1. A GYOGYSZER NEVE

Technescan DMSA 1,2 mg-os készlet radioaktiv gydgyszerkészitményekhez

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1,2 mg dimerkapto-borostyankdsavat tartalmaz injekcios tivegenként.
A radionuklid nem része a készletnek.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Készlet radioaktiv gyogyszerkészitményhez.
Szirkesfehér-vilagossarga liofilizatum.
Natrium-pertechnetat (samTc) oldatos injekcidval (a készlet nem tartalmazza) feloldando.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

Natrium-pertechnetét (ssmTc) oldattal térténd jelzés utan az elkészitett oldat a kovetkez6 vizsgalatokra
javallott:

. Statikus (planaris vagy tomografias) képalkotas a vesérél.

. A vesekéreg morfologiai vizsgalatai.

. Az egyes vesék mitkodésének vizsgalata.

. Az ectopids vese helymeghatarozésa.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnéttek

Felnétteknél a javasolt aktivitas 30-120 MBq. Egyéb aktivitasok is indokolhatok lehetnek.
Megjegyzendd, hogy minden orszagban az orvosoknak kovetniiik kell a diagnosztikai
referenciaszinteket és a helyi jogszabalyok el6irasait.

Id6sek
Nincs specialis adagolasi rend az idés betegek esetében.

Gyermekek és serdiilok

A gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazast alaposan meg kell fontolni a klinikai sziikséglet,
illetve a kockazat/elény arany e betegcsoportnal torténd értékelése alapjan. A gyermekeknek és
serdiiloknek beadando aktivitas az EANM adagolasi kartya (2008) szerint a kdvetkez6 egyenlettel
Kertilt kiszamitasra:

A[MBqQ]Beadott = kiindulasi aktivitas x szorzé (17,0 MBq kiindulasi aktivitassal)
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Az eredményiil kapott beadand6 aktivitasok a kdvetkezo tablazatban talalhatok:

Testtdmeg Aktivitas Testtdbmeg | Aktivitas Testtdmeg Aktivitas
(kg) (MBq) (kg) (MBq) (kg) (MBq)

3 17 22 52 42 75

4 19 24 54 44 77

6 25 26 57 46 79

8 29 28 59 48 81

10 33 30 62 50 83

12 37 32 64 52-54 85

14 40 34 66 56-58 89

16 43 36 68 60-62 93

18 46 38 71 64-66 96

20 49 40 73 68 98

Ez a gyogyszer tbbbadagos alkalmazéasra szolgal.
Az alkalmazas intravénas injekcio Utjan torténik. A gyogyszert a beadas elétt fel kell oldani.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.
A beteg elékészitésére vonatkozo informaciot lasd a 4.4 pontban.

Felvétel készitése
A felvételkészités az injekcio beadésa utan két-harom oéraval végezhetd el. Ha jelentés hydronephrosis
all fenn, késobbi felvételkeszités vagy furoszemid-injekcié adasa hasznos lehet (4-24 6ra).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval (a dimerkapto-borostyankésavval) vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval, illetve a jel6lt radioaktiv gyogyszer barmely alkotéelemével szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok kockazata

Amennyiben tulérzékenységi vagy anaphylaxias reakciok fordulnak eld, a gyogyszer alkalmazéasat
haladéktalanul félbe kell szakitani, és szlikség esetén intravénas kezelést kell kezdeni. Annak
érdekében, hogy siirgdsségi helyzetekben az azonnali intézkedések lehetségesek legyenek, a sziikséges
gybgyszereknek és berendezéseknek, példaul endotrachealis tubusnak és a 1élegeztetést elésegitd
eszkdznek azonnal elérhetének kell lennie.
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Minden egyes betegnél meg kell allapitani, hogy a valdsziniisithet6 elény indokolja az ionizald
sugarzéssal tortén6 expoziciot. Az alkalmazott aktivitasnak olyannak kell lennie, hogy a kapott
sugarzasdozis az észszertien elérhet6 legalacsonyabb legyen a kivant diagnosztikus informacio
megszerzése sziikségességének szem elott tartasaval.
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A gyermeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasra vonatkozo informaciokat lasd a 4.2 pontban.
Alapos megfontolas szikséges, mivel az effektiv dozis MBg-enként magasabb, mint a felndtteknél
(lasd 11. pont).
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A betegnek a vizsgalat megkezdése el6tt jOl hidraltnak kell lennie, és 6sztondzni kell arra, hogy a
sugarzas csokkentése érdekében a lehetd leggyakrabban iiritse vizeletét a vizsgalatot kovetd elsd
orakban.

