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Objednavky

Objednavat lze telefonicky, e-mailem nebo prostfednictvim formulare na webovych
strankach.

V pripadé telefonické (elektronické) objednavky a nasledné pisemné je nezbytné
nutné, abyste nas upozornili, Ze dostaneme objednavku ve dvou formach. Zabranite
tim zdvojeni dodavek.

Objednavky zékaznik( z Ceské republiky pfijimame ve Zling, zdkaznici ze Slovenské
republiky mohou objednavat v Bratislavé nebo ve Zliné.

Dodavky
Dodavky distribuovanych produktl jsou provadény pfimo na pracovisté odbératele
vozidly M.G.P. nebo prepravni spole¢nosti PPL.

Fakturace
Faktura se splatnosti 14 dnU je zasilana po realizaci dodavky, pokud neni dohodnuto
individualné se zdkaznikem jinak.

Katalogové ceny jsou uvedeny bez DPH.
Bankovni spojeni:

e ¢&. 0. proCR (CSOB): 942340586/0300
e & 0. pro SR (UniCredit): 1135689006/1111
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Katalogové cislo

Registracni Cislo

Velikost aktivity

Lékova forma
Koncentrace

Terminy objednavek

Terminy dodani
Datum kalibrace
Pouzitelnost

Uchovavani

Souhrn udajt o pripravku
a pribalova informace

Sodium lodide ('231) Injection

CYl.1

dovoz na pacienta

37 MBq 55,5 MBq 74 MBq 92,5 MBq
111 MBq 129,5MBq 148 MBgq  166,5 MBq
185 MBq 203,5MBq 222 MBq  240,5 MBq
259 MBq 277,5MBq 296 MBq  314,5 MBq
333 MBq 351,5MBq 370 MBq

Ciry, bezbarvy injekéni roztok
37 MBg/ml k ¢asu kalibrace

patek do 11.00 hod. / pondéli do 11.00 hod./
utery do 11.00 hod.

Utery rano / stfeda rano / ¢tvrtek rano

Utery 12.00 hod. / stfeda 12.00 hod./ ¢tvrtek 12.00 hod.

do 36 hodin po kalibraénim terminu

pfi teploté do 25 °C. Chranit pred mrazem. Po otevreni

uchovavat pri teploté 2—8 °C a spotrebovat béhem jednoho
pracovniho dne.

anglické SmPC a Pl na vyzadani

»,Dovozy budou realizovany jako individualni dovozy na pacienta”
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Sodium lodide (*231) Injection

Slozeni
Sodium [*23l]iodide, 37 MBg/ml k ¢asu kalibrace, kyselna octova, hydroxid sodny, thiosiran
sodny, hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, voda pro injekci

Lékova forma
Ciry, bezbarvy injekéni roztok

Indikace
Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim.
Jodid-(*23l) sodny se vyuZiva diagnosticky pfi vysetfovani funkce a morfologie stitné Zlazy:
e Scintigrafie Stitné Zlazy
e Vysetfeni akumulace radioaktivniho jodu
Hodnota akumulace po 24 hodindch se nejcastéji pouziva pro vypocet davky pro terapeutické
ucely.

Davkovani a zplUsob podani

Dospéli

Doporucené aplikované aktivity pro dospélého pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg se pohybuji
vrozmezi 3,7—-14,8 MBq. Nizsi aktivity (3,7 MBq) jsou doporucovany pro vysetfovani akumulace
jodu a aktivity vys$si (11,1—14,8 MBq) pro scintigrafii Stitné ZIazy. Nicméné je nutné aplikované
aktivity urcovat podle dané situace odbornym lékarem.

Pti urCovani akumulace jodu ve S§titné Zlaze je nutné postupovat v souladu se vSeobecné
pfijatymi standardnimi metodikami.

Pediatrickd populace
Aktivitu pro aplikaci détem je moiné uréit z aplikované aktivity pro dospélého podle
nasledujiciho vztahu:

Aktivita pro déti (MBq) = Aktivita dospéli (MBqg) x Hmotnost ditéte (kg)
70

PFi vypoctu aplikované aktivity pro velmi malé déti ma byt ve vzorci pouzita maximalni
doporucena aktivita pro dospélého 14,8 MBq pro zajisténi zobrazeni v potrebné kvalité.

Zplsob podani

Aplikace jodu-123 se provadi intravendzni injekci. Bezprostfedné pred aplikaci ma byt zmérena
aktivita roztoku pripraveného ve sttikacce.

