sp.zn. sukls442884/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Stabilised Ceretec 500 mikrogrami kit pro radiofarmakum

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahvicka obsahuje exametazimum 500 mikrogramd.

Piipravek Stabilised Ceretec se rekonstituuje injekci technecistanu-(**"Tc) sodného Ph.Eur. za
vzniku stabilizované injekce exametazimu znadeného techneciem-(**"Tc). Radionuklid neni
soucasti tohoto kitu.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:
Ptipravek pied rekonstituci obsahuje sodik: 1,77 mg/lahvi¢ka. Nutno vzit v tivahu u pacientl s
dietou s nizkym obsahem sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kit pro radiofarmakum
Bily prasek

4. KLINICKE UDAJE
41  Terapeutické indikace
Tento ptipravek je uren pouze k diagnostickym tceltim.

Po oznadeni injek&nim roztokem technecistanu-(*"Tc) sodného je roztok exametazimu znaéeného
techneciem-(**"Tc) indikovan k 1é¢bé dospélych pro:

Neurologie
Injekce exametazimu znaéeného techneciem-(**"Tc) je indikovéna pro pouziti pti jednofotonové

emisni vypocetni tomografii (SPECT). Pti perfuzni SPECT mozku je diagnostickym cilem odhaleni
abnormalit mistniho mozkového priitoku, véetné:
e vyhodnoceni pacientll s cerebrovaskularnim onemocnénim (obzvlasté akutni mozkovou
mrtvici, chronickou ischémii a pfechodnym ischemickym zachvatem),
e piedoperacni lateralizace a lokalizace epileptogenniho loZiska,
e vyhodnoceni pacientd s podezifenim na demenci (obzvlasté na Alzheimerovu chorobu a
frontotemporalni demenci),
e adjuvantni techniky pfi diagnostice mozkové smrti.

4.2  Davkovani a zptusob podani
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Davkovéani

Dospeli
e piima intravenodzni injekce: 555-1 110 MBq

Obvykle je pouzit pouze jeden diagnosticky postup.

Pediatricka populace
Podani exametazimu zna¢eného techneciem-(**"Tc) s roztokem chloridu kobaltnatého détem se
nedoporucuje. Bezpecnost a ucinnost roztoku kobaltu nebyla u pediatrické populace stanovena.

Zpusob podani
Tento 1é¢ivy pripravek musi byt pred podanim pacientovi rekonstituovan. Navod k rekonstituci

1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 12.

Navod pro piipravu pacienta viz bod 4.4.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Moznost hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci

Vzdy musi byt brana v uvahu moznost hypersenzitivity, véetné anafylaktickych/anafylaktoidnich
reakci. Pokud jsou pozorovany ptiznaky hypersenzitivity nebo anafylaktickych reakci, podani
1é¢ivého piipravku musi byt okamzité prerusSeno a pokud je to nezbytné, zahdjena intravendzni
lécba. Pro okamzita opatteni pti pohotovostnim zasahu musi byt okamzité dostupné potiebné 1écivé
ptipravky a zafizeni k podpofte Zivotnich funkci, jako naptiklad endotrachedlni trubice a zatizeni pro
umeélou ventilaci.

Odtivodnéni individualniho pfinosu/rizika

Vystaveni kazdého pacienta ionizujicimu zafeni musi byt opodstatnéné na zéklad¢ jeho
pravdépodobného ptinosu. Aplikovana aktivita musi byt vzdy takova, aby vysledna davka zéteni
byla tak nizka, jak je jen mozné, aby byla zaroven ziskana pozadovana diagnosticka informace.

Porucha funkce ledvin a jater
U téchto pacientli je mozna zvySena expozice zafeni, proto je vyzadovano peclivé zvazeni poméru
pfinosi a rizik.

Pediatrickd populace
Informace o pouZziti u pediatrické populace viz bod 4.2.

Ptiprava pacienta
Pted zahdjenim vySetfeni by m¢l byt pacient dobfe hydratovan a s ohledem na sniZeni radiace
vyzvan k €0 nej¢astéjSimu vyprazdinovani béhem prvnich hodin po vySetfeni.

