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Предприятие RadioMedic s.r.o. занимается, прежде всего, разработкой, 

производством и распространением препаратов для радиодиагностики и радиотерапии. 
 
Обладает сертификатом  GMP (Приложение 1), лицензией на производство препаратов, 
одобренных к использованию в лечении, и лечебных препаратов, используемых в I, II и III 
стадии  клинического тестирования согласно списка в Приложении 1. 
 
Предприятие в 2011году стало обладателем разрешения к распространению лечебных 
препаратов, сертификатa GDP (Приложение 2). 
 
На разработку, производство и распространение предприятие в 2011году получило 
сертификат EN ISO 9001:2008 (ČSN EN ISO 9001:2009) (Приложение 3). 
 
RadioMedic s.r.o. также имеет подрядчика в Словакии – BIONT, a.s., Karloveská 63, 841 04 
Bratislava, который производит один из наших зарегистрированных препаратов. 
Предприятие обладает государственной регистрацией на 5 препаратов в Чешской 
Республике, и на 2 препарата в Словацкой Республике. 
 
Предприятие производит на регулярной основе радиодиагностические препараты для 
позитронной эмиссионной томографии (ПЭТ) на основе изотопа 

18
F, генераторы 

изотопа 
81m

Kr для диагностики легких,  и иодид натрия, содержащий изотоп 
123

I для 
диагностики щитовидной железы методом однофотонной эмиссионной компьютерной 
томографии (ОФЭКТ).  
 
RadioMedic s.r.o. обладает опытом разработки и внедрения в действие всего процесса 
производства радиодиагностических препаратов  в режиме GMP,  разработки 
документации GMP и получения всех с этим связанных валидаций -  как для 
производственного процесса, так и для мощностей по изготовлению препаратов, включая 
полный контроль качества.  RadioMedic s.r.o. способна обеспечить полное обучение 
персонала, как на производственных площадях RM, так и, по желанию заказчика, на 
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новом месте производства. Предприятие может по желанию заказчика наладить на его 
производственных площадях ниже приведенные технологии в требуемом режиме 
(радиоизотопы либо радиофармпрепараты). 

Предприятие предлагает сотрудничество в области совместно разрабатываемых 
радиофармацевтических препаратов – от проведения предклинических исследований и  
клинических оценок вплоть до заключительной регистрации препарата. Предприятие 
обладает значительным опытом проведения как предклинических, так и клинических 
исследований в Чешской Республике, и регистрации препаратов в Чехии и Словакии. 

Наше предприятие также занимается проектированием, созданием и утилизацией систем 
мишеней.  

Производство зарегистрированных препаратов для радиодиагностики  и радиотерапии  

Зарегистрированные ПЭТ радиофармпрепараты, содержащие изотоп [
18

F] 

 
18

F - наиболее распространенный ПЭТ радионуклид с периодом полураспада  109,8 
мин и максимальной энергией позитрона 633 кЭв 

 препараты изготавливаются в безносительной, стерильной и апирогенной форме 

 пригодны для внутривенного применения  

2-[
18

F]-FDG (2-деокси-2-[
18

F]фтор-D-глюкоза для инъекций)  

 наиболее широко применяемый ПЭТ-радиофармпрепарат для визуализации очагов  
интесивного метаболизма глюкозы  

 используется прежде всего для мониторинга регионарной скорости потребления 

глюкозы в мозге, сердце (оценка жизнеспособности миокарда), для выявления и 

определения степени злокачественности опухолевых заболеваний, а также для 

контроля противораковой терапии 

 предприятие поставило на рынок 5100 партий данного радиофармпрепарата с 

обеспечением надежности поставок 99,5 %. 

[
18

F]fluorid sodný, injekce ([
18

F] фторид натрия, для инъекций) 

 препарат для топографического анализа областных изменений скелета, и для in vivo 
определения полного обмена веществ в костной ткани (первичные и вторичные 
злокачественные  опухоли скелета и заболевания суставов) 

3´-[
18

F]FLT, INJ (3´-деокси-3´-[
18

F] фторотимидин, для инъекций) 

 препарат для диагностики быстро пролиферующей опухоли, прежде всего в мозге и 
легких 

Зарегистрированные ОФЭКТ радиофармпрепараты  

Радионуклидный генератор  
81

Rb/
81m

Kr 

 период полураспада действующего вещества 
81m

Kr составляет 13,1 секунды, эмиссия 
гамма кванта с энергией 190,4 кЭв 

 радиофармпрепарат предназначен для исследования легких вентиляционным 
способом (легочная эмболия, хронические заболевания легких, хронический бронхит, 
астма, карцинома) 