A tubulusok kéarosodasa, példaul a Fanconi-szindroma vagy a nephronophtisis a vese gyenge
megjelenitését eredményezheti (az izotdp hibas kdtddése a tubularis sejtekben, illetve
vizeletkivalasztasnal).

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Hhatriummentes”.

A kornyezetvédelmi kockazatokra vonatkozd dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
45 Gyodgyszerkolcsonhatéasok és egyeb interakciok

A sav-bazis egyenstlyba térténé beavatkozas — példaul az ammadnium-Kklorid vagy a natrium-
hidrogén-karbonat révén — azzal jar, hogy a DMSA-[ssm Tc]technécium komplex vegyulet vegyértéke
in vivo megvaltozik, ami e vegyiiletnek a mellékvesekéregben torténd csokkent felhalmozodasat
okozza a majban torténd jelentés koncentracioval és gyorsabb vizeleturitéssel dsszefliggésben.

A mannit dehidraciot okoz, ezzel a DMSA-[ssmTc]technécium vesékbe torténd kivonodasanak
csokkenését eredményezi.

Az ACE-gatlok a tubularis funkcio reverzibilis karosodasat eredményezhetik a veseartéria stenosisa
altal befolyésolt vesében, a filtraciés nyomas csokkenése miatt. Ez végil a DMSA-[semTc]technécium
csokkent vesekoncentraciojahoz vezet.

Allatkisérleti kutatasok bebizonyitottak, hogy a metotrexattal, ciklofoszfamiddal vagy vinkrisztinnel
végzett kemoterapia befolyasolhatja a DMSA-[ssmTc]technécium bioldgiai eloszlasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
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Radioaktiv gydgyszer fogamzoképes nénél tervezett alkalmazasa esetén 1ényeges annak
meghatarozasa, hogy a beteg terhes-e vagy sem. Minden nét, akinek elmaradt egy menstruacioja,
terhesnek kell tekinteni, amig ennek ellenkezdje be nem bizonyosodik. Ha a potencidlis terhesseggel
kapcsolatban bizonytalansag all fenn (ha a nének elmaradt egy menstruacioja, ha a ciklusa nagyon
rendszertelen stb.), ionizal6 sugarzast nem hasznalé alternativ technikéat kell ajanlani a betegnek (ha
ilyen technika létezik).

Terhesség

A terhes nékon elvégzett radionuklid-eljardsok a magzat sugarterhelésével is jarnak. Ezért terhesség
alatt csupan az elengedhetetleniil fontos vizsgalatok végezhetdk el, amikor a valdszinti elényok
nagyobbak, mint az anyara és a magzatra vonatkozé kockazatok.

Szoptatas

A wmTc kivalasztodik az anyatejbe.

Radioaktiv gyogyszer szoptatd anyanak torténd beadasa el6tt fontolora kell venni a radionuklid
alkalmazéséanak esetleges elhalasztasat a szoptatas befejezeséig, illetve azt, hogy mely radioaktiv
gyégyszer a legjobb valasztas, tekintettel arra, hogy az aktivitas kivalasztddik az anyatejbe. Ha az
alkalmazast sziikségesnek itélik, a szoptatast 12 oréara fel kell figgeszteni, és a lefejt tejet ki kell
onteni.



Termékenvss

A 99mTCc-DMSA alkalmazasanak terhes nokre és termékenységre gyakorolt hatdsa nem ismert.
4.7 A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Technescan DMSA nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos hatasokra vonatkoz6 informaciok spontan jelentésekbdl allnak rendelkezésre. A
jelentések anaphylactoid, vasovagalis és az injekcié beadasanak helyén fellépd reakciokat irnak le,
amelyek enyhe-kdzepes sulyossaguak voltak, és altalaban kezelés nélkil vagy tuneti kezelésre
megoldodtak.