Zv1astni upozornéni
V zavislosti na dobé podani injekce pacientovi mize byt obsah podaného sodiku v nékterych
ptipadech vyssi nez 1 mmol. Nutno vzit v tvahu u pacientl s dietou s nizkym obsahem sodiku.
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Opatieni vztahujici se k ohrozeni Zivotniho prostiedi viz bod 6.6.
4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci a ani zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky doposud
nebyly hlaseny.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Pokud je uvazovano o podani radiofarmak zen¢, ktera mize byt t€hotna, vzdy je nutné se o tom
presveédcit. Kazda Zzena, které vynechala perioda, ma byt povazovana za téhotnou, dokud se
neprokaze opak. V piipadé nejistoty (kdyz Zené vynechala perioda, pokud je perioda velmi
nepravidelna atd.) by mély byt pacientce nabidnuty, pokud existuji, alternativni metody bez
ionizujiciho zafeni.

Téhotenstvi

Nejsou dostupné zadné informace o pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku v pribéhu téhotenstvi u
¢lovéka. Studie vlivu na rozmnozovani u zvifat nebyly provedeny. Radionuklidova vysetieni
t¢hotnych zen ptedstavuji také radia¢ni davku pro plod. V t€hotenstvi by proto méla byt provadéna
pouze nezbytna vysetieni v piipade€, ze prospéch vysoce pievysuje riziko zpisobené matce a plodu.

Kojeni

Pied podanim radiofarmaka kojici matce je tfeba uvazit moznost pozdrzeni podani radionuklidu do
chvile, nez matka kojeni pterusi, a také nejvhodnéjsi volbu radiofarmaka s ohledem na vylucovani
aktivity do mléka. Pokud je podani nutné, kojeni je tieba na dobu 12 hodin pferusit a odsaté mléko
zlikvidovat.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie u¢inkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8  Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich G¢inki jsou definovany takto:

Velmi casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1 000 az <1/100), vzdacné
(>1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzdcné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
- neni znamo - hypersenzitivita, vetné vyrazky, erytému, kopfivky,
angioedému, pruritu

Poruchy nervového systému
- neni zndmo - bolest hlavy, zavrat’, parestezie

Cévni poruchy
- neni znamo - navaly

Gastrointestindlni poruchy
- neni zndmo - nauzea, zvraceni
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Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
- neni znamo - astenické stavy (napf. malatnost, inava)

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojeno se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.
Vzhledem k tomu, Ze pfi podani maximalni doporucené aktivity 1 110 MBq dospélému ¢lovéku o
hmotnosti 70 kg je efektivni davka piiblizn¢ 10,3 mSv, je vyskyt téchto nezadoucich ucinka
o¢ekavan jen s nizkou pravdépodobnosti.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezit¢. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9  Piedavkovani

V piipadé piedavkovani radiaci ma byt podporovano ¢asté moceni a vylucovani stolici, aby byla
minimalizovana davka zafeni absorbovana pacientem.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diagnostickd radiofarmaka, centralni nervovy systém
ATC kod: V09AA01

Farmakodynamické ti¢inky
Exametazim znaeny techneciem-(**"Tc) nevykazuje v chemickych koncentracich a aktivitich
pouzivanych pro diagnostické postupy zddné farmakodynamické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Komplex technecia-(**"Tc) s aktivni latkou je bez naboje, lipofilni a s dostate¢né nizkou
molekulovou hmotnosti, aby prochazel hematoencefalickou bariérou. Po intravendzni injekci je
rychle vylucovan z krve. Béhem 1 minuty po injekci je dosazeno maxima vychytani podané davky
v mozku (3,5-7,0 %). Do 2 minut po injekci je z mozku vymyto maximalné 15 % aktivity, po dobu
nasledujicich 24 hodin je dal$i ztrata aktivity, pokud se nepocita fyzikalni pfeména technecia-
(**™Tc), mala. Aktivita p¥itomnd mimo mozkovou tkafi se v organismu rozsiii, obzvlasté do svalt a
mekkych tkani. Thned po injekci se asi 20 % podané davky odstranuje jatry a vylucuje
hepatobiliarnim systémem. Béhem 48 hodin po injekci je asi 40 % podané davky vylouceno
ledvinami a moc¢i, ¢imz je snizeno i pozadi aktivity ve svalech a m¢kké tkani.

In vitro stabilizace injekce exametazimu znadeného techneciem-(**"Tc) chloridem kobaltnatym
neovliviuje in vivo farmakokinetiku komplexu.
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5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuji zadné piedklinické tidaje o bezpecnosti pripravku, které by byly pro uzivatele dalezité
pro posouzeni bezpecnostniho profilu piipravku pouzivaného v danych indikacich.

