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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LeukoScan 0,31 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zestaw do przygotowania LeukoScan znakowanego **"Tc.

Kazda 3 ml fiolka zawiera 0,31 mg sulesomabu (IMMU-MN3 fragmenty antygranulocytu Fab’-SH
mysiego przeciwciala monoklonalnego) do przygotowania produktu LeukoScan znakowanego *™Tc:

Zestaw nie zawiera radioizotopu.

Substancje pomocnicze:
Sacharoza (37,8 mg)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy przeznaczony wylacznie g9 ldiagnostyki.

LeukoScan jest wskazany do diagnostyczn€go obrazowania i okreslania lokalizacji i rozlegtos$ci
infekcji/stanu zapalnego w kosc¢cu u pacjeritow z podejrzewaniem zapalenia szpiku (Osteomyelitis) w

tym pacjentéw z cukrzycowym owrzoazeniem stopy.

LeukoScan nie byl stosowany a: diagnostyce zapalenia szpiku kostnego i1 niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Znakowany radidlggicznie roztwor powinien by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym. Kazda
pozostala po wstrzyknigciu ilo$¢ otrzymanego roztworu powinna zosta¢ zniszczona.

Leukestan nie jest przeznaczony do podawania dzieciom.

Ni¢\Zostaty przeprowadzone badania z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby. Jednakze, ze wzgledu i na mata dawke podawanych biatek oraz krétki okres potowicznego
rozpadu *™Tc, prawdopodobnie w przypadku takich pacjentow nie jest wymagana zmiana
dawkowania.

Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ stosowane wylacznie przez wykwalifikowany personel,
posiadajacy zezwolenia dotyczace stosowania i obchodzenia si¢ z radioizotopami wydane przez
stosowne wiadze.



Ten produkt radiofarmaceutyczny moze by¢ odbierany, stosowany i podawany wytacznie przez
wyznaczone osoby w okreslonych warunkach klinicznych. Jego odbior, przechowywanie, uzywanie,
transport i usuwanie podlega regulacjom i licencjonowaniu wlasciwych urzedow lokalnych.
Bezposrednio przed uzyciem, zawarto$¢ fiolki jest odtwarzana do postaci nieznakowanej w celu
przygotowania LeukoScan [*"Tc]. Nieodtworzona zawarto$¢ fiolki przed radiooznakowaniem nie
moze by¢ podawana pacjentom.

Instrukcja przygotowania, patrz punkt 6.6.

Ponowne podanie, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Pacjenci ze zdiagnozowana alergia lub nadwrazliwos$cia na biatko mysie.

Ciaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i doktadno$¢ diagnostyczna w przypadku esHb ponizej 21 lat nie zostaty
ustalone. Podawanie Leukoscan osobom mtodym moze by¢ prowadzorie’wylacznie po rozwazeniu

mozliwych korzysci i1 ryzyka u indywidualnego pacjenta.

Zalecany sposob postepowania w obrazowaniu

Immunoscyntygrafia powinna zosta¢ wykonana w ciagtijjednej do o$miu godzin po wstrzyknigciu.

Nie bylo zauwazalnych réznic w wykrywaniu obecrosci badz nieobecnosci zapalenia szpiku kostnego
w badaniu wykonanym pomigdzy 1-2 godzing & 3-8 godzing po wstrzyknigciu. Wskazuje to, ze
obrazowanie moze zosta¢ wykonane w dowoln¢j chwili pomigdzy pierwsza a 6sma godzina po
wstrzyknigciu (zaleznie od oddzialu meqyeyny nuklearnej i pacjenta).

Dwuwymiarowe obrazowanie zakazenego obszaru, we wszystkich niezbednych do odpowiedniej
wizualizacji ptaszczyznach, pewiiano zosta¢ wykonane w ciagu jednej do osmiu godzin po
wstrzyknigciu

i powinno trwa¢ do momentd wykonania co najmniej 500 tys. zliczen lub przez 10 minut na obraz.
Zalecane jest zbierani¢'\obrazu w analogowy i (lub) cyfrowy sposob z zastosowaniem matrycy o
wymiarach co najmiidej 128 x 128.

Obrazowanig(za pomoca emisyjnej komputerowej tomografii pojedynczego fotonu (SPECT) moze by¢
réwniez przeprowadzone i pomoc w odroznieniu zapalenia szpiku kostnego od zapalenia tkanek
migkkicky Zalecane parametry zbierania w metodzie SPECT to: 60 nas§wietlen w 360° technice ,,step-
and~choot”, 30 sekund na jeden obraz z zastosowaniem matrycy 64 x 64. Zalecane jest przetworzenie
danych przez filtrowane odwzorowanie i rekonstrukcj¢ w trzech ptaszczyznach (wzdtuzosiowe;j,
ozolowej, i1 strzatkowej).

Interpretacja obrazow

Gdy scyntygrafia ko$ci daje wynik pozytywny a obrazowanie za pomoca LeukoScan daje wynik
negatywny, infekcja jest mato prawdopodobna.

Gdy scyntygrafia kosci daje wynik negatywny a obrazowanie za pomoca LeukoScan daje wynik
pozytywny, moze to wskazywac¢ na wczesng posta¢ zapalenia szpiku kostnego.