Anaphylactoid reakciok

A jelentett anaphylactoid reakciok enyhe-kdzepes sulyossaguak voltak, azonban sulyos reakciok
el6fordulasa nem zarhat6 ki. Ha anaphylactoid reakciok fordulnak el, a gyogyszer a tovabbiakban
nem alkalmazhat6. Megfelel6 eszk6zoknek (beleértve endotracheélis tubust és 1élegeztetést elGsegitd
eszkozt), illetve gyogyszereknek kell kéznél lennitik, hogy siirgésségi helyzetben haladéktalanul
reagalni lehessen.

Vasovagalis reakciok
A vasovagalis reakciokat minden valosziniiség szerint maga az eljaras okozza, kiiléndsen szorongd
betegeknél, de a készitmény hozzajarulasa nem zérhato ki.

Az alkalmazés helyén fellép6 reakciok

Az alkalmazés helyén fellép6 helyi reakciok tobbek kozott a kovetkezok lehetnek: Kilitések, duzzanat,
gyulladas, 6déma. A legtobb esetben az ilyen reakcidkat valosziniileg extravasatio okozza. A kiterjedt
extravasatio sebészeti kezelest tehet szilksegessé.

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok szervrendszeri osztalyozas szerint

I I I <0ek 6s tinetel
Gyakorisag nem ismert*: Anaphylactoid reakcio (pl. kilités, viszketés, csalankittés, erythema,
hyperhidrosis, periorbitalis oedema, conjunctivitis, gégeddéma, garatddéma, kéhogés, nehézlégzés,
hasi fajdalom, hanyas, hanyinger, tulzott nyalszekrécio, nyelvodéma, hypotensio, bérpir)

Id lszeri | <0ek 65 tinetel
Gyakorisag nem ismert*: Vasovagalis reakcidk (pl. syncope, hypotensio, fejfajas, szédilés, sapadtsag,
asthenia, faradtsag)
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Gyakorisag nem ismert*: Az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakcio

* Spontan jelentésekbdl szarmazd nemkivanatos hatdsok

Az ionizalo sugarzasnak valo kitettséget rak eléidézésével €s orokletes karosodasok kialakuladsanak
lehetdségével hozzak dsszefliggésbe. Mivel az effektiv dozis 1,06 mSv a 120 MBq maximalis ajanlott
aktivitas alkalmazasakor, ezek a nemkivanatos hatdsok varhatdan alacsony valdszintiséggel fordulnak
eld.

Minden esetben sziikséges lgyelni arra, hogy a sugarzas kockézata kisebb legyen, mint maga a
betegség kockéazata.
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A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatisok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A DMSA-[e9smTc]technécium alkalmazasabol ered6 sugarzas-tiladagolas esetén a beteg szervezetében
elnyelt doézist — ahol lehetséges — csokkenteni kell a radionuklid szervezetb6l torténd eliminacidjanak
fokozésaval, amely forszirozott diuresissel és gyakori holyagiritéssel torténhet. Segithet az
alkalmazott effektiv dozis felbecslése.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diagnosztikai radioaktiv gydgyszer — kivalaszt6 szervrendszer, ATC kod:
V09CA02

A diagnosztikai eljarasokban alkalmazott kémiai koncentracidban és aktivitdsban a DMSA-
[somTc]technécium nem mutat farmakodinamias hatast.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A DMSA-[samTc]technécium magas koncentracidban lokalizalodik a vesekéregben. A maximalis
lokalizéciot 3-6 oraval az intravénds alkalmazast kovetden éri el, a dozis koriilbeliil 40-50%-a a
vesékben marad vissza. Az alkalmazott dozis kevesebb mint 3%-a lokalizalddik a majban.
Mindamellett ez a mennyiség jelentdsen novekedhet, és a veseeloszlas csokken a kérosodott
vesefunkcioju betegeknél.

A DMSA-[99mTc]technécium a proximalis vesecsatornaban koncentralodik, feltehetéen a peritubularis
reabszorpcid eredmeényeként.

liminAcic
Az intravénas alkalmazast kovetéen a DMSA-[samTc]technécium a normalis vesefunkcioval

rendelkezd betegeknél haromfazisa uton eliminalédik.

