gammastrahlung bei 140,5 keV) markiert.

Chemische Eigenschaften

Nach Rekonstitution von ROTOP MAG-3 Kit mit Natrium[**™Tc]Pertech-
netat-L6sung und Zugabe der Pufferldsung entsteht [**"Tc]Technetium
Mertiatid. Dieser Komplex ist stabil und mindestens 8 Stunden bei
Raumtemperatur haltbar. Die radiochemische Reinheit bleibt unveran-
dert.

Wirkungsmechanismus
Keine Angaben

Pharmakodynamik

Bei den in bildgebenden Verfahren zur Anwendung kommenden gerin-
gen Substanzmengen sind nach bisherigen Erkenntnissen keine Klinisch
relevanten pharmakodynamischen Wirkungen des [**"Tc]Technetium
Mertiatid zu erwarten.

Klinische Wirksamkeit
Keine Angaben

Pharmakokinetik
Absorption
Keine Angaben

Distribution
Keine Angaben

Metabolismus
Keine Angaben

Elimination

Nach intravendser Injektion wird das [*"Tc]Technetium Mertiatid schnell
Uber die Nieren aus dem Blut eliminiert. [**Tc]Technetium Mertiatid be-
sitzt eine relativ hohe Bindung an Plasmaproteine von 78 bis 90 %. Die
Ausscheidung erfolgt Uberwiegend durch tubulare Sekretion und zu ca.
11 % Uber glomerulére Filtration. Das Ausscheidungsverhalten &hnelt
dem der Ortho-lod-Hippursaure. Bei normaler Nierenfunktion sind nach
30 min. 70 % und nach 3 Stunden etwa 95 % der verabreichten Dosis
ausgeschieden. Der letztere Prozentsatz ist abhéangig vom Funktions-
zustand der Nieren.

Kinetik spezieller Patientengruppen
Keine Angaben

Préaklinische Daten

Akute und subchronische Toxizitét

Untersuchungen zur akuten Toxizitat mit Einmaldosen und zur Toxizitat
bei wiederholter Verabreichung (Uber 8 Tage) zeigten bis zur 1000fa-
chen Humandosis keine toxischen Wirkungen.

Reproduktionstoxizitdt und Teratogenitét
Untersuchungen zur Reproduktion und Teratogenitét liegen nicht vor.

Kanzerogenitdt und Mutagenitét

Untersuchungen zur Kanzerogenitat liegen nicht vor.

Zur Mutagenitat liegen fur den Wirkstoff Mertiatid keine eindeutigen Un-
tersuchungsergebnisse vor. Aus der Strahlenexposition kann eine mu-
tagene Wirkung resultieren.

Sonstige Hinweise

Inkompatibilitéten

In vitro:

Die Markierungsreaktion mit radioaktivem Technetium erfordert die An-
wesenheit von Zinn(ll)-lonen. Daher muss die Natrium[**™Tc]Pertechne-
tat-Losung, Ph.Eur. oxidantienfrei sein.

Um die Stabilitét des [*"Tc]Technetium Mertiatid-Komplexes nicht zu
beeintrachtigen, darf die Praparation nicht mit anderen Arzneimitteln
oder Komponenten gemischt werden.

Beeinflussung diagnostischer Methoden
Keine Angaben

Haltbarkeit

ROTOP MAG-3 Kit darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ver-
wendet werden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution mit Natrium[**™Tc]Pertechnetat-Losung,
Ph.Eur.:

8 Stunden bei Raumtemperatur.

Besondere Lagerungshinweise
Im Kihlschrank (2 - 8 °C) in der Originalverpackung lagern.

Hinweise fir die Handhabung

Anleitung zur Markierung

[%mTc]Technetium Mertiatid-Injektionslésung ([ Tc]-Mertiadid) wird un-
mittelbar vor Gebrauch mit einer Natrium[**™Tc]Pertechnetat-L6sung
(Ph.Eur.) steril hergestellt. Sauerstoffeintrag ist zu vermeiden.