Nadwrazliwosé



Moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne i inne reakcje nadwrazliwos$ci w sytuacji, gdy pacjentom
podawany jest material zawierajacy biatko mysie. Nalezy zapewni¢ dostepno$é zardwno sprzetu do
resuscytacji krazeniowo-oddechowej jak i przeszkolonego personelu w celu udzielenia
natychmiastowej pomocy w sytuacji wystapienia dziatan niepozadanych.

Ludzkie przeciwciato anty-mysie (ang. HAMA)

W badaniach klinicznych obejmujacych 350 pacjentdow nie stwierdzono indukowania si¢ ludzkiego
przeciwciata anty-mysiego (HAMA) w stosunku do fragmentoéw przeciwcial, jak rowniez nie
zauwazono zadnych przypadkéw podniesienia si¢ poziomu HAMA u pacjentéw z obecno$cia HAMA(

Istnieje mozliwos¢, ze pacjenci, ktorym podawano wczesniej produkty zawierajace monoklonalrie
przeciwciata mysie beda wykazywali obecnos¢ HAMA. Osoby posiadajace HAMA moga wykazywac

wigksza sktonno$¢ do reakcji nadwrazliwosci i zmniejszona skuteczno$¢ obrazowania.

Podawanie wielokrotne

Dotychczas, istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stgsOwania po powtornym
podaniu produktu. Ponowne podanie produktu powinno by¢ brane pod uwags-w przypadku pacjentow,
ktorzy sa sero-negatywni w stosunku do podnoszenia si¢ poziomu ludzkiego przeciwciata anty-
mysiego (HAMA) w badaniach fragmentarycznych. Nalezy rowniez wziq¢ pod uwagg catkowita
dawke promieniowania, ktora otrzymat pacjent.

Miano HAMA powinno zosta¢ okreslone przed ponownym podaniem LeukoScan.

Napadowa hemoglobinuria nocna

Nie przypuszcza sig, ze LeukoScan wiaze si¢ z leulzcytami u pacjentoéw z napadowa hemoglobinuria
nocna.

4.5 Interakcje z innymi lekami i ipne pdzaje interakcji

Nie wykonano podstawowych badaj interakcji z innymi lekami. Dotychczas nie zostal opisany zaden
przypadek interakcji, nawet u pacientow, ktorym podawano antybiotyki.

4.6 Ciaza i laktacja

Kobiety w wieku roziadczym

Gdy konieczzx{eyest podanie produktu radioaktywnego kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy
sprawdzi¢-mezliwos¢ ciazy. Kobieta, ktora nie miata spodziewanej menstruacji powinna by¢
traktow@na jako cigzarna dopoki nie zostanie to wykluczone w inny sposob. W razie niepewnosci
naleiry ograniczy¢ ekspozycje na promieniowanie do minimum niezbednego dla zebrania pozadanych
wyiikow klinicznych. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania alternatywnych technik badania,
istore nie opieraja si¢ na zastosowaniu promieniowania jonizujacego.

Cigza

LeukoScan jest niewskazany w ciazy.

Przeprowadzenie czynnos$ci zwiazanych z zastosowaniem radionuklidu u kobiety ci¢zarnej wiaze si¢ z
podaniem dawki promieniowania ptodowi. LeukoScan jest niewskazany w ciazy. Podanie 750 MBq

produktu LeukoScan odpowiada pochtonigtej dawce 4,1 mGy przez embrion lub ptod we wezesnym
stadium rozwoju.



Karmienie piersiq

Przed podaniem radioaktywnego produktu leczniczego matce karmiacej piersia, nalezy rozwazy¢
mozliwos$¢ przeprowadzenia badania w pdzniejszym terminie, gdy matka przestanie karmic piersia.
Nalezy rowniez rozwazy¢ najwlasciwszy dobor produktu radiofarmaceutycznego, biorac pod uwage
przenikanie zwiazku radioaktywnego do mleka kobiecego. Jezeli podanie produktu
radiofarmaceutycznego jest niezbedne, karmienie piersia powinno zosta¢ przerwane a wydzielany
pokarm nalezy zutylizowaé. Zazwyczaj zaleca sig¢, aby ponownie rozpocza¢ karmienie piersia, gdy
wielkos$¢ dawki przekazywanej wraz z pokarmem nie przekracza 1 mSv. Z powodu krotkiego okresu
potowicznego rozpadu *Tc (6 godzin), wielkosci dawki przekazywanej wraz z pokarmem ponizej 1
mSv nalezy si¢ spodziewaé 24 godziny po podaniu produktu LeukoScan [*™Tc].

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzei:
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw! i-obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze nieliczne, ograniczone i rzadkie dziatania niepozadane zostaly-zgtoszone podczas badan
klinicznych i zostaty uznane za mozliwie zwigzane z LeukoScan: g0zynofilia (3); i wysypka twarzy
(1). Zadne z wymienionych dziatan nie byt cigzkie, i wszystkiequstapity bez nastgpstw.

Po wprowadzeniu obrotu ilosci wigkszej niz 70 000 fiolel(>7zgloszone zostaty dwa przypadki samo-
ograniczajacej reakcji alergiczne;.