Neexistuji indikace vykazujici hrubou toxicitu stabilizovaného ptfipravku exametazimu znac¢eného
techneciem-(**"Tc), které by byly zietelné rozdilné od nestabilizovaného piipravku.

Mutagenni studie in vitro svéd¢i o tom, Ze stabilizovana forma exametazimu znaceného
techneciem-(*"Tc) je podle Amesova testu (bakteridlni mutace), zkousky aberace lidskych
lymfocytarnich chromozomt a testu thymidin kindzy lymfomu slabé mutagenni. Stabilizovana
forma neprokéazala mutagenitu ve dvou in vivo zkouskach (mikrojadra kostni diené¢ potkani a
mikrojadra jater potkani).

V mnozstvich, se kterymi se setkavame u pfipravkl stabilizovaného exametazimu znacného
techneciem-(*"Tc), nevykazuji kobaltnaté ionty nebo komplexované formy kobaltu znidmé
nezadouci Uc¢inky a rychle se dostavaji z obehu vylu¢ovanim moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Koneény ptipravek obsahuje:

Slozka s ptipravkem Ceretec:

Chlorid sodny
Dihydrat chloridu cinatého

Roztok stabilizujiciho kobaltu:
Hexahydrat chloridu kobaltnatého
Voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Tento 1&Civy piipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 12.

6.3  Doba pouzZitelnosti

Kit pted rekonstituci: 52 tydni od data vyroby.

Stabilizovany rekonstituovany piipravek: musi byt injekéné podan mezi 30 minutami a 5
hodinami po piipravé. Uchovavejte pii teploté do 25
°C. Chrante pfed mrazem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
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Uchovéavejte v souladu s narodnimi pfedpisy pro radioaktivni latky.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Lyofilizovana slozka pfipravku je dodavana v injekéni sklenéné lahvicce uzaviené zatkou z
chlorobutylkau¢uku a hlinikovou objimkou s modrym odtrhdvacim uzavérem. Roztok
stabilizujiciho kobaltu je dodavan v injekéni sklenéné lahviéce uzaviené zatkou z
chlorobutylkaucuku a kovovou objimkou.

Velikost baleni:
Kit obsahuje 2 nebo 5 lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Obecné varovani

Radiofarmaka mohou byt pfijimana, pouzivana a poddvana pouze opravnénymi osobami v urc¢enych
zdravotnickych zatizenich. Zptsob jejich pfijmu, skladovani, pouzivani, manipulace a likvidace je
dan predpisy a/nebo ptislusSnymi povolenimi mistnich kompetentnich ufadu.

Radiofarmaka by méla byt pfipravovdna zpiisobem, ktery vyhovuje pozadavkim na radiacni
bezpec¢nost a farmaceutickou kvalitu. Musi byt dodrzovana piislusna asepticka opatieni.

Obsah lahvicky je uréen pouze pro pfipravu injekce exametazimu znadeného techneciem-(**"Tc) a
nesmi byt pfimo podavan pacientovi bez provedeni pfipravy radiofarmaka.

Pokyny pro rekonstituci tohoto ptipravku pied podanim viz bod 12.

Pokud je v kterémkoli okamziku pfipravy narusena celistvost lahvicky, nesmi byt piipravek pouzit.
Postupy by mély byt provedeny tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace ptipravku a
ozafeni personalu. Je povinné adekvatni stinéni.

Obsah kitu pred rekonstituci neni radioaktivni. Po pfidani roztoku technecistanu-(**"Tc) sodného
Ph.Eur. vSak musi byt pro kone¢ny ptipravek zachovavano piiméfené stinéni.

Podavani radiofarmak ptedstavuje pro ostatni osoby riziko z vnéjsiho ozafeni nebo kontaminace z
uniku moci, zvraceni atd. Proto musi byt, v souladu s narodnimi ptedpisy, piijata bezpec¢nostni
opatfeni radia¢ni ochrany.

Veskery materidl pouzity k ptipravé a podavani radiofarmak, v€etné nepouzité¢ho radiofarmaka a
jeho obalu, ma byt dekontaminovan, nebo s nim ma byt zachazeno jako s radioaktivnim odpadem
podle piedpist mistnich kompetentnich ufrad.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GE Healthcare AS

Nycoveien 1
NO-0485 Oslo
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Norsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

88/160/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.04.2001
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 23.08.2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

13. 2. 2019

11. DOZIMETRIE

Technecium-(*MTc) se ziskava z (**Mo/*®MTc) generatoru a preméiiuje se emisi zafeni gama s
energii 140 keV a s polo¢asem 6,02 hodin na technecium-(**Tc), které je, vzhledem ke svému
dlouhému polo¢asu premény 2,13 x 10° roki, povazovano za téméf stabilni.
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Nize uvedena tabulka ukazuje udaje 0 dozimetrii pfevzaté z Publikace ICRP 128 (International
Commission of Radiological Protection, Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A
Compendium of Current Information Related to Frequently Used Substances, Ann ICRP 2015).