Zobrazeni se provadi za 3—6 hodin po aplikaci.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Akumulaci jodidu (*231) do $titné Zldzy mohou sniZit neddvno podané jodované kontrastni latky,
prijem jodu v jakékoli formé, |éciva thyroidni, antithyroidni terapie a nékteré dalsi léCiva.
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Lécivé latky ovliviujici akumulaci jodu ve stitné Zlaze
Skupina lécivych latek Potrebny odstup pro obnoveni
akumulace na ptvodnich hodnotdch

Antithyroidni terapie

(karbimazol, propyluracil, methimazol), chloristan 1 tyden
Salicylaty, steroidy, nitroprussid sodny, sulfobromoftalein sodny 1 tyden
Antikoagulancia, antihistaminika, antiparazitika, peniciliny,

sulfonamidy, tolbutamid, tiopental 1 tyden
Fenylbutazon 1-2 tydny
Expektorancia, vitaminy 2 tydny
Pfirozené nebo syntetické hormony stitné Zlazy (levothyroxin sodny,

liothyronin sodny) 2-3 tydny
Amiodaron, benzodiazepiny, lithium 4 tydny
LokdaIné aplikované jody 1-9 mésicl
NitroZilni kontrastni latky 1—-2 meésice
Jodované kontrastni latky az 1rok

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
PFi gravidité a kojeni pouze v pfisnych lékarskych indikacich.

Farmakodynamické vlastnosti
V aktivitach aplikovanych pro diagnostické ucely nebyl pozorovan zadny farmakodynamicky
ucinek jodidu-(*%1) sodného.

Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendzni aplikaci je jodid-(23l) sodny vychytdvéan ve Stitné Zlaze — asi 20 % aktivity je
pfitomno ve §titné Zlaze po prvnim prichodu. Normadlni thyroidalni clearance jodidu-(123l)
sodného z krevniho obéhu je 20-50 ml/min se zvySenim na 100 ml/min pfi nedostatku jodu.
Nejvyssi koncentrace jodidu-(*?31) sodného ve §titné Zlaze je dosazeno béhem nékolika hodin a
scintigrafii je moZné provést jiz od prvni hodiny po aplikaci. Biologicky poloéas jodidu-(*23l)
sodného ve stitné Zlaze je odhadovan na 80 dni a tedy mozZnost provedeni scintigrafie je
prakticky omezena fyzikalnim poloéasem jodu-123, coz je 13 hodin.

Vedle akumulace jodidu-(121) sodného ve stitné Zlaze je jodid-(*%1) sodny vylu¢ovan predevsim
ledvinami (37 —75 %), vyluCovani stolici je nizké (asi 1 %).

Nezadouci ucinky
Nebyly pozorovany.

Pouzitelnost
Doba poutzitelnosti je 36 hodin od data a hodiny kalibrace uvedené na obalu.

Uchovavani
Pfi teploté do 25 °C. Chranit pred mrazem. Po otevieni uchovavat pti teploté 2—-8 °C a
spotiebovat béhem jednoho pracovniho dne.

Baleni

10ml sklenénd lahvicka uzaviena teflonem potazenou pryZzovou zatkou, kterd je prekryta
hlinikovou ¢epickou. Kazda lahvicka je umisténa v olovéném kontejneru dostatec¢né tloustky.
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AdreView, lobenguane (*231) Injection

Katalogové cislo
Registracni Cislo

Velikost aktivity

Lékova forma
Koncentrace
Specificka aktivita

Terminy objednavek

Terminy dodani
Datum kalibrace
Pouzitelnost

Uchovavani

Souhrn udajt o pripravku
a pribalova informace

CYL.3

dovoz na pacienta

37 MBq 74 MBq 111 MBq 148 MBq
185 MBq 222 MBq 259 MBq 296 MBq
333 MBq 370 MBq 407 MBq 444 MBq
518 MBq 555 MBq

Ciry, bezbarvy injek¢ni roztok

74 MBg/ml v dobé kalibrace

0,46-4,6 GBg/mg mIBG sulphate

patek do 11.00 hod. / pondéli do 11.00 hod. /
utery do 11.00 hod.

Utery rano / stfeda rano / ¢tvrtek rano

Utery 18.00 hod. / stfeda 18.00 hod. / ¢tvrtek 18.00 hod.
36 hodin od casu kalibrace uvedené na stitku

pfi teploté do 25 °C, chrante pred mrazem, po otevreni

uchovavat pfi teploté 2—8 °C a spotrebovat béhem
jednoho pracovniho dne

anglické SmPC a Pl na vyzadani

,Dovozy budou realizovany jako individualni dovozy na pacienta”
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Adreview
lobenguane (!231) Injection

SloZeni
(*?31)  iobenguane  [(*?3l) Metaiodbenzylguanidinum], benzyl alkohol,
dihydrogenfosforecnan sodny, dihydrat hydrogenfosforec¢nan sodny, voda na injekci

dihydrat

Lékova forma
Ciry, bezbarvy injekéni roztok

Indikace

Onkologie: Detekce a staging tumorii vyvinutych z neurdlni trubice

e Scintigraficka lokalizace pfi diagndéze tumor( tkani vyvinutych embryondlné z neuralni
trubice, zahrnujici feochromocytomy, paragangliomy, chemodektomy a ganglioneuromy.

e Diagndza, staging a pravidelné sledovani pacientl v rdmci terapie neuroblastom.

e Hodnoceni vychytavani jobenguanu. Senzitivita zobrazeni pro diagnostické Ucely je
pro jednotlivé patologické procesy rozdilna.

