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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EU GMP Vol. 5.0,EU GMP Vol. 5.0, DecDec 20052005
••Ph.EurPh.Eur. 5.0 Vol. 1. 5.0 Vol. 1 RadiopharmaceuticalsRadiopharmaceuticals
••FDAFDA´́ss draftdraft ””GMP/PETGMP/PET””21CRF,21CRF, partpart 212,212, issueissue

SeptSept 20052005
••””GMP/PETGMP/PET CanadaCanada, 17 Jan 2005, 17 Jan 2005
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0 Vol. 1EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0 Vol. 1

––KOHTA 5.7. (s.537)KOHTA 5.7. (s.537)
••RADIONUKLIDIEN FYSIKAALISET PARAMETRITRADIONUKLIDIEN FYSIKAALISET PARAMETRIT

––RADIONUKLIDIRADIONUKLIDI
––PUOLIINTUMISAIKAPUOLIINTUMISAIKA
––ELEKTRONINEN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIAELEKTRONINEN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA
––FOTONIN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIAFOTONIN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0 Vol. 1EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0 Vol. 1

––KOHTA 5.7. (s.537)KOHTA 5.7. (s.537)
••RADIONUKLIDIEN FYSIKAALISET PARAMETRITRADIONUKLIDIEN FYSIKAALISET PARAMETRIT

––RADIONUKLIDI, FARMAKOPEASSARADIONUKLIDI, FARMAKOPEASSA
POSITRONISPOSITRONISÄÄTEILIJTEILIJÖÖITITÄÄ CC­­11, N11, N­­13, O13, O­­15, F15, F­­18, JOILLA18, JOILLA
KAIKILLA 0.511KAIKILLA 0.511 MeVMeV GAMMA SGAMMA SÄÄTEILYTEILY
ELEKTRONISELEKTRONISÄÄTEILIJTEILIJÄÄT ESIM. HT ESIM. H­­3, P3, P­­32,32,
PUOLIINTUMISAIKA CPUOLIINTUMISAIKA C­­11(20 MIN), N11(20 MIN), N­­13 (10 MIN), O13 (10 MIN), O­­15 (215 (2
MIN), FMIN), F­­18 (110 MIN), P18 (110 MIN), P­­32 (25 VRK)32 (25 VRK)

––ELEKTRONI EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA,KORKEINELEKTRONI EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA,KORKEIN
ENERGIA PENERGIA P­­3232

––FOTONIN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIAFOTONIN EMISSIO, TYYPPI JA ENERGIA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0
••S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN

••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••MMÄÄÄÄRITELMRITELMÄÄT:T:
––RADIOLRADIOLÄÄÄÄKE;KE;
––MIKMIKÄÄ TAHANSA LTAHANSA LÄÄÄÄKE, JOKA KKE, JOKA KÄÄYTTYTTÖÖVALMIINAVALMIINA

SISSISÄÄLTLTÄÄÄÄ YHDEN TAI USEAMMAN RADIONUKLIDINYHDEN TAI USEAMMAN RADIONUKLIDIN
LLÄÄÄÄKKEELLISEEN TARKOITUKSEENKKEELLISEEN TARKOITUKSEEN
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0
••S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN

••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••MMÄÄÄÄRITELMRITELMÄÄT:T:
––RADIONUKLIDI GENERAATTORI;RADIONUKLIDI GENERAATTORI;
––SYSTEEMI, JOSSASYSTEEMI, JOSSA ÄÄITIRADIONUKLIDISTA TUOTETAANITIRADIONUKLIDISTA TUOTETAAN

TYTTYTÄÄR RADIONUKLIDIA, ELUOIDAAN TAI MUUTENR RADIONUKLIDIA, ELUOIDAAN TAI MUUTEN
EROTETAAN, RADIOLEROTETAAN, RADIOLÄÄÄÄKKEEN VALMISTUKSEENKKEEN VALMISTUKSEEN
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0

––S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN
••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••MMÄÄÄÄRITELMRITELMÄÄT:T:
––RADIOLRADIOLÄÄÄÄKKEEN VALMISTUKSEN KITTI;KKEEN VALMISTUKSEN KITTI;
––VALMISTE, JOKA SAATETAAN KVALMISTE, JOKA SAATETAAN KÄÄYTTYTTÖÖKUNTOON JA/TAIKUNTOON JA/TAI

YHDISTETYHDISTETÄÄÄÄN RADIONUKLIDIIN RADIOLN RADIONUKLIDIIN RADIOLÄÄÄÄKKEENKKEEN
VALMISTUKSEN LOPUSSA, YLEENSVALMISTUKSEN LOPUSSA, YLEENSÄÄ JUURI ENNENJUURI ENNEN
ANNOSTELUAANNOSTELUA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0
••S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN

••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••MMÄÄÄÄRITELMRITELMÄÄT:T:
––RADIOFARMASEUTTINEN PREKURSORIRADIOFARMASEUTTINEN PREKURSORI
––MIKMIKÄÄ TAHANSA MUU RADIONUKLIDI, JOLLA LEIMATAANTAHANSA MUU RADIONUKLIDI, JOLLA LEIMATAAN

TOINEN YHDISTE ENNEN ANNOSTELUATOINEN YHDISTE ENNEN ANNOSTELUA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0

––S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN
••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••MMÄÄÄÄRITELMRITELMÄÄT:T:
––RADIONUKLIDINEN JARADIONUKLIDINEN JA ––KEMIALLINEN PUHTAUS,KEMIALLINEN PUHTAUS,

KEMIALLINEN PUHTAUS, ISOTOOPPI KANTAJA,KEMIALLINEN PUHTAUS, ISOTOOPPI KANTAJA,
SPESIFINEN RADIOAKTIIVISUUS, RADIOAKTIIVINENSPESIFINEN RADIOAKTIIVISUUS, RADIOAKTIIVINEN
PITOISUUS, KOKONAISAKTIIVISUUS, LPITOISUUS, KOKONAISAKTIIVISUUS, LÄÄHTHTÖÖAINEET,AINEET,
KELPOISUUS JAKSO (PERIOD OF VALIDITY)KELPOISUUS JAKSO (PERIOD OF VALIDITY)
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0
••S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN

••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET
(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••TUOTANTOTUOTANTO
••IDENTIFIOINTIIDENTIFIOINTI
••RADIOAKTIIVISUUDEN, RADIONUKLIDISENRADIOAKTIIVISUUDEN, RADIONUKLIDISEN

PUHTAUDEN, RADIOKEMIALLISEN PUHTAUDEN,PUHTAUDEN, RADIOKEMIALLISEN PUHTAUDEN,
SPESIFISEN RADIOAKTIIVISUUDEN, KEMIALLISENSPESIFISEN RADIOAKTIIVISUUDEN, KEMIALLISEN
PUHTAUDEN, ENENTIOMEERISEN PUHTAUDENPUHTAUDEN, ENENTIOMEERISEN PUHTAUDEN
MITTAAMINENMITTAAMINEN
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0EUROOPAN FARMAKOPEA 5.0

––S. 578 ALKAENS. 578 ALKAEN
••RADIOFARMASEUTTISET VALMISTEETRADIOFARMASEUTTISET VALMISTEET

(RADIOAKTIIVISET L(RADIOAKTIIVISET LÄÄÄÄKKEET)KKEET)
(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)(RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS)

••STERIILIYSSTERIILIYS
••ENDOTOKSIINITENDOTOKSIINIT ––PYROGEENITPYROGEENIT
••VARASTOINTIVARASTOINTI
••MERKITSEMINENMERKITSEMINEN
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••YLEISOHJEIDEN LISYLEISOHJEIDEN LISÄÄKSI EUROOPANKSI EUROOPAN

FARMAKOPEASSA ONFARMAKOPEASSA ON
––54 VALMISTEMONOGRAFIAA, SUURIN OSA54 VALMISTEMONOGRAFIAA, SUURIN OSA

INJEKTIOTA JA DIAGNOSTISEEN KINJEKTIOTA JA DIAGNOSTISEEN KÄÄYTTYTTÖÖÖÖNN
TARKOITETTUJATARKOITETTUJA

––VALMISTUS, KVALMISTUS, KÄÄSITTELY JA LAADUNVARMITUSSITTELY JA LAADUNVARMITUS
VAATIVAT MUISTA LVAATIVAT MUISTA LÄÄÄÄKKEISTKKEISTÄÄ POIKEAVIAPOIKEAVIA
TOIMENPITEITTOIMENPITEITÄÄ, OHJEET ERILL, OHJEET ERILLÄÄÄÄN MUISTAN MUISTA
YLEISOHJEISTAYLEISOHJEISTA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••JOKAINEN RADIONUKLIDI TUNNISTETAANJOKAINEN RADIONUKLIDI TUNNISTETAAN

––JOKO PUOLIINTUMISAIKANSA TAIJOKO PUOLIINTUMISAIKANSA TAI
SSÄÄTEILYLAJINSA/LAJIENSA JA ENERGIANSA TAITEILYLAJINSA/LAJIENSA JA ENERGIANSA TAI
NNÄÄIDEN MOLEMPIEN PERUSTEELLAIDEN MOLEMPIEN PERUSTEELLA