Die Flasche (1) mit Trockensubstanz wird in eine ausreichende Bleiab-
schirmung gestellt und der Stopfen desinfiziert (Desinfektionsmittel
trocknen lassen). 8 ml Natrium[**™Tc]Pertechnetat-Losung (40 bis 500
MBa/ml) werden mit einer Spritze und mdglichst kleinvolumiger Kanule
in die Flasche (1) Uberfihrt. 8 ml Gasvolumen der Flasche (1) werden
mit derselben Spritze zum Druckausgleich entnommen. Die Trocken-
substanz in der Flasche (1) durch leichtes Schitteln komplett aufldsen;
dabei soll auch der Stopfen griindlich benetzt werden. Nach 15 Minuten
Reaktionszeit werden 2 ml der Pufferzusatzlésung aus Flasche (2) mit
einer neuen Spritze in die Flasche (1) Uberfuhrt und wiederum 2 ml Gas-
volumen zum Druckausgleich entnommen. Nach sorgféltigem Schitteln
wird die Gesamtaktivitat gemessen.

Die 8 ml Natrium[*"Tc]Pertechnetat-Ldsung (40 bis 500 MBg/ml) werden
entweder direkt aus dem Generator gewonnen oder durch Verdinnen
eines geringeren Volumens an Generatoreluat mit steriler isotonischer
Kochsalzlésung.

Die Radioaktivitat wird mit einem geeigneten Aktivimeter bestimmt. Die
[**mTe]Technetium Aktivitat, das Gesamtvolumen, Testzeit und -datum,
Verfallszeitpunkt sowie Chargenbezeichnung werden auf das Etikett (ra-
dioaktiver Inhalt) Ubertragen und dieses auf dem Glasflaschchen befes-
tigt.

Das Flaschchen mit dem [**™Tc]Technetium Mertiatid wird bis zur Ver-
wendung bei Raumtemperatur (15 — 25 °C) unter aseptischen Bedin-
gungen aufbewahrt. Das Glasflaschchen enthélt keine Konservierungs-
mittel.

Hinweise
Das Produkt sollte innerhalb 8 Stunden nach seiner Markierung ver-
wendet werden.

Die Patientendosen miissen vor jeder Applikation mit einem Akti-
vimeter gemessen und protokolliert werden.

Das Praparat darf nur nach vorausgegangener Bestimmung der
radiochemischen Reinheit verabreicht werden.

Bestimmung der radiochemischen Reinheit

Die Européische Pharmakopo6e gibt 2 Priufverfahren (Papierchromato-
graphie und HPLC) zur Bestimmung der radiochemischen Reinheit vor
(Monographie [*™Tc]Technetium Mertiatid-Injektionslésung, Ph.Eur.,
1372). Eine Prifung auf radiochemische Reinheit der [**"Tc]Technetium
Mertiatid-Injektionslosung ([**"Tc]-Mertiatid) vor der Anwendung am Pa-
tienten ist entweder entsprechend den Prufverfahren der Monographie
im Europaischen Arzneibuch (s.0.) oder der nachstehend beschriebe-
nen Methode durchzufUhren.

Vereinfachtes chromatographisches Verfahren (Sep-Pak-Methode)

Eine C18 Kartusche (z.B. Sep-Pak Light von der Fa. Waters), wird mit
einer Einwegspritze zundchst konditioniert:

1. Elution von 5 ml Ethanol
2. Elution von 5 ml 0,001 HCI
3. Entfernung von Lésungsmittelresten durch Eingabe von 5 ml Luft

Dann werden nacheinander

1. 5-10 MBq (ca. 50 pl) der zu prifenden Injektionslésung auf die
Kartusche gegeben.

2. 5ml 0,001 M HCI tropfenweise durch die Kartusche in ein Gefass
(A) eluiert.

3. 5 ml einer Mischung von Ethanol und Natriumchlorididsung 0,9 %
im Verhaltnis 1:1 tropfenweise durch die Kartusche in ein Gefass
(B) eluiert.

Quantitative Bestimmung
Die Kartusche wird in ein Gefass (C) gegeben und die Radioaktivitat in
den Gefassen A, B, und C gemessen.

Auswertung

Das hydrolysierte reduzierte [**™Tc]Technetium verbleibt auf der Saule
(Aktivitat im Geféass C). Das freie [*"Tc]Pertechnetat und hydrophile Ver-
unreinigungen befinden sich im Gefass A.