L. Statystycznie znamienne zmniejszenie liczhy/krwinek bialych (ang. WBC) byto obserwowane
w badaniach kontrolnych w ciagu 24 gddyin po wstrzyknigciu, w zakresie od §redniej wartosci
8,9 do $redniej wartosci 8,0 (x 10°/nify’), pozostawata jednak w normalnym zakresie i
powrdcita do wartosci sprzed wstrzyknigceia podczas pomiaru wykonanego po 10 dniach. W
odréznieniu od niezainfekowaiisich pacjentow, przemijajace zwigkszenie liczby krwinek biatych
byto zauwazalne po 24 godzipach od podania produktu LeukoScan. Liczba granulocytow
eozynochtonnych zwickszyia si¢ z 2,7% przed wstrzyknigciem do 2,9% w 24 godziny po
wstrzyknigciu, oraz do 3,9% po 10 dniach, ze statystycznie znamienna wielkoscia obu tych
zwigkszen. Wielkas¢ tych zwigkszen zostata oceniona przez prowadzacych badanie jako bez
nastgpstw klinicznych dla indywidualnego pacjenta.

Nie wiaddmd czy obserwowane zmiany w krwinkach biatych lub liczbie granulocytow
eozyneciMonnych, bez znaczenia klinicznego, zwiazane sa z krotkotrwatym wplywem na
czynn»$¢ krwinek biatych. Jezeli tak, zadne zaktdcenie dotyczace zasadniczych
odpowiedzialnych mechanizmoéw nie moze zosta¢ uznane za pochodna wynikéw badan
laboratoryjnych. Jednakze testy in vitro czynnosci granulocytéw nie wykazaty znaczacych
zmian po dodaniu sulesomabu.

Badania in vitro wykazaly pozytywne wiazanie z limfocytami do 2-6%. Wptyw na
funkcjonowanie limfocytow nie zostat okreslony.

2. HAMA:
U zadnego z pacjentéw, ktorym podawano LeukoScan nie zaobserwowano indukcji ludzkich
przeciwciat anty-mysich (HAMA).

3. W przypadku kazdego pacjenta ekspozycja na promieniowanie jonizujace musi by¢
uzasadniona spodziewana korzys$cia. Podawana aktywno$¢ musi by¢ tak dobrana, aby



wynikajaca z niej pochlonigta dawka byta tak mata jak jest to mozliwe, majac na wzgledzie
potrzebe uzyskania zamierzonego efektu diagnostycznego. Ekspozycja na promieniowanie
jonizujace jest powiazana z wywotaniem nowotworu i potencjalnym rozwojem uszkodzen
dziedzicznych. W przypadku badan diagnostycznych z zastosowaniem medycyny nuklearne;j,
dotychczasowe doniesienia wskazuja, ze dziatania niekorzystne beda wystgpowac z niewielka
czestoscia z powodu stosowania niewielkich dawek promieniowania.

4, W wigkszo$ci badan diagnostycznych opartych na procedurach stosowanych w medycynie
nuklearnej, dostarczana dawka promieniowania (dawka skuteczna/EDE) jest mniejsza niz 20
mSv. Wigksze dawki moga by¢ uzasadnione w pewnych okolicznos$ciach klinicznych.

4.9 Przedawkowanie

Maksymalna ilo$¢ produktu LeukoScan [ Tc], ktéra moze by¢ podana bezpiecznie nie zostata
okreslona. W badaniach klinicznych, pojedyncza dawka 1,0 mg LeukoScan radioznakowan&-900 +
200 MBq *™Tc zostata podana 11 pacjentom z réznymi typami infekcji i po tej dawce ste wystapity
dzialania niepozadane.

Mozliwo$é przekroczenia dawki promieniowania przy podaniu produktu Leuké&8can [*™Tc] jest mato
prawdopodobna. Pochtonigta przez pacjenta wielko$¢ dawki moze zostaé zimtiiejszona przez
zwigkszenie doustnego lub dozylnego podawania ptynow, wspomagajacé wydalanie radioznacznika.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Diagnostyczne produkiy radiofarmaceutyczne. Kod ATC: VO4D

W stezeniach oraz aktywnoS$ciach stosowanyeh'Ww celach diagnostycznych, LeukoScan nie wywiera
zadnego wptywu farmakodynamicznego.

Przeciwcialo (IMMU-MN3) rozpoznaje-strukturg antygenowa wspolna dla glikoproteiny
powierzchniowej (NCA-90) granuloeytu i markera nowotworowego, antygenu rakowo-ptodowego
(CEA).

W jedno-grupowym, otwaitym, nickontrolowanym badaniu 53 pacjentow z ostrym lub przewleklym
zapaleniem niewiadomiego pochodzenia i stopnia, przebadano dawki LeukoScan od 0,1 do 1,0 mg. Nie
stwierdzono wplywawielkosci dawki na skuteczno$¢ obrazowania (czuto$¢ lub specyficznos$c) w
zakresie dawki pirzeciweiata od 0,1 do 1,0 mg.

Badania iz vizro pokazaty, ze LeukoScan nie ma wptywu na zwigkszenie lub zmniejszenie liczby
granulocytow, jednakze LeukoScan wydaje si¢ wiaza¢ znacznie chetniej z aktywowanymi niz
spo¢zynkowymi granulocytami.