––ENERGIA ILMAISTAAN ELEKTRONIVOLTTEINAENERGIA ILMAISTAAN ELEKTRONIVOLTTEINA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••RADIOLRADIOLÄÄÄÄKKEIDEN STERIILIYSTESTIKKEIDEN STERIILIYSTESTI

TEHDTEHDÄÄÄÄN FARMAKOPEAN YLEISOHJEIDENN FARMAKOPEAN YLEISOHJEIDEN
MUKAAN.MUKAAN.
––ERIKOISPIIRTEEN (LYHTY PUOLIINTUMISAIKA,ERIKOISPIIRTEEN (LYHTY PUOLIINTUMISAIKA,

PIENI ERPIENI ERÄÄKOKO, SKOKO, SÄÄTEILYRISKIT)VUOKSI EI AINATEILYRISKIT)VUOKSI EI AINA
VOIDA TEHDVOIDA TEHDÄÄ ENNEN ANNOSTELUAENNEN ANNOSTELUA

••PARAMETRINEN VAPAUTTAMINEN (TPARAMETRINEN VAPAUTTAMINEN (TÄÄYSI VALIDOINTI)YSI VALIDOINTI)
••ASEPTISESSA VALMISTUKSESSA TEHDASEPTISESSA VALMISTUKSESSA TEHDÄÄÄÄNN

TUOTANNON LAADUNVALVONTANATUOTANNON LAADUNVALVONTANA
(PROSESSIVALIDOINTI KRIITTIST(PROSESSIVALIDOINTI KRIITTISTÄÄ))
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••BAKTEERIENDOTOKSIINIRAJAT ONBAKTEERIENDOTOKSIINIRAJAT ON

ILMOITETTU MONOGRAFIOISSAILMOITETTU MONOGRAFIOISSA

••EI AINA MAHDOLLISTA ENNEN EREI AINA MAHDOLLISTA ENNEN ERÄÄNN
VAPAUTTAMISTA, TEHDVAPAUTTAMISTA, TEHDÄÄÄÄN TUOTANNONN TUOTANNON
LAADUNVALVONTANALAADUNVALVONTANA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••VARASTOINTIVARASTOINTI

––TIIVIISTI SULJETUSSA STIIVIISTI SULJETUSSA SÄÄTEILYLTTEILYLTÄÄ
SUOJAAVASSA PAKKAUKSESSASUOJAAVASSA PAKKAUKSESSA

––SSÄÄILIILIÖÖT VOIVAT TUMMUA VARASTOINNINT VOIVAT TUMMUA VARASTOINNIN
AIKANA SAIKANA SÄÄTEILYN VAIKUTUKSESTA (EITEILYN VAIKUTUKSESTA (EI
VVÄÄLTTLTTÄÄMMÄÄTTTTÄÄ LIITY VALMISTEENLIITY VALMISTEEN
HAJOAMISEEN)HAJOAMISEEN)

––LYHYT SLYHYT SÄÄILYVYYS; KILYVYYS; KÄÄYTTYTTÖÖKELPOISUUSAIKAKELPOISUUSAIKA
MERKITTMERKITTÄÄVVÄÄ SELKESELKEÄÄSTISTI
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••NIMILIPPUN MERKINNNIMILIPPUN MERKINNÄÄTT

––LLÄÄÄÄKEKE­­ JA SJA SÄÄTEILYSUOJALAINSTEILYSUOJALAINSÄÄÄÄDDÄÄNNNNÖÖNN
MUKAISET MERKINNMUKAISET MERKINNÄÄTT

••KOKONAISRADIOAKTIIVISUUS TAI RADIOAKTIIVINENKOKONAISRADIOAKTIIVISUUS TAI RADIOAKTIIVINEN
PITOISUUS/ML TIETTYNPITOISUUS/ML TIETTYNÄÄ PPÄÄIVIVÄÄNNÄÄ JA KELLONAIKANAJA KELLONAIKANA
(TARVITTAESSA)(TARVITTAESSA)

••LISLISÄÄKSI PKSI PÄÄÄÄLLIPAKKAUKSESSA: ANNOSREITTI,LLIPAKKAUKSESSA: ANNOSREITTI,
KELPOISUUS, ANTIMIKROBISTEN SKELPOISUUS, ANTIMIKROBISTEN SÄÄILYTEAINEIDENILYTEAINEIDEN
NIMI JA PITOISUUS, ERITYISET SNIMI JA PITOISUUS, ERITYISET SÄÄILYTYSOLOSUHTEETILYTYSOLOSUHTEET
(TARVITTAESSA)(TARVITTAESSA)
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
••RADIOLRADIOLÄÄÄÄKKEIDEN MONOGRAFIATKKEIDEN MONOGRAFIAT