Felezési idé
A DMSA-[samTc]technécium effektiv felezési ideje a vérben korilbeldl 1 6ra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyok esetén 0,66 mg/kg/nap succimer (DMSA) és 0,23 mg/kg/nap SnCl2 tébb mint 14 napon at
tarté ismételt adasanal nem észleltek toxicitast. Az embereknél altalaban alkalmazott dozis 0,14 mg/kg
succimer (DMSA). Ez a hatdanyag nem szolgal rendszeres vagy folyamatos alkalmazasra.
Mutagenitasi vizsgalatokat, illetve hosszl tava karcinogenitasi vizsgélatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Inozitol


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

On(1)-klorid-dihidrat
Sésav
Natrium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitdsok
Ez a gyogyszer kizarolag a 12. pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

1év
Radioizotdppal térténd jelzés utan: 4 6ra injekcids tivegben. Legfeljebb 25 °C-on tarolandé
radioizotoppal torténd jelzés utan. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthatd!

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C). A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

A gybgyszer radioizotoppal torténd jelzése utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
A radioaktiv gyogyszerek tarolasa a radioaktiv anyagokra vonatkozd nemzeti szabalyozasok szerint
kell, hogy torténjen.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Liofilizatum brémbutil gumidugdval, rolnizott, lila aluminiumkupakkal és atlatszo, letépheté miianyag
védolappal lezart, I-es tipusu, 10 ml-es injekcios livegben.
5 db injekcids liveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Altaldnos fiqvel .

A radioaktiv gyogyszereket kizarolag arra felhatalmazott személyek vehetik at, hasznalhatjak és
alkalmazhatjak, e célra kijel6lt klinikai intézményekben. Atvételiik, tarolasuk, hasznalatuk, szallitasuk
és artalmatlanitasuk az illetékes hivatalos szervezet szabalyozasa és/vagy megfelel6 engedélyeik
hatalya ala tartozik.

A radioaktiv gyogyszerkészitményeket a felhasznalonak oly mddon kell elkészitenie, amely megfelel
mind a sugarzasbiztonsagi, mind a gydgyszerészeti mindségi kovetelményeknek. Megfeleld aszeptikus

ovintézkedéseket kell tenni.

Az injekcios liveg tartalma kizarélag a Technescan DMSA elkészitésére hasznalhato, és nem adhat6
be kozvetleniil a betegnek anélkiil, hogy elézbleg at ne esett volna az elékészitd eljarason.

A gybgyszer alkalmazas elétti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 12. pontban.

Ha az injekcios iiveg sértetlensége az elokészités soran barmikor megsziinik, akkor a készitmény nem
hasznalhato fel.

Az alkalmazasi eljarasokat ugy kell elvégezni, hogy a gydgyszer szennyez6désének és a kezelbket érd
sugarzasnak a kockazata minimalis legyen. A megfelel6 sugarvédelem kotelezo.

A készlet tartalma az elkészités idejéig nem radioaktiv. Miutan azonban a natrium-pertechnetat (ssmTcC)
hozzéadasra keriilt, a végleges készitmény megfelelé sugarvédelmét biztositani kell.



7

A radioaktiv gyogyszerkészitmények alkalmazasa mas személyek szamara kiils6 sugarzasbol eredo,
illetve vizelet, hanyadék stb. kifroccsenésébol szarmazo kontaminacidja révén kockazattal jar. Ennek
megfelelden — a nemzeti szabalyozéssal 6sszhangban — a sugarvédelmi ovintézkedések betartasa
kotelezo.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: = (egy kereszt)

Osztalyozas: 11./3 csoport

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott, az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény

3. §-anak ga) pontja szerinti rendeléintézeti jarObeteg-szakellatast vagy fekvObeteg-szakellatast nydjtd

szolgaltatok altal biztositott kdrilmények kozott alkalmazhat6 gydgyszer (1).

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Curium Netherlands B.V.

Westerduinweg 3

1755 LE Petten

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9150/01

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994. junius 9.

A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsdnak datuma: 2009. november 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2020. aprilis 7.

11. VARHATO SUGARTERHELES

A smTc-technéciumot ssMo/esmTc-generator hozza létre, és gamma-sugarzas emisszidjaval bomlik le
atlag 140 keV energiaval és 6,02 6ra felezési idével 99 Tc-technéciumra, amely — tekintettel hossza,
2,13 x 105 év felezési idejére — kvazi stabilnak tekinthetd.