Moznost zobrazeni feochromocytom( a neuroblastoml je priblizné 90 %, u karcinoidd 70 % a v

pfipadé medularniho karcinomu Stitné Zlazy pouze 35 %.

e Funkéni studie dfené nadledvin (hyperplazie).

Kardiologie: Zobrazeni sympatické inervace myokardu

AdreView patfi mezi radiofarmaka indikovan k posouzeni sympatické inervace myokardu jako
prognosticky indikator rizika progrese u symptomatického srdecniho selhani, potencidlné
smrtelnych arytmii, nebo srdecni smrti u pacientl s tfidou NYHA Il nebo tfidy lll srde¢niho
selhani a dysfunkce LK.

Davkovani a zplUsob podani

1) Onkologie

Dospéli a starsi osoby:

Dospéli: Doporuéena aktivita je 80-200 MBq.

Pro starsi osoby neni potfeba davkovani upravovat.

Pediatricka populace:

Davkovani pripravku se provadi podle nasledujiciho schématu:

Déti mladsi 6 mésicl: 4 MBq/kg télesné hmotnosti (maximalné 40 MBq).

Déti ve véku 6 mésicl az 2 roky: 4 MBg/kg télesné hmotnosti (minimalné 40 MBq).

Déti starSi 2 let: davka se urcuje dle télesné hmotnosti. Doporucené davkovani shrnuje
nasledujici tabulka:

Télesna . Télesna .. Télesna ..
hmotnost Aktivita hmotnost Aktivita hmotnost Aktivita
3kg 20 MBq 15 kg 76 MBq 40 kg 152 MBq
4 kg 28 MBq 20 kg 92 MBq 45 kg 162 MBq
6 kg 38 MBq 25 kg 110 MBq 50 kg 176 MBq
8 kg 46 MBq 30 kg 124 MBq
10 kg 54 MBq 35 kg 140 MBq
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Zplsob podani:
1231-MIBG se aplikuje pomalou i. v. injekci nebo infuzi. Je-li poZzadovéno, je mozné roztok pred
aplikaci naredit.

Sbér dat:
Scintigrafické zobrazeni se provadi za 24 hodin po aplikaci 1?3I-MIBG. Vy3etfeni je mozné ukondit
opétovnym provedenim zobrazeni po 48 hodinach.

2) Kardiologie

Dospéli a starsi osoby:

Dospéli: Doporucena aktivita zobrazeni sympatické inervace myokardu je 370 MBq.
Pro starsi osoby neni potfeba davkovani upravovat.

Pediatrickd populace:
Viz Onkologie

Sbér dat:
Pfedni planarni zobrazovani hrudniku by mélo byt provedeno 4 hodiny (+ 10 minut) po podani
AdreView.Vice viz anglické SmPC (na vyzadani).

Kontraindikace

Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

Tento pripravek obsahuje benzylalkohol: 10,4 mg / ml. Tento IéCivy pfipravek nesmi byt podan
predcasné narozenym détem a novorozenctiim.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky

U niZze uvedenych IéCivych latek se predpoklada nebo je o nich znamo, Ze mohou zpUsobovat
prodlouzeni nebo naopak sniZzeni vychytavani jobenguanu u tumord tkani odvozenych
z neuralni trubice.

Nifedipin (blokator kalciového kanalu): udava se prodlouzeni retence jobenguanu

Snizeni vychytavani bylo pozorovdno v rdmci podavani reserpinu, labetalolu, blokatoru
kalciového kanalu (diltiazem, nifedipin, verapamil), tricyklickych antidepresiv (amitryptilin,
imipramin a derivaty), sympatomimetik (které jsou pfitomny v pfipravcich pro nosni dekongesci,
napr. fenylefrin, efedrin, pseudoefedrin nebo fenylpropanolamin), kokainu, fenothiazinu.
Léciva obsahujici uvedené lé¢ivé latky maji byt pred aplikaci '231-MIBG vysazena (obvykle
po dobu ctyr biologickych polocas, kdy je latka pIné z organismu eliminovana).

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
PFi gravidité a kojeni pouze v pfisnych lékarskych indikacich.

Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky: z€ervenani, kopfivka, nevolnost,
pocity mrazeni a jiné symptomy anafylaktoidnich reakci. Je-li preparat aplikovan pfilis rychle, jiz
béhem injekéniho podani nebo bezprostfedné po podani se mohou vyskytnout palpitace,
dyspnoe, nadvaly horkosti, pfechodné zvyseni krevniho tlaku a kfece v abdominalni oblasti. Tyto
symptomy vymizi béhem jedné hodiny.

