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RADIOAK

VAATIVIUKSE
CAAKKEILLE

IMISIELCE

® =:1_C')PAN FARMAKOPEA 5.0 Vol. 1
EKOHTA 5.7. (5.537)

SERADIONUKLIDIEN FYSIKAALISET PARAMETRIT

— RADIONUKLIDI, FARMAKOPEASSA
POSITRONISATEILIJOITA C-11, N-13, O-15, F-18, JOILLA
KAIKILLA 0.511 MeV GAMMA SATEILY
ELEKTRONISATEILIJAT ESIM. H-3, P-32,
PUOLIINTUMISAIKA C-11(20 MIN), N-13 (10 MIN), O-15 (2
MIN), F-18 (110 MIN), P-32 (25 VRK)

—ELEKTRONI EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA,KORKEIN
ENERGIA P-32

—FOTONIN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA
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EBROOPAN FARMAKOPEA 5.0

Si 578 ALKAEN
& I RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

s—

(RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

* MAARITELMAT:
—RADIOLAAKE;

—MIKA TAHANSA LAAKE, JOKA KAYTTOVALMIINA
SISALTAA YHDEN TAI USEAMMAN RADIONUKLIDIN
LAAKKEELLISEEN TARKOITUKSEEN

17.11.2006 K. Torniainen




RANOMAISMAARAYKSET JA
VARTIVUKSET RADIOAK TIVISIELE
CAAKKEILLE

EBROOPAN FARMAKOPEA 5.0

Si 578 ALKAEN
& I RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

s—

(RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

* MAARITELMAT:
—RADIONUKLIDI GENERAATTORI;

—SYSTEEMI, JOSSA AITIRADIONUKLIDISTA TUOTETAAN
TYTAR RADIONUKLIDIA, ELUOIDAAN TAlI MUUTEN
EROTETAAN, RADIOLAAKKEEN VALMISTUKSEEN
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PAAKKEILLE
BEUROOPAN FARMAKOPEA 5.0

=5, 578 ALKAEN

L ¥ RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
& (RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)

*""' ~ (RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

* MAARITELMAT:
—RADIOLAAKKEEN VALMISTUKSEN KITTI;

—VALMISTE, JOKA SAATETAAN KAYTTOKUNTOON JA/TAI
YHDISTETAAN RADIONUKLIDIIN RADIOLAAKKEEN
VALMISTUKSEN LOPUSSA, YLEENSA JUURI ENNEN
ANNOSTELUA
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CAAKKEILLE

EURC OPAN FARMAKOPEA 5.0

Si 578 ALKAEN
& I RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

s—

(RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

* MAARITELMAT:
—RADIOFARMASEUTTINEN PREKURSORI

—MIKA TAHANSA MUU RADIONUKLIDI, JOLLA LEIMATAAN
TOINEN YHDISTE ENNEN ANNOSTELUA
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w EURC OPAN FARMAKOPEA 5.0
ST 578 ALKAEN

' RADIOEARMASEUTTISET VALMISTEET
= (RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)

s—

(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

°* MAARITELMAT:

—RADIONUKLIDINEN JA —KEMIALLINEN PUHTAUS,
KEMIALLINEN PUHTAUS, ISOTOOPPI KANTAJA,
SPESIFINEN RADIOAKTIIVISUUS, RADIOAKTIIVINEN
PITOISUUS, KOKONAISAKTIIVISUUS, LAHTOAINEET,
KELPOISUUS JAKSO (PERIOD OF VALIDITY)
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- EURC ©OPAN FARI\/IAKOPEA 50

S. f“" ALKAEN

SRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
(RADIOAKTIIVISET LAAKKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

-~ * TUOTANTO
* IDENTIFIOINTI

* RADIOAKTIIVISUUDEN, RADIONUKLIDISEN
PUHTAUDEN, RADIOKEMIALLISEN PUHTAUDEN,
SPESIFISEN RADIOAKTIIVISUUDEN, KEMIALLISEN
PUHTAUDEN, ENENTIOMEERISEN PUHTAUDEN
MITTAAMINEN
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CAAKKEILLE

w EURC OPAN FARMAKOPEA 5.0
ST 578 ALKAEN

‘ RADIOEARMASEUTTISET VALMISTEET
= (RABIOAKTIIVISET LAAKKEET)

s—

(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

STERIILIYS

ENDOTOKSIINIT — PYROGEENIT
VARASTOINTI

MERKITSEMINEN

17.11.2006 K. Torniainen




RANOMAISMAARAYKSET JA

\/r\r\_ VIUKSET RADIOAK
LAAKKEILLE
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SNVILEISOHJEIDEN LISAKSI EUROOPAN

\ MAKOPEASSA ON

4 VAELMISTEMONOGRAFIAA, SUURIN OSA
INJEKTIOTA JA DIAGNOSTISEEN KAYTTOON

s - TARKOITETTUJA

— = —VALMISTUS KASITTELY JA LAADUNVARMITUS

- VAATIVAT MUISTA LAAKKEISTA POIKEAVIA
TOIMENPITEITA, OHJEET ERILLAAN MUISTA
YLEISOHJEISTA
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x JQ}“ INEN RADIONUKLIDI TUNNISTETAAN