Das [*"Tc]Technetium Mertiatid befindet sich im Geféass B.

Berechnung

[#mTc] Technetium Mertiatid-Gehalt =
(Sollwert > 94 %)

B
A+ B+C

Eine detaillierte Gebrauchsanleitung und das Material flr diese Methode
sind lieferbar.

Vereinfachtes diinnschicht-chromatographisches

Verfahren (1)

Diese Methode wird verwendet zur o

a) Bestimmung von [*"Tc]Pertechnetat N

(Verunreinigung A) qx
Chromatographisches System
Teststreifen: ITLC-SA
Laufmittel: Methylethylketon (MEK)
Laufstrecke: 6-8cm
Optimales Probevolumen: 1 - 2 pl .
Detektor: ein geeigneter Detektor =

Auswertung

[*"Tc]Pertechnetat wandert mit der Laufmittelfront (R, = 0,8 - 1,0).
Wenn Sie nicht Uber einen Scanner verfligen, zerschneiden Sie den
Teststreifen 5 cm vom unteren Rand. Messen Sie die Radioaktivitét bei-
der Teile separat. Setzen Sie die Aktivitat des oberen Abschnittes ins
Verhéltnis zur Gesamtaktivitat.

Berechnung
[ To]Pertechnetat [%] = Aktivitat oberer Abschnitt [MBq] <100
Gesamtaktivitat beider Abschnitte [MBq]
Spezifikation
[*mTc]Pertechnetat (Verunreinigung A): < 5,0 %
b) Bestimmung von kolloidalem [**"Tc]Technetium
(Verunreinigung B) w
Chromatographisches System:
Teststreifen: ITLC-SA
Laufmittel: Wasser fUr
Injektionszwecke (W)
Laufstrecke: 6-8cm
Optimales Probevolumen: 1 -2 pl
Detektor: ein geeigneter Detektor

Auswertung

Kolloidales [**™Tc]Technetium (hydrolysiertes reduziertes [**"Tc]Techne-
tium) bleibt am Startpunkt (Rf =0,0 - 0,1). Wenn Sie nicht Uber einen
Scanner verflgen, zerschneiden Sie den Teststreifen 1,5 cm vom un-
teren Rand. Messen Sie die Radioaktivitét beider Teile separat. Setzen
Sie die Aktivitat des unteren Abschnittes ins Verhaltnis zur Gesamtak-
tivitat.

Berechnung
Aktivitat unterer Abschnitt [MBq]

Kolloidales[**™Tc] Technetium([%)] =
Gesamtaktivitét beider Abschnitte [MBq]

x 100

Spezifikation
Kolloidales[**™Tc]Technetium (Verunreinigung B): < 2,0 %

Berechnung der radiochemischen Reinheit (Spezifikation > 94 %)
Radiochemische Reinheit = 100 % - (A [%] + B [%])

Eine detaillierte Gebrauchsanleitung und das Material fir diese Methode
sind lieferbar.

Gesetzliche Bestimmungen / Strahlenschutzhinweis

Radiopharmazeutika durfen ausschliesslich durch behérdlich autori-
sierte Arzte angewendet werden. In jedem Fall hat die Handhabung und
Verabreichung unter den Kautelen des Strahlenschutzes stattzufinden.

Entsorgung des radioaktiven Abfalls

Die Entsorgung der nicht verwendeten radioaktiven Loésung muss ent-
sprechend den gesetzlichen Auflagen vorgenommen werden. Die letzt-
gultige Version der Strahlenschutzverordnung (SR814.501) ist zu be-
achten.

Zulassungsnummer
57645 Swissmedic

Packungen

Die Packung besteht aus zwei Kartonschachteln mit einmal 5 Durch-
stechflaschen ROTOP MAG-3 Kit Trockensubstanz — Flasche (1) und
einmal 5 Durchstechflaschen zu je 2,5 ml ROTOP MAG-3 Kit Pufferzu-
satzlésung (Natriumphosphatpuffer) — Flasche (2).

Verkaufskategorie A

Zulassungsinhaberin
medeo AG, 5040 Schoftland
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