Vice viz anglické SmPC (na vyzadani).
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Farmakodynamické vlastnosti

Jobenguan-(*?%l) je aralkylguanidin s pfipojenym izotopem jodu. Jeho struktura obsahuje
guanidinovou skupinu guanetidinu navdazanou na benzylovou skupinu s pfipojenym jodem.
Obdobné jako guanetidin jsou aralkylguanidiny |atkami blokujicimi adrenergni neurony. Diky
podobnosti uUcinku u adrenergnich neuront a chromafinnich bunék drené nadledvin se
jobenguan vychytava predevSim v oblasti dfené nadledvin. Navic nastavd vychytani
v myokardu.

vV

v jatrech a nejlepsi stabilitu in vivo, kdy je mnoZstvi vychytaného volného jodu ve Stitné Zlaze
snizeno na minimum.

V pripadé bunék vyvojové odvozenych od neurdlni trubice je transport pres bunécnou
membranu proces aktivni, je-li hladina Iatky nizkd (k tomu dochazi i v pfipadé diagnostické
aplikace). Proces vychytani mize byt inhibovan v pfipadé vychytani latek plsobicich inhibici,
napf. kokain nebo desmethylimipramin. Uvnitf bunék je alespori ¢ast

jobenguanu aktivnim mechanismem transportovana do zdsobnich granuli.

Farmakokinetické vlastnosti

Jobenguan je z velké &asti vylu¢ovan nezménény ledvinami. BEhem 4 dnl je asi 70-90 %
aplikované davky vylouceno ledvinami. Jako produkty metabolismu obsahujici radiojod byly
nalezeny jodid, meta-jodhippurova kyselina, hydroxyjodbenzylguanidin a meta-jodbenzoova
kyselina. Tyto derivaty predstavuji asi 5-15 % aplikované aktivity. Distribucni charakteristiky
jobenguanu zahrnuji rychlé inicidIni vychytani v jatrech (33 % aplikované aktivity), a vyrazné nizsi
vychytani v myokardu (0,8 %), ve sleziné (0,6 %) a slinnych zlazach (0,4 %).

Je moZné zobrazeni normalni dfené nadledvin. Pfi hyperplazii nadledvin je vychytani vyrazné
zvyseno.

Uchovavani
Pfi teploté do 25 °C, chranite pfed mrazem, po otevieni uchovdvat pfi teploté 2-8 °C a
spotiebovat béhem jednoho pracovniho dne

Pouzitelnost
36 hodin od c¢asu kalibrace uvedené na stitku

Baleni

10 ml sklenénd lahvicka uzaviena teflonem potazenou pryZzovou zatkou, kterd je prekryta
hlinikovou ¢epickou. Kazda lahvicka je umisténa v olovéném kontejneru dostatec¢né tloustky.
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Katalogové cislo
Registracni Cislo
Kéd SUKL

Kéd vzp
Velikost aktivity
Lékova forma
Mérna aktivita

Terminy objednavek

Terminy dodani

Datum kalibrace

Pouzitelnost

Uchovavani

DaTSCAN

Cvl.8
EU/1/00/135/001 EU/1/00/135/002
0025459 0025460
0002092

185 MBq

Ciry, bezbarvy injekéni roztok
2,5-4,5 x 10* Bg/mmol k dobé kalibrace.

patek do 11.00 hod. / pondéli do 11.00 hod.
Utery do 11.00 hod. / stfeda do 11.00 hod.

utery do 7.00 hod. / stfeda do 7.00 hod.
¢tvrtek do 7.00 hod. / patek do 7.00 hod.

Utery 12.00 hod. / stfeda 12.00 hod.
¢tvrtek 12.00 hod. / patek 12.00 hod.

7 hodin od ¢asu kalibrace uvedeného na sStitku

do 25 °C, chrante pred mrazem

Souhrn udajt o pripravku SmPC DaTSCAN

Pribalova informace

Pl DaTSCAN
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4251
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=5951

(*231)-1BZM Injection

Katalogové cislo CYL5

Registracni Cislo dovoz na pacienta

Velikost aktivity 185 MBq

Lékova forma injekéni roztok

Koncentrace 74 MBg/ml v den kalibrace

Mérna aktivita vyssSi nez 74 TBg/mmol v dobé kalibrace
Terminy objednavek pondéli do 11.00 hod.

Terminy dodani stfeda do 7.00 hod.

Datum kalibrace stfeda 12.00 hod.

Pouzitelnost 12 hodin od c¢asu kalibrace uvedené na Stitku
Uchovavani do 25 °C, chrante pfed mrazem

Souhrn udajt o pripravku
a pribalova informace anglické SmPC a Pl na vyzadani

»Dovozy budou realizovany jako individualni dovozy na pacienta”
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(*231)-1BZM Injection

Slozeni:

lolopride(I-123), 74 MBg/ml k dobé kalibrace, 3,4x10° g/ml. V dobé kalibrace je mérna aktivita
vyssi nez 74 TBg/mmol (> 2000 Ci/mmol).

Pomocné latky: IBZM, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforec¢nanu
sodného, kyselina gentisova, bezvody ethanol, voda na injekci.