VASTAAVAT PVASTAAVAT PÄÄÄÄOSIN TOTUTTUA MALLIAOSIN TOTUTTUA MALLIA

•• MONOGRAFIANMONOGRAFIAN ””DEFINITIONDEFINITION””OSASSA ON MAINITTUNAOSASSA ON MAINITTUNA
VALMISTEEN RADIAOKTIIVISUUSRAJAT, esim. 90.0VALMISTEEN RADIAOKTIIVISUUSRAJAT, esim. 90.0­­110.0 % F110.0 % F­­
18 radioaktiivisuutta etiketiss18 radioaktiivisuutta etiketissää ilmoitettuna ajankohtana. Vilmoitettuna ajankohtana. Väähinthintäääänn
95% radioaktiivisuudesta on F95% radioaktiivisuudesta on F­­1818 …… DD­­glucoseaglucosea jaja …… DD­­mannoseamannosea
niin, ettniin, ettää …… DD­­mannosenmannosen osuus ei ylitosuus ei ylitää 10%10%
kokonaisradioaktiivisuudesta.kokonaisradioaktiivisuudesta.

•• VVäähinthintääään 99.0% radioaktiivisuudesta on Fn 99.0% radioaktiivisuudesta on F­­18.18.
•• LisLisääksiksi …… DD­­glucosenglucosen maxmax mmäääärrää per suositeltu injektioannos ei ylitper suositeltu injektioannos ei ylitää

10 mg10 mg
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
•• OMINAISUUKSIA KUVATTAESSA MONOGRAFIASSAOMINAISUUKSIA KUVATTAESSA MONOGRAFIASSA

ILMOITETAAN AINA NUKLIDIN PUOLIINTUMISAIKAILMOITETAAN AINA NUKLIDIN PUOLIINTUMISAIKA
JA SJA SÄÄTEILYN LAJITEILYN LAJI

•• ESIM. (FESIM. (F­­18 109,8 MIN; EMITTIO POSITRONEJA,18 109,8 MIN; EMITTIO POSITRONEJA,
JOILA MAX ENERGIA 0,633JOILA MAX ENERGIA 0,633 MeVMeV JA LISJA LISÄÄKSIKSI
ANNIHILAATIO GAMMASANNIHILAATIO GAMMASÄÄTELY 0,511TELY 0,511 MeVMeV).).

•• IDENTIFIOINTI SUORITETAAN FARMAKOPEANIDENTIFIOINTI SUORITETAAN FARMAKOPEAN
MUKAAN JOTAIN SOPIVAA MENETELMMUKAAN JOTAIN SOPIVAA MENETELMÄÄÄÄ
KKÄÄYTTYTTÄÄEN, ESIM. GAMMASPEKTRIN AVULLAEN, ESIM. GAMMASPEKTRIN AVULLA
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VIRANOMAISMVIRANOMAISMÄÄÄÄRRÄÄYKSET JAYKSET JA
VAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLEVAATIMUKSET RADIOAKTIIVISILLE
LLÄÄÄÄKKEILLEKKEILLE
•• VALMISTEMONOGRAFIAN KOEOSASSA ESITETVALMISTEMONOGRAFIAN KOEOSASSA ESITETÄÄÄÄNN

–– PUHTAUSKOKEET, ESIM. RADIOKEMIALLINEN PUHTAUSPUHTAUSKOKEET, ESIM. RADIOKEMIALLINEN PUHTAUS
–– pH:n MpH:n MÄÄÄÄRITYSRITYS
–– SEKSEKÄÄ TIETYISSTIETYISSÄÄ TAPAUKSISSA MYTAPAUKSISSA MYÖÖS JAKAANTUMINENS JAKAANTUMINEN

ELIMISTELIMISTÖÖSSSSÄÄ
–– SEKSEKÄÄ INJEKTIOVALMISTEILLE STERIILIYDENINJEKTIOVALMISTEILLE STERIILIYDEN

MMÄÄÄÄRITTRITTÄÄMINEN JA BAKTEERIENDOTOKSIINIMMINEN JA BAKTEERIENDOTOKSIINIMÄÄÄÄRITYSRITYS
•• MONOGRAFIAN LOPUSSA ON AINAMONOGRAFIAN LOPUSSA ON AINA

RADIOAKTIIVISUUDEN MRADIOAKTIIVISUUDEN MÄÄÄÄRITYSRITYS
•• SEKSEKÄÄ MERKITSEMIS/SMERKITSEMIS/SÄÄILYTYSOHJEET, JOSILYTYSOHJEET, JOS

SISSISÄÄLTLTÄÄVVÄÄT JOTAKIN ERITYISTT JOTAKIN ERITYISTÄÄ