M a podstawie dwoch kontrolnych badan klinicznych produktu LeukoScan przeprowadzonych w celu
wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu w okreslaniu obecnosci 1 umiejscowienia
zapalenia szpiku kostnego, w grupie 175 badanych pacjentéw LeukoScan wykazat czuto$¢ 88,2 %,
specyficzno$¢ 65,6%, doktadnos¢ 76,6%, pozytywna przewidywalnos¢ 70,8%, oraz przewidywalno$é¢
negatywna 85,5%.

W podgrupie pacjentéw, u ktorych LeukoScan byt porownywany bezposrednio z dostgpnym obecnie
znakowanym '''In (czasami znakowanym *’"Tc) testem skaningowym autologicznych krwinek
bialych, LeukoScan wykazat statystycznie znamienny wzrost w czuto$ci powyzej otrzymywanej przy
skanowaniu krwinek biatych (87,7% przeciw 72,6%, p = 0,003 wg Testu McNemar’a), przy nie



dostrzegalnym zmniejszeniu specyficznos$ci w poréwnaniu z obrazowaniem krwinek biatych (67,1%
przeciw 69,4%).

Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze w r6znych przypadkach zapalenia szpiku kostnego,
LeukoScan moze wykazywac¢ rdzne rezultaty. Produkt jest bardziej czuty (93,9% przeciw 80,6%)), ale
mniej specyficzny (51,6% przeciw 72,9%), w diagnostyce zapalenia szpiku kostnego u pacjentéw z
cukrzycowym owrzodzeniem stop niz u pacjentéw z innymi ogniskami zapalenia szpiku kostnego
kosci dhugich. Jednakze, wystepuje jednakowa doktadnos$¢ diagnostyczna pomigdzy tymi dwoma
przypadkami (77,5% przeciw 75,8%, odpowiednio). Roznica ta by¢ moze jest wytlumaczalna przez
wigksze anatomiczne i patofizjologiczne skomplikowanie kliniczne umiejscowienie zapalenia szpiku
kostnego w stopie cukrzycowej, powodujace odréznienie infekceji tkanek migkkich od infekcji kosci,
trudniejszym niz w innych przypadkach zapalenia szpiku kostnego kosci dhugich.

Ocena potencjalnego wptywu klinicznego LeukoScan wykazata, ze LeukoScan moze zmienic¢
postepowanie kliniczne w 50,2% lub poprawi¢ wyniki kliniczne w 43,4% ze 175 ocenianyeix
pacjentow z podejrzewaniem zapalenia szpiku kostnego. U 49,7% pacjentow LeukoScan mogt
przynies¢ korzysci kliniczne nie osiagalne z zastosowaniem innych diagnostycznych imetod
obrazowania, oraz potencjalnie zdiagnozowanie z zastosowaniem tej, pojedynczej 1aetody moglo by¢
przeprowadzone u 70,3% pacjentow. Korzys$ciom tym dodatkowo towarzyszyteznaczace
zmniejszenie (85,4%) ilosci pacjentow, ktorzy wymagaliby zastosowania immy<h procedur
obrazowania diagnostycznego.

Poniewaz LeukoScan wykazuje reakcje¢ krzyzowa z antygenem CEALnalezy wzia¢ pod uwagg, ze
moze on wchodzi¢ w interakcje tworzace nowotwory.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne zostaty przeprowadzonepo dozylnym podaniu produktu. Po jedne;j
godzinie po podaniu poziom we krwi wynosit 34%.4d linii odniesienia, po czterech godzinach 17%, i
7% od linii odniesienia po 24 godzinach. Okrés\pottrwania w fazie dystrybucji wynosit w przyblizeniu
1,5 godziny; wydalany jest gtownie przez 1i€ski, z wydaleniem 41% pierwotnej ilo$ci radioznacznika
w ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jedynie bardzo ograniczong niekliniczne badania zostaty wykonane zaré6wno dla znakowanego jak i
nieznakowanego czynnik@, i {ie przyniosly one zadnych znaczacych wynikoéw. Jednakze, nalezy
zaznaczy¢, ze badania‘ve)nie ocenialy genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i
toksycznego wplywuna reprodukcje.

6. DANIYFARMACEUTYCZNE

6.1 *_Wykaz substancji pomocniczych

¢hlorek cyny (II), dwuwodny Sodu chlorek

Kwas octowy, lodowaty (Slad) Kwas Solny (Slad)
Sodowo-potasowy winian, Czterowodny Sodu octan, tréjwodny
Sacharoza Azot

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno taczy¢ z produktami leczniczymi innymi niz wymienione w
punkcie 6.6 lub 12.



6.3  Okres trwalosci

Zestaw — 48 miesigcy

Odtworzony i radioznakowany materiat — 4 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Zestaw — Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Odtworzony i radioznakowany materiat — nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie
przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazda fiolka jest przygotowana tak, aby zawierata 0,31 mg liofilizowanych fragmento przeciwciata
monoklonalnego LeukoScan.

Fiolka ze szkta Typu I jest zamknigta szarym korkiem z gumy butylowej zabezpizczonym zielona
zrywang plomba.

Wielko$¢ opakowania: jedna fiolka w tekturowym pudetku.
6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Przed rozpoczeciem procedury przygotowania nalezy przgzzytac cala instrukeje.