Lékova forma:
Ciry, bezbarvy a# nahnédly, sterilni, pufrovany injekéni roztok

Indikace:
1231.IBZM umoizfiuje zobrazeni dopaminovych D2 receptord v mozku. Toho muzZe byt vyuZito pro
rozhodovani blokovat mozkové dopaminové D2 receptory béhem |écby neuroleptiky.

Davkovani a zplUsob podani:
1231.1BZM se podava intravendzni injekci. Pro SPECT studie se doporuduje podédvat dospélym
(70 kg) aktivita 185 MBq.

Pfed podanim radiofarmaka je vhodné blokovat Stitnou Zldzu Lugolovym roztokem nebo
s nasycenym roztokem jodidu draselného (100 g ve 100 ml vody), s vyjimkou pacientq, kteti jsou
citlivi na jod nebo jodové derivaty. Za¢néte s 10 kapkami Lugolova roztoku (nebo 3 kapkami
nasyceného roztoku jodidu draselného), 24 hodin pfed podanim *23I-IBZM a udriujte podavani
v pribéhu nasledujicich 5 az 7 dni.

Zobrazeni SPECT se provadi pfiblizné za 90 minut po injekci.

Kontraindikace:
Podavani détem je kontraindikovano.

Interakce:
NiZe uvedend lé¢iva sniZuji striatdlni vychytavani 123|-1IBZM

Lékarska klasifikace Priklady
Neuroleptika, antipsychotika Chlorpromazin, Flufenazin, Flupentixol,
Zuklopentixol, Benperidol, Haloperidol

Penfluridol, Pimozid, Remoxiprid, Sulpirid,
Clozapin, Olanzapin, Quetiapin, Risperidol
Agonisté dopaminu pro |é¢bu Parkinsonovy choroby | Apomorfin, Bromokriptin, Lisurid, Pergolid
Léciva zvysujici dostupnost endogenniho dopaminu | Kokain, Amfetamin

Nékteré blokatory Ca kanal( Cinarizin, Flunarizin
Néktera antiemetika s centralnim dopaminergnim Metoklopramid, Alizaprid
ucinkem

Pozn. Domperidon neovliviiuje striatalni vychytavani, neni-li porusena hematoencefalickd bariéra.
Rovné? perordlné podand levodopa (Sinemet®, Madopar®) neinterferuje s vychytavanim 231-IBZM

Nezadouci ucinky:
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Vzhledem k malému mnozstvi podavané latky se nezadouci U€inky neocekdvaji. Zadné nebyly
dosud hlaseny.

Farmakodynamické vlastnosti:

1231.1BZM se specificky vaZze na dopaminové D2 receptory. Proto se mize diky radioaktivni povaze
ligandu detekovat lokalizace a hustota receptor( v CNS. Vazba na receptory nevede ke znatelnym
farmakologickym Géinkdm; v tomto smyslu nelze pfipisovat 1231-IBZM Zadné farmakodynamické
vlastnosti.

Farmakokinetické vlastnosti:

Distribuce

Po aplikaci se vaze z vice nez 75 % na plasmatické bilkoviny. Za 2 hodiny se v mozku vychyta asi 4%
podané aktivity. Vychytdni specificky vdzaného 123I-IBZM ve stratu dosahuje stabilni hladiny po 40
minutdch a stabilni z(stdva do 200 minut po injekci.

Eliminace
Injikovand radioaktivita se vylu€uje moci a stolici. Po 24 hodindach se vylouci pres 40 % injikované

aktivity, po 48 hodinach pres 60 %.

Uchovavani:
do 25 °C, chranite pred mrazem

Pouzitelnost:
12 hodin od casu kalibrace uvedené na stitku

Baleni:
Bezbarva sklenénda 10 ml injekéni lahvic¢ka (Ph. Eur., typ 1) uzaviené pryzovou zatkou potazenou

teflonem a utésnénou kovovou objimkou. Olovény kontejner.

Anglické SmPC na vyzadani (léCivy pripravek registrovan v Nizozemsku).
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Natriumjodid (*311) Diagnostikkapseln

Registracni Cislo

Koéd VzP

88/378/93-C

0002075

Velikost (aktivity), kod SUKL, katalogové &islo

Aktivita Velikost baleni ot Katalogové
(MBg) (MBq) Kod SUKL Fisle
1,1 10x1,1 0238183 IBS513P
2,02 10 x 2,02 0238184 IBS512P
3,7 10x 3,7 0238185 IBS511P

Lékova forma
Specificka aktivita
Terminy objednavek
Terminy dodani
Datum kalibrace

Pouzitelnost

Uchovavani

Poznamka

Souhrn udajti o pfipravku

Pribalova informace

bila tvrdd nepridhlednd Zelatinova tobolka

vice nez 185 GBg/mg jodu k ¢asu kalibrace
pondéli do 9.00 hod. / patek do 9.00 hod.

utery / nedéle

k patku 12.00 hod. nasledujiciho tydne

Aktivita (MBq) | Pouzitelnost (dny)

1,1 21
2,02 28
3,7 35

do 25 °C, chrante pfed mrazem
jakékoli objedndavky mimo systém pravidelnych doddvek jsme
schopni realizovat po dohodé s odbératelem v individualnich

terminech

SmPC Natriumjodid (*3!1) Diagnostikkapseln

Pl Natriumjodid (*3!1) Diagnostikkapseln
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4226
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4259

Katalogové cislo

Registracni Cislo

Kod vVzpP

IBS 60

Theracap!3!