Az alabbi lista az ICRP 80 kozleménybdl szarmazik.

sam TC-DMSA Elnyelt ddzis / egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBQ)
Szerv Felnétt 15 év 10 év 5év 1év
Agyvel6 0,0012 0,0015 0,0025 0,0040 0,0072
Bor 0,0015 0,0018 0,0029 0,0045 0,0085
CsecsemOmirigy 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094



som TCc-DMSA Elnyelt ddzis / egységnyi beadott aktivitas (mGy/MBQ)
Szerv Felnétt 15 év 10 év 5év 1év
Csontfelszin 0,005 0,0062 0,0092 0,014 0,026
Epehdlyag 0,0083 0,010 0,014 0,022 0,031
Gastrointestinalis tractus
Gyomor 0,0052 0,0063 0,010 0,014 0,020
Vékonybél 0,0050 0,0064 0,010 0,014 0,024
Vastaghbél 0,0043 0,0055 0,0082 0,012 0,020
vastagbél fels6 szakasza 0,0050 0,0064 0,0095 0,014 0,023
vastagbél als6 szakasza 0,0033 0,0043 0,0065 0,0096 0,016
Hasnyalmirigy 0,0090 0,011 0,016 0,023 0,037
Herék 0,0018 0,0024 0,0037 0,0053 0,010
Hagyholyag 0,018 0,023 0,029 0,031 0,057
Izmok 0,0029 0,0036 0,0052 0,0077 0,014
Lép 0,013 0,017 0,026 0,038 0,061
Maj 0,0095 0,012 0,018 0,025 0,041
Méh 0,0045 0,0056 0,0083 0,011 0,019
Mellékvese 0,012 0,016 0,024 0,035 0,060
Mellkas 0,0013 0,0018 0,0028 0,0045 0,0084
Nyel6csd 0,0017 0,0023 0,0034 0,0054 0,0094
Pajzsmirigy 0,0015 0,0019 0,0031 0,0052 0,0094
Petefészkek 0,0035 0,0047 0,0070 0,011 0,019
Sziv 0,0030 0,0038 0,0058 0,0086 0,014
Tudo 0,0025 0,0035 0,0052 0,0080 0,015
Vese 0,18 0,22 0,30 0,43 0,76
Vords csontveld 0,0039 0,0047 0,0068 0,0090 0,014
Tobbi szerv 0,0029 0,0037 0,0052 0,0077 0,014
Effektiv dézis (mSv/IMBQ) 0,0088 0,011 0,015 0,021 0,037

Egy 70 kg testtomegii feln6ttnél 120 MBq (a maximalis javasolt) aktivitas alkalmazasa 1,06 mSv
effektiv dozist eredményez.

12. RADIOAKTIV GYOGYSZEREK ELKESZITESERE VONATKOZO UTMUTATASOK
Ha az injekcios Uiveg sértetlensége megsziint, a készitmény nem hasznalhato fel.

A7 elkészités mod
Aszeptikus modszerrel adjon nem higitott natrium-pertechnetat (somTc) oldatos injekciot
(1,2-3,7 GBg-t) 5 ml térfogatban egy injekcids liveg DMSA-hoz, és razza 1 percig.
Szobahdmérsékleten 15 percig tartd inkubalast kdvetden a készitmény higitasra vagy
befecskendezésre kész.

A készitmény 0,9%-os, frissen felnyitott fiziol6gias séoldattal higithatd. Ne hasznaljon levegdszelepes
tiit, mivel az injekcios tiveg nitrogénnel van feltdltve. A natrium-pertetechnetat (ssmTc) oldatos
injekcio befecskendezése utan, a tii kivétele nélkiil tavolitson el a befecskendezett oldattal egyenld
mennyiségli nitrogént az injekcids ivegb6l, a tilnyomas elkerilése érdekében. A feloldott
készitmény szintelen, atlatsz6 vagy kissé opalos oldat.

I[. o7 ]] rr r
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Végezzen vékonyréteg-kromatografias vizsgalatot szilikagéllel bevont Uivegszalas kromatogréafias
lapokon, a European pharmacopoeia (Ph.Eur.) 643. monogréafiaja szerint. Cseppentsen 5-10 mikroliter
oldatot, és fejlesszen 5-10 cm kromatogramot metil-etil-keton R-rel. A pertechnetétionok a frontig
vandorolnak, a technécium-succimer komplex pedig a startvonalnal marad.

Kdvetelmény: pertechnetat < 2%. A teljes radioaktivitas értéke a technécium-succimer komplexnek
megfeleld helyen: > 95 %. A wmTc-kotés altaldban meghaladja a 98%-ot.



	6.6 A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

