
ev ANOCOBALAMINI {58Co) SOLUTIO 

7.0:0270 

Kyanokobalamin-c58Co) roztok 

DEFINICE 

Je to roztok obsahující [58Co ]-a-(5 ,6-dimethylbenzimida
zol- 1-yl)kobamid-kyanid. Může obsahoval stabilizační 
a protimikrobní látky. 

Kobalt-58. 90 % až 11 O% deklarované aktivity k datu 
uvedenému v označeni na obalu . 

VLASTNOSTI 

V::hled. Čirý bezbarvý nebo světle růžový roztok. 

Poločas pfe111ě11y a druh ::áfení kobaltu-58. Viz Tabulku 
.fj·::ikálních vlastností radion11klidt1 (5. 7). 

ZKOUŠKY TOTOŽNOSTI 

A. Spektrometrie záření gama. 

Hodnocení Nejvíce zastoupené fotony gama kobaltu-58 
mají energii 0,5 11 MeV (anihilační záření) a 0,8 11 MeV. 

8 . Hodnotí se chromatogramy získané ve zkoušce Radio
chemická čistota (viz Zkoušky na čistotu). 

Hodnocení. Retenčn í čas hlavního píku na chrornatogra
mu zkoušeného roztoku odpovídá retenčnímu času hlav
ního píku na chrornatogramu porovnávacího roztoku. 

ZKOUŠKY NA ČISTOTU 

Hodnota pH (2.2.J). 4,0 až 6,0. 

RADIONUKLIDOVÁ ČISTOTA 

Kobalt-SS. Nejméně 98 % celkové aktivity. 
Spektrometrie záření gama. 

Zaznamená se relativní množství přítomného kobaltu-57. 
kobaltu-58 a kobaltu-60. 

Hodnocení: 

- kobalt-MJ: nejvýše I % celkové aktivity. 

RADIOCHEMICKi ČISTOTA 

Kobalt-SS přítomný jako kyanokobalamin. Kapalinová 
chromatografie (2.2.29). 

Zkoušený ro::tok. Zkoušený přípravek. 

Porovnávací rozrok. I O mg kyanokobalaminu CRL se roz
pustí v mobilní fiizi a zředí se jí na I 00 ml. 2 ml tohoto roz
toku se lfedí mobi ln í fozí na I 00 ml. Roztok se puu±ii<' do 
I I, od pNpravy. 

Kolona: 
rozměry: délb 0,25 rn, vnitfni pri'1111i:r 4,0 nim: 

- stacionúrní.fúze: silikagi•I pm chro111atogro/ii oktylsi~ťlu-
vaný R ( 5 µrn). 

.\1ohilní j á::('. Směs objemových cli l u lll<'tlwnol11 R a rnztu
ku hvilrogenfos/iireč11a1111 sod11élw dodt'kah1'dni111 R 
( I O g/1 ). jehož pi I bylo upraveno kyse/i11011_/i,s(tm·i·11„11 R 
na hodnotu 3.5, (26,5 + 73,5 ). /Jou'-'.ijť se do 2 i/1111 uil pi'i
pravv. 

Pnítokrll'Ú 1:rcl,/ovt. I .U ml/min. 

Detl.'kce. Detcktor radioaktivi ty nastavcný na kobalt-58 
a \pektro fotornetrieký tli.:tektor při 36 1 nm. 
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CYANOCOBALAMíNI (~Co) SOLUTIO 

Násthk. I 00 ~ti. 

Doha ::á::namu. Trojnásobek retenčního času kyanoko
balaminu pro zkoušený roztok: 30 min pro porovnávac í 
roztok. 

Limit: 
- kobalt-58 příto111nýjako J..ya11okobalamin: nejméně 90 % 

celkové aktivity kobaltu-58. 

STANOVENÍ RADIOAKTIV ITY 

Aktivita se změří kalibrovaným přístrojem . 

SKLADOVÁNÍ 

Chránčn před světlem , při teplotě 2 °C až 8 °C. 

NEČISTOTY 

A. kobalt-57, 

B. kobalt-60. 

FLUDEOXYGLUCOSI e8F) SOLUTIO 
INIECT ABILIS 

8.2:1325 

Fludeoxyglukosa-(18F) injekční roztok 

HO 

M, 181 , 16 

DEFINICE 

Je to steri lní roztok 2-[1 3F] tluor-2-deoxy-D-glukopyranosy 
(2-[ 

18
F]tluor-2-deoxy-D-glukosy) připravené nukleofilní 

substitucí. Může také obsahovat 2-[13F]íluor-2 -deoxy-D
-mannosu. 