88/376/93-C

0002076

Velikost (aktivity), kéd SUKL

Aktivita Kod Aktivita Kod Aktivita Kod Aktivita Kod

(MBq) SUKL (MBq) SUKL (MBq) SUKL (MBq) SUKL
37 0239606 481 | 0239629 1110 | 0239647 2405 | 0239665
50 0239607 500 | 0239609 1200 | 0239648 2500 | 0239612
74 0239600 518 | 0239630 1295 | 0239649 2590 | 0239666
100 | 0239614 550 | 0239631 1300 | 0239650 2600 | 0239667
111 | 0239615 555 | 0239632 1400 | 0239651 2700 | 0239668
148 | 0239616 592 | 0239633 1480 | 0239652 2775 | 0239669
150 | 0239617 600 | 0239634 1500 | 0239611 2800 | 0239670
185 | 0239602 629 | 0239635 1600 | 0239653 2900 | 0239671
200 | 0239618 650 | 0239636 1665 | 0239654 2960 | 0239672
222 | 0239619 666 | 0239637 1700 | 0239655 3000 | 0239673
250 | 0239608 700 | 0239638 1800 | 0239656 3100 | 0239674
259 | 0239620 703 | 0239639 1850 | 0239605 3145 | 0239675
296 | 0239621 740 | 0239604 1900 | 0239657 3200 | 0239676
300 | 0239622 750 | 0239640 2000 | 0239658 3300 | 0239677
333 | 0239623 800 | 0239641 2035 | 0239659 3330 | 0239678
350 | 0239624 850 | 0239642 2100 | 0239660 3400 | 0239679
370 | 0239603 900 | 0239643 2200 | 0239661 3500 | 0239613
400 | 0239625 925 | 0239644 2220 | 0239662 3515 | 0239680
407 | 0239626 950 | 0239645 2300 | 0239663 3600 | 0239681
444 | 0239627 1000 | 0239610 2400 | 0239664 3700 | 0239601
450 | 0239628 1100 | 0239646

Lékova forma

Specificka aktivita

Terminy objednavek

Zluta tvrda zelatinova tobolka

vice nez 185 GBg/mg jodu k datu kalibrace

pondéli do 9.00 hod., patek do 9 hod.
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Terminy dodani utery, nedéle

Datum kalibrace 12.00 hod. — utery, stfeda, Ctvrtek, patek, sobota, nedéle

Pouzitelnost 14 dni od referen¢niho data aktivity uvedeného na stitku

Uchovavani do 25 °C. Chrarite pred mrazem.

Poznamka jakékoli objedndavky mimo systém pravidelnych dodavek jsme
schopni realizovat po dohodé s odbératelem v individualnich
terminech.

Souhrn Gdajti o pfipravku SmPC Theracap'®!

Pribalova informace Pl Theracap®3!
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4231
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4264

M-lodbenzylguanidin (33!1) GE Healthcare

Katalogové cislo
Registracni Cislo
Kéd SUKL

Kéd vzp

Velikost (aktivity)
Lékova forma
Koncentrace
Specificka aktivita
Terminy objednavek
Terminy dodani
Datum kalibrace

Pouzitelnost

Uchovavani

Poznamka

Souhrn udajti o pfipravku

Pribalova informace

IBS 6712

88/699/93-C

0247362 0247363 0247364
0002096
740 MBq 1 850 MBq 3700 MBq

Ciry bezbarvy injekéni/infuzni roztok
185-493,3 MBqg/ml k datu kalibrace

vice nez 1,11 GBg/mg mIBG k datu kalibrace
stfeda do 14.00 hod.

utery do 7.00 hod.

utery 13.00 hod.

2 dny od data kalibrace uvedeného na Stitku. Naredény
pfipravek: pouzit béhem 2 hodin od fedéni.

v suchém ledu (pevny oxid uhli¢ity) priblizné do 1 hodiny
pred pouzitim. Pfiblizné 1 hodinu pred podanim se ma obsah
lahvicky vytemperovat v olovéném stinéni umisténém ve vodni
lazni nepresahujici teplotu 50 °C.

jakékoli objedndavky mimo systém pravidelnych dodavek jsme
schopni realizovat po dohodé s odbératelem v individualnich

terminech

SmPC M-lodbenzylguanidin (*3!) GE Healthcare

Pl M-lodbenzylguanidin (*3!1) GE Healthcare
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4220
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4253

Lutathera

Registracni Cislo EU/1/17/1226/001

Kéd SUKL 0222514

Velikost (aktivity) 20,5 az 25,0 ml roztoku/lahvicka
370 MBg/ml

Lékova forma infuzni roztok

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

Pouzitelnost 72 hodin od doby kalibrace

Uchovavani uchovavejte pri teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v pavodnim obalu (v olovéném stinéni), aby bylo

okoli chranéno pred ionizujicim zarenim.