LeukoScan jest sterylnym, liofilizowanym produktetii; zawierajacym 0,31 mg sulesomabu na fiolke, w
sktad ktorego wchodza 0,22 mg dwuwodnego chiosku cyny (II), 3,2 mg czterowodnego winianu
potasowo-sodowego, 7.4 mg trojwodnego octaru sodowego, 5,5 mg chlorku sodowego, lodowaty
kwas octowy ($lad), kwas solny ($lad), 37,8 g sacharozy, azot (wprowadzony po odpowietrzaniu).
Czynnik obrazujacy, technet-99m LeukoScan [technet-99m sulesomab] jest otrzymywany poprzez
roztworzenie zawarto$ci fiolki LeukgScan w 0,5 ml soli fizjologicznej a nastgpnie dodanie 1100 MBq
nadtechnecianu sodu [*™Tc] w 1| soli fizjologicznej. Otrzymany roztwor posiada pH rowne 4,5-5,5
i przeznaczony jest wytacznie do‘podawania dozylnie.

Produkty radiofarmaceutgzzfie powinny zosta¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob
zapewniajacy jednoczeénie zabezpieczenie przed promieniowaniem jak i wymagania dotyczace
jakosci. Nalezy zapeswni¢ odpowiedni poziom aseptycznosci, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GM?) dla produktow farmaceutycznych.

Odtworzenelprodukty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przenoszone w wodoszczelnych
rekawidziach, z zastosowaniem wilasciwego ekranowania radioaktywnos$ci oraz z zapewnieniem
aseptycznosci. Po odtworzeniu, nieuzyte produkty radiofarmaceutyczne i fiolki powinny by¢
trakfowane jako odpady radioaktywne i utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nieuzyty produkt oraz jego pozostatosci powinny by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

Sposob przygotowania

1. Uzyskaé 900 + 200 MBq $wiezo wyeluowanego **"Tc nadtechnecjanu sodowego z dowolnego
handlowego zrodta, ktore byto eluowane w ciagu ostatnich 24 godzin. Rozcienczy¢ koncowy
roztwor za pomoca soli fizjologicznej do objetosci 1,0 ml.



2. Wyczysci¢ gumowe zamkniecie kazdej fiolki za pomoca tamponu nasaczonego alkoholem. W
celu odtworzenia liofilizowanego proszku, za pomocg sterylnej jednorazowe;j strzykawki doda¢
0,5 ml soli fizjologicznej do ekranowanej 3 ml fiolki produktu LeukoScan.

3. Zamiesza¢ i wytrzasac fiolke delikatnie przez 30 sekund do rozpuszczenia. Radioznakowanie
musi nastgpi¢ natychmiast po odtworzeniu produktu.

4, Dodac¢ przygotowany eluat do ekranowanej fiolki, wstrzasna¢ i pozwoli¢ zaj$¢ reakcji
znakowania przez 10 minut. Catkowita objgtos¢ w fiolce wynosi 1,5 ml.

5. W oparciu o aktywno$¢ zmierzona w kalibratorze aktywnos$ci, pobra¢ wystarczajaca ilos¢
produktu, zapewniajaca wymagana aktywnos¢ (750-1100 MBq ™ T, patrz: Dawkowanie i
Podawanie). LeukoScan [*™Tc] moze zosta¢ zastosowany po 10 minutach od przygotowafii i
powinien zosta¢ uzyty w ciagu 4 godzin po przygotowaniu. LeukoScan [**"Tc] moze byé
przechowywany po przygotowaniu w temperaturze pokojowej. Nie zamraza¢ po
przygotowaniu.

6. Przed podaniem roztwor powinien zosta¢ sprawdzony wizualnie czy nie wisigpuja w nim
nierozpuszczone czastki i przebarwienia, oraz powinna zostac¢ przeprowédrona kontrola jakosci

(patrz punkt 12). Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ wymienionycinfiieprawidtowosci,
produkt powinien zosta¢ wyrzucony.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Immunomedics GmbH

Otto-R6hm-Strale 69

D-64293 Darmstadt

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA{X) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/032/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydanje prerwszego Pozwolenia: 14 lutego 1997 r.

Data widania ostatniego Pozwolenia:20.05.2007

0. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Data zatwierdzenia ostatniej wersji lub przekazania: DD/MM/RRRR

11. DOZYMETRIA

W przypadku tego produktu leczniczy, rownowaznik efektywnej dawki wynikajacy z podane;j
aktywnosci 750 MBq wynosi typowo 7,7 mSv dla osoby o wadze 70 kg.



Technet [*"Tm] rozpada si¢ z emisja promieniowania gamma o energii 140 keV i czasem
polowicznego rozpadu wynoszacym 6 godzin do technetu [*Tc], ktory mozna traktowaé jako quasi-
stabilny.

Przyblizona zaabsorbowana dawka promieniowania w przypadku przecig¢tnego dorostego pacjenta (70
kg) pochodzaca z dozylnego podania LeukoScan oznakowanego 750 MBq technetu-99m znajduje si¢
w Tabeli 1. Te przyblizone dane zaktadaja oprdznianie pecherza moczowego w odstepach
dwugodzinnych. Warto$ci te zostaty wyliczone zgodnie z wytycznymi Dozymetrii Napromieniania
Medycyny Wewngtrzne;.