Obsah: 

- Jluor-18: 90 % až 11 O% deklarované aktivity lluoru-1 8 
k datu a hodin.:: uvedeným v označeni na obalu: 

- 2~/luor-2-deo.\T-V-glukosa: nťjvýše 0.5 mg v nejvyšší 
doporučené Jávce ,. milili tre...-11. 

VLASTNOSTI 

V::h!ťd Č' irý bezbarvý nebo s, i:tle žlutý roztok. 

Poloťus 11i·e111i·11_,, a druh ::,ihmíjluoru- I 8. Viz Tabulku j j:
::ikcí/11ícl, ť/as/110s1í rat!io1111klii/11 (5. 7). 

ZKOUŠKY TOTOŽNOSTI 

A. Spektrometrie zúřeni gama. 

Hodnoce11i. Dominantní fotony gama ma_1 i enagii 
0.5 11 McV a v závislosti na geometrii mi:řen í se rn11k 
pozorovat sumaéni pik o energii 1,022 MeV. 
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FLUDEOXYGLUCOSI ( isF) SOLUTIO INIECTABI LIS 

B. Z nejméně tří měi-ení aktivity vzorku ve stejných geo
metrických podmínkách ve vhodném časovém intervalu 
(např_ 30 min) se stanoví přibližný poločas pf-eměny. 

Hodnoceni. I 05 min až 115 min. 

C. Hodnotí se chromatogramy získané ve zkoušce A, Ra
diochemická čistota (viz Zkoušky na čistotu)_ 

Hodnocení. Retenční čas hlavního píku na chro mato
gramu zkoušeného roztoku odpovídá retenčnímu času 
hlavního píku na chromatogramu porovnávacího rozto
ku (a). 

ZKOUŠKY NA ČISTOTU 

Jedno1/ivé zko11š/..y na chemické neéisloty se mohou v1•ne
cha1.jes1/i::e se zmiiíované !á1ky nepoužívají nebo 11e;nohou 
,·procesu produkce vznikal. 

Hodnota pH (2.2.J). 4,5 až 8,5. 

2-Fluor-2-deoxy-o-glukosa a nečistota A. Kapalinová 
chromatografie (2.2.29). 

Zkousenv ro::tok. Zkoušený přípravek. 

Porovnávací ro::!Ok (a). I ,O mg 2-jluor-2-deoxy-D-g!uko
sy R se rozpustí ve vodě R a zředí sejí na 2,0 ml. 1,0 ml 
roztoku se zředí vodou R na objem V, kde Vje maximální 
doporučená dávka v mililitrech. 

Porornávaci roztok (b). I ,O mg 2-chlor-2-deoxy-D-gluko
sy R (nečistota A) se rozpustí ve vodě R a zředí se jí na 
2,0 ml. I .O ml roztoku se zředí vodou R na objem V, kde 
V je maximální doporučená dávka v mililitrech. 

Porovnávací ro::tok (c)- I ,O mg 2-jluor-2-deoxy-D--man
nosy R se rozpustí ve vodě R a zředí se jí na 20,0 ml. 
Smíchá se 0,5 ml tohoto roztoku s 0,5 ml porovnávacího 
roztoku (a). 

Kolona: 
- ro::mérr: délka 0,25 111, vnitřní průměr 4,0 111111; 

- stacionárnifá::e: anex pro chromatografii silně zásadi-

11í R (IO µm): 
- teplow: 25 °C. 

Mobil11ifá::e. Roztok l~)"dro.ridu sodného R (4 g/1) ve vodě 
prosté oxidu 11h/,citého R, během chromatografie se chrání 
před vzduchem. 

Pnitokoni rychlost. I ml/min. 

Detekce_ Detektor vhodný pro cuk1y v požadovaném kon
centračním rozsahu. jako je pulzní ampérometrický detek
tor a detektor radioakti, ity zapojené sériově . 

.VástNk. 20 µI. 

Doba ::á::11am11. Dvoj násobek n.~tenčního času 2-tluor-2-
-deoxy-D-glukosy. 