Souhrn udaju o pripravku SmPC Lutathera

Pribalova informace Pl Lutathera

19/27


https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4964
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=6291

Katalogové cislo

Registracni Cislo

Kod vVzP

Ultra Technekow FM

DRN 4329

88/419/92-C

0002015

Velikost (aktivity), kod SUKL:

Aktivita Kod Aktivita Kod Aktivita Kod Aktivita Kod
(GBq) SUKL (GBq) SUKL (GBq) SUKL (GBq) SUKL
2,15 | 0098326 8,6 0061198 | 17,2 |0061201| 30,1 0061204
4,3 0061196 | 10,75 |0061199| 21,5 |0061202| 34,4 0223505
6,45 |0061197| 12,9 |0061200| 25,8 |0061203

Lékova forma radionuklidovy generator
matefsky radionuklid: Molybdenan-(**Mo) sodny
dcefinny radionuklid: Technecistan-(**"Tc) sodny

Terminy objednavek ¢tvrtek (9 dni pred dodavkou)

Termin dodani sobota-nedéle

Datum kalibrace patek 6.00 hod. po dodani

generator: 21 dnl od zahdjeni vyroby a 9 dni od data kalibrace
(ART). Datum kalibrace a datum exspirace jsou uvedeny na
Stitku. Eludt technecistanu (*°™Tc) sodného: Po eluci pouZijte do
8 hodin. Tento eluat nevyzaduje Zadné zvlastni podminky pro
uchovavani.

elucni lahvicky (TechneVials): 3 roky

lahvicka s elu¢nim ¢inidlem (Eluent Vial): 3 roky

Pouzitelnost

generator uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavani
radiofarmak musi byt provedeno v souladu s prislusSnymi
predpisy pro skladovani radioaktivnich latek.

Uchovavani

Souhrn udaju o pripravku SmPC Ultra Technekow FM

Pribalova informace Pl Ultra Technekow FM
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4232
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4265

Prislusenstvi k Ultra Technekow FM

Eluent vial 100ml NaCl 0,9% (10 sterile vials per box — Saline bottle)

k.€. 1195045 10 x 100 ml

Evacuated vials (TechneVials)

k.€. 1195034 25x5ml
k.€. 1195032 25x 11 ml
k.€. 1195033 25 x 25 ml

Accessory box UTK — set pro 7 eluci:
7 x5 mlor 11 ml or 25 ml vials
1 x 100 ml NaCl 0,9%
7 disinfection swabs
7 radioactivity lables
1 sterile vials (for the protection of the elution needle)

k.€. 1195402 5 ml
k.€. 1195403 11 ml
k.€. 1195404 25 ml
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GalliaPharm

Doplnék nazvu 0,74-1,85 GBq radionuklidovy generator
Katalogové cislo 10055-00
Registracni Cislo 88/117/17-C

Velikost (aktivity), kod SUKL:

Aktivita Kéd
(GBq) SUKL
0,74 0221709
1,11 0221710
1,48 0221711
1,85 0221712
Lékova forma radionuklidovy generator

matefsky radionuklid: Germanium (%3Ge)
dcefinny radionuklid: Gallium (®3Ga)

Terminy objednavek dle domluvy, minimalné 3 mésice pred planovanou dodavkou
Datum kalibrace datum kalibrace a doba pouZitelnosti jsou uvedeny na Stitku
Pouzitelnost generator: 12 mésict od data kalibrace

eluat chloridu gallitého-(®3Ga): Eluat poufZijte ihned po eluci

Uchovavani neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C. Uchovavani radiofarmak
musi byt v souladu s narodnimi predpisu pro radioaktivni latky.

P¥islusenstvi ke generdtoru %8Ge/®®Ga je doddvano 250 ml sterilniho roztoku
ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l. Obvykle dostacduje
nejméné na 40 eluci. K eluci generdtoru pouzivejte pouze sterilni
roztok ultracisté kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l od drzitele
rozhodnuti o registraci.

Dalsi prislusenstvi viz SmPC + PI

Souhrn udajt o pripravku SmPC GalliaPharm

Pribalova informace Pl GalliaPharm
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4218
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4252

Vizamyl

Registracni Cislo EU/1/14/941/002

Kéd SUKL 0210121

Koéd vzP 0002104

Velikost aktivity 400 MBg/ml flutemetamolum (*8F). Jedna viceddvkova 15ml

injek¢ni lahvicka obsahuje 1 az 15 ml roztoku, cozZ k referenénimu
datu a hodiné predstavuje aktivitu 400 az 6 000 MBq.