IMISIELCE

_?'C')Ko PUOLIINTUMISAIKANSA TAI
S SATEILYLAJINSA/LAJIENSA JA ENERGIANSA TAI
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'NAIDEN MOLEMPIEN PERUSTEELLA

—ENERGIA ILMAISTAAN ELEKTRONIVOLTTEINA
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. I-<J—\r OLAAKKEIDEN STERIILISTESTI
EEDAAN FARMAKOPEAN YLEISOHJEIDEN

]\/J l KAAN

=RIKOISPIIRTEEN (LYHTY PUOLIINTUMISAIKA,

-\.,—
-
o
,_
— —
o —

;c_- PIENI ERAKOKO, SATEILYRISKIT)VUOKSI EI AINA
= VOIDA TEHDA ENNEN ANNOSTELUA

* PARAMETRINEN VAPAUTTAMINEN (TAYSI VALIDOINTI)

* ASEPTISESSA VALMISTUKSESSA TEHDAAN
TUOTANNON LAADUNVALVONTANA
(PROSESSIVALIDOINTI KRITTISTA)
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RADIOAK

IMISIELCE

- BAK EERIENDOTOKSIINIRAAT ON
| ]\/ ITETTU MONOGRAFIOISSA

AINA MAHDOLLISTA ENNEN ERAN
—VAPAUTTAI\/IISTA TEHDAAN TUOTANNON
LAADUNVALVONTANA
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VARASTOINT]

—JZ IVIISTH SULJETUSSA SATEILYLTA
3 UOJAAVASSA PAKKAUKSESSA

SAILIOT VOIVAT TUMMUA VARASTOINNIN

'*‘-' ~ AIKANA SATEILYN VAIKUTUKSESTA (E

_"-

*—_f “VALTTAMATTA LITY VALMISTEEN

- HAJOAMISEEN)

— L YHYT SAILYVYYS; KAYTTOKELPOISUUSAIKA
MERKITTAVA SELKEASTI
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SNIVIEIPRPUN MERKINNAT

B AAKE- JA SATEILYSUOJALAINSAADANNON
SVIDKAISET MERKINNAT

5 KOKONAISRADIOAKTIIVISUUS TAI RADIOAKTIIVINEN
e PITOISUUS/ML TIETTYNA PAIVANA JA KELLONAIKANA
(TARVITTAESSA)

[ s—

o LISAKSI PAALLIPAKKAUKSESSA: ANNOSREITTI,
KELPOISUUS, ANTIMIKROBISTEN SAILYTEAINEIDEN
NIMI JA PITOISUUS, ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
(TARVITTAESSA)
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IR/AD OLAAKKEIDEN I\/IONOGRAFIAT
\/r\ TAAVAT PAAOSIN TOTUTTUA MALLIA

_'OGRAFIAN 'DEFINITION” OSASSA ON MAINITTUNA

= *‘a ACMISTEEN RADIAOKTIIVISUUSRAJAT, esim. 90.0-110.0 % F-

5-::5_*1:8 radieaktiivisuutta etiketissa ilmoitettuna ajankohtana. Vahintaan

.: == 050/ radioaktiivisuudesta on F-18 ...D-glucosea ja ...D-mannosea
niin, etta ...D-mannosen osuus ei yllta 10%

kOkonaisradioaktiivisuudesta.
s \Vahintaan 99.0% radioaktiivisuudesta on F-18.

* [isaksi ...D-glucosen max maara per suositeltu injektioannos el ylita
10 mg
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- AISUUKSIA KUVATTAESSA ONOGRAFIASSA
IBVIGIMETAANIAINA NUKLIDIN PUOLIINTUMISAIKA

JA ATEILYN LAJI
) f" /i (F-18 109,8 MIN; EMITTIO POSITRONEJA,

_n

- J( ILA VMIAX ENERGIA O 633 MeV JA LISAKS]
"'-"'~—*' NNIHILAATIO GAMMASATELY 0,511 MeV).

== '—\_
e —

Ry —
——— i,

- * IDENTIFIOINTI SUORITETAAN FARMAKOPEAN
MUKAAN JOTAIN SOPIVAA MENETELMAA
KAYTTAEN, ESIM. GAMMASPEKTRIN AVULLA
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2V AER NISTENMONOGRAEIAN KOEOASSA ESITETAAN
—H HTAUSKOKEET ESIM. RADIOKEMIALLINEN PUHTAUS

_; FIVAARITTYS
EKA TIETYISSA TAPAUKSISSA MYOS JAKAANTUMINEN

B ELIMISTOSSA

= —-SEKA INJEKTIOVALMISTEILLE STERIILIYDEN
= MAARITTAMINEN JA BAKTEERIENDOTOKSIINIMAARITYS

: o MONOGRAEIAN LOPUSSA ON AINA
RADIOAKTIIVISUUDEN MAARITYS

* SEKA MERKITSEMIS/SAILYTYSOHJEET, JOS
SISALTAVAT JOTAKIN ERITYISTA
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