Relatirni retťllťť vztažená k 2-tluor-2-deoxy-o-glukose 
(retenční čas asi 12 min). 2-Fluor-2-deoxy-D-mannosa 
asi 0.l): neč i stota A asi 1.1 . 

frsl ::11tisohilos1i. chwmatogram poro\'návacího roztoku ( c) 

/isLlllý por1wd tktcktoru prn cukry: 
ro::li.~e11í · 111:jmt:n~ I .S lllťli píke111 2-1luor-2-deoxy-D
-ma111w,y a pík-.·rn 2-flu,ir-2-deoxy-n-glukosy: 
1w111<·r sig11á/11 J.. i 1111111 lll-jrnén0 I O prn pr~ 2-flunr-2-
-dl',1., y - 1)-g lulrn,) . 

-H\1 

limity, chromatogram získaný pomocí detektoru pro cukry: 
- 2:fluor-2-dew.y-D-glukosa: nejvýše plocha odpovídající

ho píku na chromatogramu porovnávacího roztoku (a) 
(0,5 mg/ V); 

- nec'istota A: nejvýše plocha odpovídajícího píku na 
chromatogramu porovnávacího roztoku (b) (0,5 mg/ V) 

Nečistota B. Kapková zkouška. 

Zkn11šen_)í roztok Smíchá se I 00 µI zkoušeného přípravku 
se 400 p I Pody K 

Porovnávací roztok (a). Voda R. 

Porovnávací roztok (b). I I ,O mg aminopolyethem R (nečis
tota B) se rozpustí ve vodě R a zředí sejí na 25,0 ml. 1.0 ml 
roztoku se zředí vodo11 R na objem V, kde V je maximální 
doporučená dávka v mililitrech. 

Stacionární fáze. Deska s vrs1vou s ilikagel11 pro aminopo

lyetherovou zkoušku pro TLC R. 
Nanášení. 2,5 µI ; postupně se nanese 2,5 pi zkoušeného 
roztoku a potom na stejné místo 2,5 p I porovnávacího 
roztoku (b ). 
Detekce. I min po nanesení se vizuálně porovnají skvrny. 

Test zpzisobilosti: 
- skvrna odpovídající postupnému nanesení zkoušeného 

roztoku a porovnávacího roztoku (b) odpovídá vzhledem 
skvrně porovnávacího roztoku (b ), která je cha rak teristic
ká řadou soustředných kruhů; tmavší nejvnitřnější kruh 
(s intenzitou úměrnou koncentraci nečistoty 8) může být 
obklopen modročerným kruhem, za nímž následuje svčt
lejší kruh s vnějším tmavým okrajem; 

- skvrna porovnávacího roztoku (a) má difuznější vnitřní 
kruh, který je hnědorůžový, a mezi ním a následující 
světlejší zónou není přesně vymezené rozhraní; 

- skvrna porovnávacího roztoku (b) je zřetelně odlišná od 
skvrny porovnávacího roztoku (a). 

limit: 

- centrální část skvrny zkoušeného roztoku je méně inten-
zivní než u skvrny porovnávacího roztoku (b) (2,2 mg/ V). 

Nečistota C. Kapalinová chromatografie (2.2.29)_ 

Zkoušený roztok. Zkoušený přípravek . 

Porovnávací roztok (a). O, 170 g 1etrabutylamo11i111n

-hydroxidu R se rozpustí ve vodě R a zředí se jí na 20.0 111I. 
I .O ml tohoto roztoku se zředí vodou R na objem V, kde 
V je maximální doporučená dávka v mililitrech. 

Porovnávací roztok (b) . 80,0 mg tetrah11tvla111uni11111-
-hydroxidu R se rozpustí ve vodě R a zi'edí se jí na I 0,0 111I. 
I .O ml tohoto roztoku se zi-edí 1"Udo11 R na 25.0 ml. 

Kolona: 

- rozmérr: d.:lka O. I O m. vnitřní prtimčr 4.6 111111 : 

- stacionámífá::e: silikagel pro chru111a1ogra/ii ok1udť1 · 1 ·/ 
s ihlomm·· R (3 pm). 