Tabela 1
Zestawienie normalnych wielko$ci dawek pochlonigtych przez sredniego
dorostego pacjenta (70 kg) pochodzacych z dozylnego podania Leukoscan
znakowanego 750 mbq technetu-99m [przyblizona wielko$¢ dawki pochodzazaod
13 0s6b 26 podan]
LeukoScan [*"Tc] \
Narzad Srednia wiklkos¢ dawki
~tGy/MBq
Nerki 449
Sciany pecherza moczowego 21,5
Sledziona 15,7
Sciana serca ] 11,8
Phuca 10,0
Watroba 9,0
Powierzchnia kosci 8,0
Nadnercza 7,2
Czerwony szpik 7,1
Trzustka 6,8
Tarczyca 6,7
Sciana woreczka zétciowego 6,2
Macica 5,9
Jajniki 4,9
Jelito cienkie 4.8
Zotadek 4,8
Gorna $ciaha jelita grubego 4,7
Dolna 4Clana jelita grubego 4,7
Grasica 4,5
Céle-cialo 4.2
i Migsnie 3,5
i Jadra 3.0
Piersi 2,8
Mobzg 2,4
Skora 2.1
Rownowaznik dawki efektywnej* 10,3
Dawka efektywna* 8,0
*Rownowaznik dawki efektywnej i dawka efektywna wyrazone sa w puSv/MBq.

12. INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA PRODUKTOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Kontrola jakosci
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LeukoScan jest odtwarzany w 0,5 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan. Po
odtworzeniu dodaje si¢ 1 ml nadtechnecjanu sodowego [**™Tc].

Zalecana dawka dla dorostych wynosi 0,25 mg fragmentéw Fab’ znakowanych 900 = 200 MBq
technetu *"Tc w postaci nadtechnecjanu (w przyblizeniu 1,2 ml).

Po radioznakowaniu przeciwciata i rozpuszczeniu 10 ul probki w 1,5 ml roztworu soli, natychmiast
okresli¢ czysto$¢ radiochemiczna metoda Natychmiastowej Chromatografii Cienkowarstwowej na
zelu krzemionkowym na nosniku z wiokien szklanych, 1 x 9 cm stosujac aceton jako rozpuszczalnik.
Gdy czoto rozpuszczalnika jest ponizej 1 cm od gornej krawedzi paska, wyjac go, przeciac na pot i
umiesci¢ kazdy fragment osobno w szklanej probéwce. Dokonaé pomiaru kazdej z probowek w
liczniku scyntylacyjnym, kalibratorze dawki lub analizatorze radiochromatogramow. Obliczy¢
zawarto$¢ procentowa wolnego technetu wedtug wzoru:

Aktywno$¢ w gornej potowcee paska
Zawarto$¢ % wolnego technetu = x 100%
Catkowita Aktywnos¢

Radioznakowany produkt nie powinien zawiera¢ wigcej niz 10% wolnego teciinetu.

Kazda ilo$¢ nieuzytego produktu lub materiat odpadowy powinien zostec zutylizowany zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11



ANEKS 11
<WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOL.OGICZNIE CZYNNEJ(YCH)
ORAZ> WYTWORCA(Y) ODPOWLLEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE
SERII
WARUNKI POZWOLENIAINA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
SZCZEGOLNE OB2WIAZKI DO SPEENIENIA PRZEZ PODMIOT

ODPOWIEDZIALXNY/POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE'DO OBROTU

12



A.  WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Immunomedics, Inc.
300 American Road
Morris Plains, New Jersey 07950, USA

Nazwa i adres wytworcy(o6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Immunomedics GmbH

Otto-R6hm-Strafle 69

D-64293 Darmstadt

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte

o INNE WARUNKI

Nie dotyczy.

C. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPEX.NIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY-?OZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Nie dotyczy

13
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA <OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH> <ORAZ>
<OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>
(OZNAKOWANIE OPAKOWANIA)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LeukoScan 0,31 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sulesomabu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jedna fiolka zawiera 0,31 mg sulesomabu

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kazda fiolka zawiera chlorek cyny (II), sodu chlorek, sodowo-potasowy winianssodu octan, azot.

(4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
0,31 mg sulesomabu

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania dozylnego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przédzastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE D¢ )':"i{CZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NiliDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miiejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

[7.  IMNNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Produktieczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
PoJsymieszaniu z Tc, koncowy produkt musi by¢ utylizowany jako odpad radioaktywny, zgodnie z
lekalnymi wytycznymi.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP MM/RRRR

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

16



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

Po uzyciu pojemnik powinien by¢ zutylizowany jako odpad radioaktywny.

| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Immunomedics GmbH
Otto-R6hm-Strafle 69

D-64293 Darmstadt

Niemcy

Tel: +49-6151- 66 715 66

Faks: +49-6151-66 715 77

e-mail: europe@immunomedics.com

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO C_-b‘l_iOTU

EU/1/97/032/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii #

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI .

Produkt leczniczy wydawany na recep(®

[15. INSTRUKCJA UZY<TIA

[16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM

17



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(OZNAKOWANIE FIOLKI)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA((I) PODANIA

LeukoScan 0,31 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
0,31 mg liofilizowany sulesomabu, chlorek cyny(II) oraz stabilizatory.
Do podawania dozylnego.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podawania dozylnego.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP 48 Miesiecy

| 4.  NUMER SERII

Seria nr #

5. ZAWARTOSC OPAKOW ANiA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zawiera 0,31 mg liofilizowanego sulesomabu, chlorek cyny(Il) i stabilizatory.

|6. INNE

Uzupehié sterglivym, niepyrogennym roztworem *°"Tc Na nadtechnecjanu.

18
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
LeukoScan (0,31 proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan)
(sulesomabu)

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o Nalezy przeczyta¢ Charakterystyke Produktu Leczniczego lub zwrocié sig do lekarza lub
pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. Ta ulotka odnosi si¢ tylko do

LeukoScan.
. W razie dalszych pytan nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
o] Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia

jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza:
Spis tresci ulotki:

Co to jest LeukoScan i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem LeukoScan
Jak stosowa¢ LeukoScan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac LeukoScan

Inne informacje

SNk L=

1. CO TO JEST LeukoScan I W JAKIM CELU SI'"40 STOSUJE

Przeciwcialo jest naturalna substancja wytwarzana, pizez organizm, ktora taczy si¢ z obcymi
substancjami pomagajac usunac je z organizmu pacjenta. Organizm ludzki produkuje wiele réznych
rodzajow przeciwciat.

LeukoScan (sulesomabu) jest specjalnynirodzajem przeciwciata, ktore wiaze si¢ z powierzchnia
pewnego rodzaju komorek krwi zwariych leukocytami. Jest ono produkowane przez myszy 1 jest
oczyszczone w taki sposob, ze maze0yc¢ stosowane u ludzi. Kiedy jest potaczone z radioaktywnym
izotopem technetu i wstrzykniefe‘do zyt pacjenta znajduje nienormalne nagromadzenie biatych
krwinek i taczy si¢ z nimi. }V ciagu jednej do o$miu godzin po wstrzyknigciu pacjent zostanie
potozony na specjalnym §%9:€ i zostang mu wykonane zdjgcia za pomoca standardowych gamma
kamer. To pomoze lekarZzowi postawi¢ diagnozg i okresli¢ rozlegto$¢ zmian chorobowych. Lekarz
wykonuje to stosujge-specjalna, obrazujaca kamerg, ktora ujawnia miejsca radioaktywne i pozwala
zobaczy¢ gdzie fozimieszczone sg ogniska zapalne. Ten produkt jest stosowany wylacznie w do
diagnostyki,

LeukeSgan jest stosowany, aby okresli¢ obecnos$¢ zakazenia w kosciach dtugich. W krotkim czasie po
wyntieszaniu LeukoScan z radioaktywnym izotopem technetu lekarz wstrzyknie go do zyt. Od jedne;j
do,esmiu godzin p6zniej pacjent zostanie umieszczony na specjalnym stole i zostana mu zrobione
sdjgcia za pomoca standardowych gamma kamer, aby zobaczy¢ gdzie rozmieszczone sa ogniska
zapalne.

LeukoScan jest fragmentem przeciwciala potaczonym z substancja radioaktywna zwana technetem.
LeukoScan jest stosowany u pacjentdw z podejrzeniem choroby zwanej zapaleniem szpiku kostnego.
Przeciwcialo jest zdolne wiazaé si¢ z powierzchnig biatych krwinek, ktére gromadza si¢ w obszarze
zakazenia. Gdy radioaktywne przeciwciato wiaze sig z biala krwinka, lekarz moze okresli¢ gdzie
zakazenie jest zlokalizowane za pomoca specjalnej obrazujacej kamery, ktora ujawnia obszary
radioaktywnosci. To pomaga lekarzowi okresli¢ czy ma do czynienia z zakazeniem wewnatrz kosci i
jaki rodzaj leczenia zastosowac.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEUCOSCAN

Kiedy nie stosowa¢ leku LeukoScan

o W razie znanego uczulenia (nadwrazliwo$ci) na sulesomabu lub jakiekolwiek inne biatko
mysie. Nalezy powiedzie¢ to lekarzowi. Nie powinno si¢ podawa¢ LeukoScan takiemu

pacjentowi.

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac LeukoScan:

o Jezeli jest mozliwe, Zze pacjent ma silng reakcje alergiczng na LeukoScan. W takim przypadku,
lekarz powinien uwaznie obserwowac pacjenta przez krotki czas po tym jak zostal mu podany
ten produkt.

o Jezeli kiedykolwiek podano pacjentowi LeukoScan lub inny produkt wykonaiiy na bazie mysich

przeciwciat, lekarz powinien pobra¢ probke krwi w celu wykonania testowiw-celu upewnienia
si¢, Ze u pacjenta nie rozwingta si¢ alergia.

o Jezeli przygotowany roztwoér LeukoScan jest przebarwiony lub zafyiera nierozpuszczone
czastki, lekarz nie powinien go uzy¢.

Stosowanie z innymi lekami
Dotychczas nie zostaly opisane interakcje z jakimkolwiek Znnym produktem leczniczym.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmewanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku LeukoScan z jedzeniem(1'piciem

Nie przeprowadzono badan dotyczaqy<it wpltywu jedzenia i picia.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

o Nie nalezy stocowaé LeukoScan w okresie cigzy.