Absorbovana davka
, na jednotku podané
Orgin aktivity (mGy/MBQq)
Dospély
nadledviny 0,005 3
povrchy kosti 0,0051
mozek 0,006 8
prs 0,002
zluénik — sténa 0,018
Gl trakt
zaludek — sténa 0,006 4
tenké stfevo — sténa 0,012
tlusté stfevo — sténa 0,017
(tlusté stievo — sténa horni ¢ast 0,018)
(tlusté stievo — sténa dolni ¢ast 0,015)
srdce — sténa 0,003 7
ledviny 0,034
jatra 0,008 6
plice 0,011
svaly 0,002 8
jicen 0,002 6
vajecniky 0,006 6
pankreas 0,0051
éervena dien 0,003 4
kaze 0,001 6
slezina 0,004 3
varlata 0,002 4
brzlik 0,002 6
Stitna zlaza 0,026
mocovy méchyt — sténa 0,023
déloha 0,006 6
ostatni organy 0,003 2
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,009 3

Po podani (maximalni doporuc¢ené) aktivity 1 110 MBq dospélému ¢loveéku o hmotnosti 70 kg je
efektivni davka (E) pfiblizné¢ 10,3 mSv. Pro podavanou aktivitu 740 MBq je charakteristicka
radiaéni davka do cilového organu (mozku) 5 mGy a charakteristickd radiacni davka(y) do
kritického organu (ledvin) je 25,2 mGy.

Biodistribuce, a tudiz ani radia¢ni dozimetrie, exametazimu zna¢eného techneciem-(**"Tc) nejsou

vyznamng ovlivnény in vitro stabilizaci kobaltem.

12.  NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
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Natazeni roztoku musi byt provedeno za aseptickych podminek. Injekéni lahvicky nesmi byt
otevieny ptfed dezinfekci zatky, roztok by mél byt natazen ptes zatku pomoci injekéni stiikacky na
jednu davku s vhodnym ochrannym krytim a pomoci sterilni jehly nebo s vyuzitim schvalené¢ho
automatického aplika¢niho systému. Pokud je celistvost této lahvicky narusena, pfipravek se nesmi
pouzit.

Zptsob pripravy exametazimu znaéeného techneciem-(**"Tc) pro intravenézni podani
Za vsech okolnosti se pouzije asepticka technika.

1) Lahvicka se vlozi do stiniciho kontejneru a zatka se otfe desinfekénim tampdnem, ktery je
prislusenstvim kitu.

(2)  Injekéni stiikackou 0 objemu 10 ml se do stinéné lahvic¢ky piida 5 ml sterilniho eluatu z
generatoru technecia-(**"Tc) (viz pozndmka 1-6). Pfed vytazenim st¥ikacky z lahvicky se
odebere 5 ml plynu z prostoru nad roztokem, aby se vyrovnal tlak v lahvi¢ce. Stinénou
lahvickou se zatiese po dobu 10 sekund, aby se lyofilizat zcela rozpustil.

(3)  Pouzitim 3ml injekéni stiikacky se v rozmezi 1-5 minut po rozpusténi lyofilizatu ptidaji do
stinéné lahvicky 2 ml stabilizatoru kobaltu. Pfed vytazenim stiikacky z lahvicky se odebere
z prostoru nad roztokem 2 ml plynu, aby se vyrovnal tlak v lahvic¢ce. Stinénou lahvickou se
zattese po dobu 10 sekund, aby se obsah dobfe promichal.

(4)  Zméii se celkova aktivita a vypocita objem potiebny k injekci.

(5)  Vyplni se stitek a nalepi se na lahvicku.

(6) Stabilizovany produkt se pouzije vV obdobi mezi 30 minut a 5 hodin po oznaceni. Pokud je to
potiebné, davky pro jednotlivé pacienty se uchovavaji asepticky ve stiikackach uzavienych
krytem (viz poznéamka 7).

(7)  Nepouzity material se odstrani.