A·lohil11í fúze. Směs objerTil"')'Ch dílu rnz1t1~11 J.. 1 ,d ,111 /,1 . 

l11ens11l/01101·é R (0.95 µ' i) a lU"1·101111ri/11 H (2" -. 75 1 

Pnitokoní rr1·hlos1 0.(-, rnl 'min 

Ůťlekcc Spcktroli11Pmc·trrc·k\ tlť td. 1<11 ~<;-J 11 11 1 

.\',i,rf-il. ~Op I 

0 11h, 1 : <1::lf,111111 I h P llllh t•bc·k 1,·lc' lll' nd n1 ,':1~\I m:('l' t<l t\ t 

Nťlťlli'lfi , ·,11 1'c•,·ht,>l.1 ( · ,h l 1 1 111111 

( t ' H! -



Tc1 t ::púsobilosti, poro,návací roztok (b): 
pn111ér signálu k .fo11111: nejméně I O pro hlavní pík: 
/aktor symetrie: neJvýše 1.8 pro hlarní pík. 

l.imit: 

- neéistota C nejvýše plocha odpovídajícího píku na 
chromatogramu porovnávacího roztoku (a) (2,6 mg/ JI). 

~cčistota D. Nejvýše 0,02 mg/V. 

>\bsorpční spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné 
oblasti (2.2.25). 

Zkn11iienj,• ro::1ok. Zkoušený přípravek . 

Porol'l1rivací roz/ok. 20,0 mg 4-(4-me1hylpiperidi11- /-y/)py
ridi1111 R (nečistota D) se rozpustí ve vodě R a zřed í se jí na 
I 00,0 ml. O, I ml tohoto roztoku se zředí vodou R na ob
jem V, kde Vje nejvyšší doporučená dávka v mililitrech. 

M~ří se absorbance zkoušeného a porovnávacího roztoku 
v absorpčním maximu při 263 nm. 

Hoclnocení. Absorbance zkoušeného roztoku není větš í než 
absorbance porovnávacího roztoku. 

Zbytková rozpouštědla. Jsou limitována podle zásad uve
dených v obecné stati (5.4). Přípravek se může uvolnil pro 
použití před dokončením zkoušky. 

Sterilita. Vyhovuje zkoušce na sterilitu uvedené v článku 
Radiofármaca ( O I 25). Přípravek se může uvolnil pro pou
žití před dokončením zkoušky. 

Bakteriální endotoxiny (2. 6. i 4). Méně než 175/ V m. j ./ml, 
kde V je nejvyšší doporučená dávka v mililitrech. Pi-ípravek 
se může U\ olnit pro použití před dokončen in, zkoušky. 

RADIONUKLIDOVA° ČISTOTA 
Přípra \·ek se může uvolní! pro použití před dokončením 
Lkoušky 8 . 

Fluor-I 8. Nejméně 99,9 % celkové aktivity. 

A. Spektrometrie záření gama. 

Limil. Píky \ gama spektru odpovídající fotonům 

s energií jinou než 0,5 11 MeV nebo 1,022 MeV před

stavuj í nejvýše O. I % celkové aktivity. 

B. Spektrometrie záření gama. 

Stano\'Í se množství fluoru-1 8 a radionuklidových ne
č i stot s poločasem přemčny delším než 2 h. Pro detekci 
a kvantifikac i neči stot se zkoušený přípravek ponechá 
nejméně 24 h, aby aktivita fluoru-1 8 poklesla na hodno
tu umožňující detekci ne<.:istol. 

Hodnocení. Celková aktivita radionuklidových nd'istol 
jc nejvýše O. I %. 

RADJOCHEM!CKA é°JSTOTA 

A. Kapalinová chromatogra fie (2.2.21)) popsanú vc :tkouš
ce 2-Fluor-2-deoxy-n-gluko~a a nečistoia A. Je-l i třeba. 

7.kou~ený roztok se /.ředí Fru/011 R na obj t.:mo vou akti vi
tu odpovídaj ící citlivosti detektoru radioakt ivi ty. 

Niisrl'ik. Zkoušený roztok a porovnávací roztoky (a) a (c). 

Rda1irní l"ťtence vztažená k 2-ť ~Fjlluor-2-deoxy-D-glu
kosc ( relenéni čas asi 12 min): 2-[18F) tluor-2-dcoxy-D
·mannosa : asi 0,9. Částcénč nebo úpln~ acetylovan.: de
riváty obou složek se hydroly1ují za chromatografických 
r odrnínc-k. a proto se eluuj í jako 2-l 'KF)lluor-2-ckoxy-D
-glukosa a 2-l 1KFJl7uor-2-deoxy-D-rnanno~a. 

FLLDEOXYu LUCOSI ( 1' F) SOLUTIO INl ffTAUILIS 

Urci se poloha piků 2-( 1~FJtluor-2-deoxy-D-glukosy 
a 2-[1, F]fluor-2-deoxy-D-mannosy za použili chromato
gramů získaných pomoci ddeklorn pro cukry a chroma-
1ogrami'1 pororná\'acich roztoků (a) a (c). 