Lékova forma injekéni roztok
Ciry bezbarvy az nazloutly roztok

Terminy objednavek utery tyden pred dodanim do 15 hod

Terminy dodani predem domluvené utery

Kalibrace odpovida ¢asu ukonceni vyroby

Pouzitelnost 8 hodin od referencniho data a ¢asu

Uchovavani zadné zvlastni podminky pro uchovavani se u tohoto Iéku
nevyzaduji

Souhrn udaju o pripravku SmPC Vizamyl

Pribalova informace Pl Vizamyl
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4266
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=5746

Katalogové cislo
Registracni Cislo
Kéd SUKL

Kéd vzp
Velikost

Lékova forma

Terminy objednavek
Terminy dodani

Pouzitelnost

Uchovavani
Souhrn udaijt o pripravku

Pribalova informace

Stabilised Ceretec

N199-5DS

88/160/01-C

0241490

0002025

1 baleni (5 lahvicek)

kit pro radiofarmakum. Bily prasek. Pfipravek se rekonstituuje
injekci technecistanu-(*™Tc) sodného za vzniku injekce
technecium-(**"Tc) exametazimu (™ Tc-HMPAO).

kdykoliv

dle potreb zakaznika

52 tydnd od data vyroby. Stabilizovany rekonstituovany
pfipravek musi byt injekéné podan mezi 30 minutami
a 5 hodinami po pfiprave.

uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem.

SmPC Stabilised Ceretec

Pl Stabilised Ceretec
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4230
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4263

Katalogové cislo
Registracni Cislo
Kéd SUKL

Kéd vzp
Velikost

Lékova forma

Terminy objednavek
Terminy dodani

Pouzitelnost

Uchovavani

Souhrn udaijti o pripravku

Pribalova informace

Myoview

N186

88/935/94-C

0241487

0002074

1 baleni (5 lahvicek)

kit pro radiofarmakum. Bily praskovy lyofilizat. Pfipravek se
rekonstituuje injekci technecistanu-(*™Tc) sodného za vzniku
injekce %*MTc — tetrofosmin.

kdykoliv

dle potreb zakaznika

zabaleného pfipravku je 52 tydn(, pfi uchovani za teploty
do 25 °C chrdanéného pred mrazem je pouzitelnost

rekonstituovaného injekéniho roztoku 12 hod.

pred znacenim v chladni¢ce (2-8 °C), po znacdeni do 25 °C
a chranén pred mrazem

SmPC Myoview

Pl _Myoview
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4224
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4257

Registracni Cislo
Kéd SUKL

Koéd radiofarmaka
Velikost

Lékova forma

Terminy dodani

Pouzitelnost

Uchovavani

Souhrn udajt o pfipravku

Pribalova informace

SomakKit TOC

EU/1/16/1141/001
0219224

0002108
1+1x1ml

kit pro radiofarmakum

prasek pro injekéni roztok: injekéni lahvicka obsahuje bily

lyofilizovany prasek

reakéni pufr: injekéni lahvicka obsahuje Ciry, bezbarvy roztok

kit je uren ke znaceni radionuklidem v roztoku chloridu

gallitého-(°®Ga) podle monografie evropského lékopisu 2464

(Chlorid gallity-(®3Ga) roztok ke zna&eni radionuklidem). Lze

pouzit pouze generatory registrované jako |écivé pfipravky v

EU:

e GalliaPharm, 0,74-1,85 GBq (Eckert & Ziegler Radiopharma
GmbH),

e Galli Ad, 0,74 — 1,85 GBq, radionuklidovy generdator (IRE-
Elit).

po telefonické domluvé a ovéreni dostupnosti u vyrobce

kit zabaleny tak, jak byl zakoupen: 2 roky
po znaceni radionuklidem: 4 hodiny

uchovavejte v chladni¢ce (2—8 °C). Uchovavejte v pavodnim
obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

SMPC SomaKit TOC

Pl SomaKit TOC
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4549
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=6294

Rapiscan

Registracni Cislo EU/1/10/643/001
Kéd SUKL 0167779

Maximalni uhrada
ze zdravotniho pojisténi 1763,77 K¢

Indikacni omezeni uhrady pripravek je hrazen ze zdravotniho pojisténi pro
radionuklidovou perfuzni scintigrafii myokardu (myocardial
perfusion imaging, MPI) u dospélych pacient(l, ktefi nejsou

schopni podstoupit adekvatni fyzickou zatéz.

Velikost baleni 1 lahvicka, jedna injekéni lahvicka obsahuje 400 mikrogramu
regadenosonu v 5 ml roztoku (80 mikrograma/ml).

Lékova forma Ciry, bezbarvy injekéni roztok

Terminy objednavek kdykoliv

Terminy dodani dle potreb zakaznika

Pouzitelnost Injekéni lahvicka o objemu 5 ml: 4 roky
Injekéni lahvicka o objemu 7 ml: 2,5 roku

Uchovavani zadné zvlastni podminky uchovavani

Souhrn udajt o pfipravku SmPC Rapiscan

Pribalova informace Pl _Rapiscan
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https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4965
https://www.mgp.cz/?wpdmdl=4965