Poznamka:

(1) Pro dosaZeni nejvyssi radiochemické Cistoty se pro znaceni pouZije eluat Cerstvé ziskany z
generatoru technecia-(**"Tc).

(2)  Eluat z generatoru technecia-(*"Tc) se musi pouzit v obdobi do 4 hodin po eluci generatoru,
ktery byl eluovan v pribéhu ptedchozich 24 hodin.

(3) Do lahvicky se miize ptidat 0,37-1,11 GBq technecia-(**"Tc).

4) Pfed oznacenim mulZe byt eluat z generdtoru upraven na poZadovanou radioaktivni
koncentraci (0,37-1,11 GBq v 5 ml) zfedénim injekénim roztokem chloridu sodného.

(5)  Pouzity eluat technecia-(**™Tc) by mél vyhovovat pozadavkim uvedenym v &lanku Sodium
Pertechnate (*°™Tc) Injection v USP a BP/Ph.Eur.

(6) Kobaltem stabilizovany exametazim znadeny techneciem-(**"Tc) je svétly, slamové
zbarveny roztok, jehoz pH je v rozmezi 5,0-8,0.
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(7)  Po natazeni pfipravku stabilizovaného exametazimu znadeného techneciem-(**"Tc) do
stiikacky pro pacienta se musi natdhnout nad roztok ve stfikacce maly objem plynu z
lahvicky, aby se pied podanim pacientovi zamezilo kontaktu roztoku s injekéni jehlou na
stiikacce.

(8)  Doba pouzitelnosti rozpusténé slozky exametazimu bez pridani stabiliza¢ni piisady kobaltu
je pouze 30 minut.

Méfreni radiochemické Cistoty

V pfipravené injekci exametazimu zna¢eného techneciem-(**"Tc) mohou byt pFitomny tfi mozné
radiochemické nedistoty. Jsou to sekundarni komplex exametazimu s techneciem-(**"Tc), volny
technecistan-(**"MTc) a redukované, hydrolyzované technecium-(**"Tc). Pro uréeni radiochemické
Cistoty injekce je potfebnd kombinace dvou chromatografickych systémii.

Hodnocené vzorky se nanaseji jehlou na dva prouzky GMCP-SA (2 cm (= 2 mm) x 20 cm)
pfiblizné 2,5 cm od dolniho okraje. Prouzky se okamzité vlozi do chromatografickych van se
vzestupnym uspofdddnim, jedna obsahuje mobilni fazi butan-2-on, druhd 0,9% vodny roztok
chloridu sodného. Ob¢ cCerstvé piipravené mobilni faze dosahuji vysky 1 cm. Chromatogramy se
vyvinou do vzdalenosti 15 cm, potom se vyjmou, oznaci se ¢elo rozpoustédla, prouzky se ususi a
vhodnym zafizenim se urci rozd¢€leni radioaktivity.

Vyhodnoceni chromatogramii
Systém 1 (GMCP-SA: butan-2-on (methylethylketon))

Sekundarni komplex exametazimu s techneciem-(**"Tc) a redukované, hydrolyzované technecium-
(*°"Tc) zGstavaji na startu.

Lipofilni komplex exametazimu s techneciem-(**"Tc) a technecistan-(**"Tc) migruji do Rf 0,8-1,0.

Systém 2 (GMCP-SA: 0,9% chlorid sodny)

Lipofilni komplex exametazimu s techneciem-(**"Tc), sekundarni komplex exametazimu s
techneciem-(**"Tc) a redukované, hydrolyzované technecium-(**"Tc) ziistavaji na startu.
Technecistan-(**"Tc) migruje do Rf 0,8-1,0.

(1)  Vypocita se % aktivity sekundarniho komplexu exametazimu s techneciem-(**"Tc) a
redukovaného, hydrolyzovaného technecia-(**"Tc) ze systému 1 (A %). Vypodita se %
aktivity technecistanu-(**"Tc) ze systému 2 (B %).

2 Radiochemicka (istota (vyjadiend procentem lipofilntho komplexu exametazimu
s techneciem-(**"Tc)) je dana:

100 - (A % + B %) ,
kde: A % predstavuji mnozstvi sekundarniho komplexu exametazimu s techneciem-(**"Tc) a
redukovaného, hydrolyzovaného technecia-(**"Tc),

B % piedstavuji mnozstvi technecistanu-(**"Tc).

Radiochemicka cistota by méla byt nejméné 80 %, jestlize se vzorky odeberou a analyzuji béhem
5 hodin od pfipravy stabilizovaného produktu.
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