Limity: 

! /I - Jl11or-l 8 ve formě 2- F lfl11or-:!-dco.n--D-gluko.ff 
a 2-/ ' F Jfluor-2-deo.rr-D-111a1111osr: nejm.:nč 95 % 
celkové aktivity fluoru- I 8: 

- 2-/8F lfl11or-2-deoxy-D-ma1111osa: nejvýše I O% 
celkové akt ivity 2-[ 1~F] lluor-2-deoxy-D-glukosy 
a 2-[ 18F]fluor-2-deoxy-D-mannosy. 

B. Tenkovrstvá chromatografie (2.2.27). 

Zkoušen;(; ro::tok. Zkoušený přípravek. 

Porovnávací roz/ok. 30 mg l ,2.J . ./-relra-O-aceryl-/J-IJ
-glukopyrano.1y R a 20 mg glukosy R se rozpustí mír
ným zahřátím v I ml rndy R. 

Swcionárnífáze. Deska s vrstrou silikagelu pro TL C R. 
Mobilní fáze. Směs objemových díli'1 1·ody R a aceto
nilrilu R (5 + 95). 
Nanášení. Asi 5 µI. 
Vyvíjení. Po dráze 8 cm. 

S11še11í. Na vzduchu. 15 min. 

Detekce. Vhodným detektorem se stanoví rozdělení ak
tivity, polom se deska ponoří do roztoku kyseliny siro
vé R (75 g/1) v 111e1ha110l11 R a suší se v proudu horkého 
vzduchu nebo při 150 °C, dokud se na chromatogramu 
porovnávacího roztoku neobjeví tmavé skvrny. 

Retardacnífakto1:v- [18F]fluorid asi O: 2-(1~F]fluor-2-
-deoxy-D-glukosa a 2-[18F]fluor-2-deoxy-D-mannosa asi 
0.45; částečně nebo úplně acetylované deri váty 
2-[ 

18
F]fluor-2-deoxy-D-glukosy a 2-[' 8F] fl uor-2-deox\'-

-D-mannosy asi 0,8 až 0,95. · 

Tesl zp1lsobilosti. porovnávací roztok: 
- na chromatogramu jsou dYě zřetelnť oddčlené skvrny. 

limitv: 

- Jl11or-l 8 ve.formě 2-/'F }ll11or-l-deox1·-D-f!./11kos1· 
t ~ - ~ . 

a 2- · F lfl11or-2-demy-D-mw111osr: nejméně 95 ° o 

celkové aktivity fluoru- I 8: · · 
- j luor-18 ve.for111é jl11orid11 a l'Ústec'II(; 11ebu tip/li(; acť

l}'luvw1_Jích deriváttí 2-t 8FJ/ltl(lr-2-1leu.n·-o-f!./11k11s1· 
u 2-/'Fj/111or-2-deo.w-D-11;w11w.1T: nt'j\;)·še 5 °10 c~l
kové aktivi ty lluoru-18. 

STANOVENÍ AKTIVITY 

Aktivita se 1mčh kalibrovaným pt-ístrojem. 

NEČISTOTY 

Speci/iko ,·wn; 11dislot1 ·: ,I. B. C. IJ a t::. 

~~OH 

Cl 

A. 2-chlor-2-dl'oxy-l >-gluk,lpyranosa ( ~-ch lor-2-deox y-D

-glukosa). 

-tUJ 



FLUI\IAl.:EN ILI f.\ '-i 11C]l\11:TIIYL) SOLUTIU INll:ťTAIJILI S 

B. -U.13.16,21 ,24-hcxaox;i- l . I 0-dia,abicykloi X.X.X 1-
hexakosan (a111i11opolye1hcr), 

C. N.!\ '.N-1ribu1ylbu1an- l-a111inium ( 1c1rabu1ylamon1u111), 

D. 4-(4-methylpiperidin- 1-yl)pyrid in, 

E. [ 18F)tluorid. 

FLUMAZENILI (N-( 11C]METHYL) 
SOLUTIO INIECTABILIS 

6.0:1917 

Flumazenil-(N-[11C]methyl) injekční roztok 

DEFINICE 

Je 10 sterilní roztok ethyl-8 - fluor-5- ť 1C)methyl-6-oxo-5,6-
-dihydro-4H-imidazo( 1,5-a)[ 1,4 ]bcnzodiazepin-3-karbo
xylátu. Může obsahoval stabilizátor, jako je kyselina 
askorbová. 