Karmienie piérsiq

o Malezy zaprzesta¢ karmienia piersia dziecka na co najmniej 24 godziny po podaniu LeukoScan.

Stosowanie produktéw radiofarmaceutycznych

o Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowany
personel posiadajacy odpowiednie uprawnienia rzadowe na stosowanie i postugiwanie si¢
radionuklidami.

. Te produkty radiofarmaceutyczne moga by¢ odbierane, stosowane i zarzadzane wylacznie przez

autoryzowane osoby w wyznaczonych warunkach klinicznych. Ich otrzymywanie, sktadowanie,
stosowanie, przekazywanie i utylizowanie podlega regulacjom prawnym i (lub)
licencjonowaniu przez wlasciwe oficjalne kompetentne organizacje.
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o Produkty radiofarmaceutyczne powinny by¢ przygotowane przez uzytkownika w sposob, ktory
spelnia wymogi zarowno zabezpieczenia przed promieniowaniem jak i farmaceutyczne
wymagania jako$ci. Nalezy przedsigwzia¢ odpowiednie srodki zapewniajace wlasciwa
aseptycznos$¢, zgodna z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla
farmaceutykow.

o Po uzyciu wszystkie pojemniki powinny by¢ utylizowane jako odpady radioaktywne.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Nie zostaty przeprowadzone badania wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obshuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku LeukoScan

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinten
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK LEUKOSCAN

Dawkowanie

Pacjent otrzyma pojedyncza dawke 0,25 mg LeukoScan. Bedzie otia zawieraé¢ radioaktywny izotop
technetu w ilosci zwanej 740-1110 MBq.

Metoda i (lub) drogi podawania

Lekarz przygotuje LeukoScan i radioaktywny izetcp technetu w objetosci 1,5 ml. LeukoScan w dawce
0,25 mg zostanie oznakowany za pomoca 740-1)I'10 MBq technetu. Ten materiat zostanie potem
wstrzyknigty do zyl pacjenta.. Dawka radigaiktywnosci jest bezpieczna i zniknie z ciala pacjenta po 24
godzinach.

Czestos¢ podawania

LeukoScan jest przygotowany do jednorazowego wstrzyknigcia. Jezeli lekarz zdecyduje, aby podac go
ponownie po kilku tygodpiach albo kilku miesiacach, krew pacjenta bedzie musiata zosta¢ uprzednio
zbadana, aby sprawdzié ¢zy nie rozwingla si¢ alergia na LeukoScan.

Zastosowanie vigliszej niz zalecana dawki leku LeukoScan

Maksymaingilos¢ LeukoScan, ktéra moze zosta¢ podana nie zostata okre$lona. Podawano
czteroktotnie wigksza ilos¢ niz ta, ktdra pacjent otrzyma, bez niepozadanych reakcji.

Jestmato prawdopodobna mozliwo$¢ podania zbyt duzej dawki promieniowania po podaniu
LeukoScan, pochtonigta przez pacjenta wielko$¢ dawki moze zosta¢ zmniejszona przez zwigkszenie
doustnego lub dozylnego podawania ptynéw, wspomagajace wydalanie radioznacznika.
Pominigcie zastosowania leku LeukoScan

LeukoScan jest przeznaczony do jednorazowego wstrzyknigcia.

Jezeli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace stosowania tego produktu powinien zwroci¢ si¢ do
lekarza.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, LeukoScan moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane, jednakze nie czgste, zostaly zgloszone. Dotyczyly one niewielkiego
zwigkszenia liczby pewnego rodzaju bialych krwinek zwanych eozynofilami (bez zadnych
widocznych objawow) 1 wysypki.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEUKOSCAN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Termin waznosci i warunki przechowywania

Zestaw — 48 miesigcy od daty produkcji. Przechowywaé w lodéwcee (2°C-8°C5. Nie zamrazac.
Odtworzony i radioznakowany materiat — 4 godziny. Nie przechowywad(w) temperaturze powyzej
25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Po uzyciu pojemnik powinien zosta¢ zutylizowany jako odpadtadioaktywny.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek LeukoScan

Zestaw do przygotowania *"Tc-znakowanggo LeukoScan.
Zestaw nie zawiera radioizotopu.

Substancja czynna leku jest: sulesoipabu.
Kazda 3 ml fiolka zawiera 0,31 \%g sulesomabu (IMMU-MN3 fragmenty antygranulocytu Fab’-SH

mysiego przeciwciata mongklonalnego).

Inne sktadniki leku to.

Chlorek cyny (II), dwuwodny Sodu chlorek

Kwas octowy,.ladowaty ($lad) Kwas solny ($lad)
Sodowo-potaséwy winian, czterowodny Sodu octan, tréjwodny
Sacharoza Azot

Jak*wyglada lek LeukoScan wyglada i co zawiera opakowanie
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Kazda fiolka jest przygotowana tak aby zawierata 0,31 mg liofilizowanych fragmentéw przeciwciata
monoklonalnego LeukoScan.

Fiolka ze szkta Typu I jest zamknigta szarym korkiem z gumy butylowej zabezpieczonym zielona
zrywana plomba.

Wielkos¢ opakowania: jedna fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Immunomedics GmbH
Otto-Rohm-Stralie 69
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