Obsah. 90 % až 11 O% deklarované aktivity uhlíku- I I 
k datu a hodině uvedeným v označení na obalu. 

Ohsahjlumazenilu. Nejvýše 50 µg v nejvyšší doporučené 
dávce v mílilitrcch. 

PRODUKCE 

PRODUKCE RADIONUKLIDU 

Uhlík- I I je radioaktivní izotop uhlíku, který se nejčastěji 
získává ozařováním dusíku protony. Podle toho, zda se pí·i 
dá buď stopové množství kyslíku, nebo malé množství vo
díku, získává se radioaktivita ve fonné oxidu ť 1C]uhli
éitého nebo 1

11C]methanu. 

,B J~ 

RADIOC/-IEMICKÁ SYNTÉZA 

15-Mcthyl- 11C]flumazenil se mL1že připrav i l N-alkylací 
cthyl-8-fluor-6-oxo-5 ,6-dihydro-4/-/-imidazo[ 1.5-u)[ 1,4)
bcnzodiazcpin-3-karboxylátu ( demethyl flumazcni lu ) 
I 11Cjmcthyljodidcm nebo í11C]methyl-triflátem 
(i 11C lmcthyl-trifluormethansulťonátem). 

Syntfaa 111Clmcthyljodidu. [11 C]Methyljodid se může 
získat 7 oxidu [ 11 C]uhličitého nebo z (11 C]methanu. Nejčas
lčji používanou metodou je redukce ox idu [ 11 C]uhliéi lého 
tctrahydridohlinitanem lithným. Vzniklý ť 1C]methanolát 
n.:aguje s kyselinou jodovodíkovou. A lternativně se 
[

11 C]mcthan, získaný buď přímo v terči , nebo přímým po
stupem z oxidu [ 11 C] uhličitého , nechá reagovat s jodem. 

Syntéza 111Clmethyl-triflátu. [11C]Methyl-1riflát se může 
získat z [ 11 C]methyljodidu za použití pevného nosiče, jako 
je grafitizovaný uhlík impregnovaný st říbrnou solí kyseliny 
tri fluormethansu I fonové. 

Syntéza 15-methyl-11Clflumazcnilu. Nejčastěj i používa
nou metodou k získání [5-methyl- 11C]flumazenilu je 
N-alkylace demethylflumazenilu [11C]methyljodidem 
v zásaditém prostředí v rozpouštědle, jako je dimethylform
amid nebo aceton. Získaný (5-methyl- 11C]flumazeni l se 
může čistil semipreparativní kapalinovou chromatografi í. 
Vhodná je např. kolona naplněná silikagelem pro chroma
tografii oktadecylsilylovaoým eluovaná směsí ethanol u 
a vody. 

PREKURSOR PRO SYNTÉZU 

Demethylflumazenil 

Teplota tání (2.2.14). 286 °C až 289 °(. 

Infračervená absorpční spektrofotometrie (2.2.24). 

Porovnání. S referenc'ním spektrem Ph. Eur. demethyl
jlumazenilu. 

VLASTNOSTI 

Vzhled. Čirý bezbarvý roztok. 

Poločas pFeměny a druh záfrní uhlíku- I! . Viz Tabulku 
.fyzikálních vlastností radionuklidii (5. 7). 

ZKOUŠKY TOTOŽNOSTI 

A. Spektrometrie záření gama. 

Hodnocení. Pouze fotony gama mají energi i 0,511 MeV. 
v závislosti na geometrii měření se může pozoroval su
mační pík 1,022 MeV. 

B. Zkouška B, Radionuklidová č istota (viz Zkoušky na 
čistotu) je zároveň zkouškou totožnosti . 

C. Hodnotí se chromatogramy získané ve zkoušce Radio
chemická čistota (viz Zkoušky na čistotu) . 

Hodnocení. Retenční čas hlavního píku na chromato
gramu zkoušeného roztoku odpovídá retenčnímu času 
hlavního píku na chromatogramu porovnávacího rozto
ku (a). 

ZKOUŠKY NA Č ISTOTU 

Hodnota pH (2.2.3). 6,0 až 8.0. 

Sterilita. Vyhovuje zkoušet: m1 s1eril i1u lll'cdc11 L· 

v článku Racliofarmaca (01 25). Připra,ťk ~l ' 111l17L' u,·011111 
pro použití před dokunfrním ,kuušky. 

c"i 211 17 