 надежная визуализация состояния легких благодаря исключению фактора ложного 
изображения (пассивная вентиляция легких) 
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 чрезвычайно низкий уровень радиционного воздействия на пациента и отсутствие 
радиоактивных отходов  

 разница в энергии эмиссии гамма квантов 
81m

Kr (190,4 кЭв) и 
99m

Tc (140,5 кЭв) делает 
возможным параллельное исследование вентиляции легких и перфузии, которое 
является наилучшим существующим методом диагностики эмболии легких   

 предприятие выпустило 1250 партий радиофармпрепаратов с надежностью 

поставок 99%. 

[I
123

]иодид натрия RadioMedic 

 период полураспада  
123

I составляет 13,27 часов, эмиссия гамма кванта с энергией 
159 кЭв 

 радиофармпрепарат для  диагностики щитовидной железы и возможных метастаз 
после тироидной аблации    

 выводится изо всех органов, период полувыведения из почек 8 часов   

 высокая чувствительность при изображении щитовидной железы, ее опухолей и 
соответсвующих метастаз  

 многократно меньшая радиационная нагрузка на пациента (эффективная доза 
составляет  0,23 мЗв/МБк при 55 % накоплении в щитовидной железе) по сравнению 
с 

131
I  

 
Радиофармпрепараты и прекурсоры 
 
124

I – прекурсор – спецификация:  

РАДИОНУКЛИД 
124

I 

ПЕРИОД ПОЛУРАСПАДА 4.176 дня 

ФОРМА раствор  0.01M NaOH (гидроксид натрия) 

ЧИСТОТА РАДИОНУКЛИДА > 99.5 % 

РАДИОХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА > 95 % I
−
 

ОБЪЕМНАЯ АКТИВНОСТЬ > 100 МБк/мл 

ВРЕМЯ КАЛИБРОВКИ 12.00 в день поставки 

СРОК ГОДНОСТИ 4 дня 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 15–25 °C 

 
177

Lu – прекурсор  –спецификация: 

РАДИОНУКЛИД 
177

Lu 

ПЕРИОД ПОЛУРАСПАДА 6,71 дня 

ФОРМА раствор 
177

Lu в 0,05M HCl 

ЧИСТОТА РАДИОНУКЛИДА >99 % 

РАДИОХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА > 95 % 

УДЕЛЬНАЯ АКТИВНОСТЬ 20 ГБк/мг в момент изготовления 

ВРЕМЯ КАЛИБРОВКИ 12.00 в день поставки 

СРОК ГОДНОСТИ 7 дней 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 15–25 °C 

 
166

Ho – прекурсор – спецификация: 

РАДИОНУКЛИД 
166

 Ho 

ПЕРИОД ПОЛУРАСПАДА 26,83 часов 

ФОРМА раствор 
166

 Ho в 0,05M HCl 

ЧИСТОТА РАДИОНУКЛИДА >99 % 

РАДИОХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА > 95 % 

УДЕЛЬНАЯ АКТИВНОСТЬ 1,5 ГБк/мг в момент изготовления 

ВРЕМЯ КАЛИБРОВКИ 12.00 в день поставки 

СРОК ГОДНОСТИ 30 часов 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 15–25 °C 
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68
Ga – прекурсор – спецификация: раствор в ацетоне для введения метки: 

РАДИОНУКЛИД 
68

Ga 

ПЕРИОД ПОЛУРАСПАДА 67,629 мин 

ФОРМА [
68

Ga]GaCl3 в HCl + ацетон 

ЧИСТОТА РАДИОНУКЛИДА >99 % 

РАДИОХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА > 95 % 

ОБЪЕМНАЯ АКТИВНОСТЬ В зависимости от мощности генератора 

ВРЕМЯ КАЛИБРОВКИ 12.00 в день поставки 

СРОК ГОДНОСТИ 70 мин 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 15–25 °C 

Замечание.: Существует также технология подготовки раствора без ацетона (в 
фармацевтическом качестве) 
 
99m

Technecistan – прекурсор приготовленный экстракционным способом из                          
99

Mo - спецификация:
          

 

РАДИОНУКЛИД 
99m

Tc 

ПЕРИОД ПОЛУРАСПАДА 6,02 часов 

ФОРМА раствор технецистана [
99m

Tc] в 0,9% NaCl 

ВИЗУАЛЬНАЯ ОЦЕНКА прозрачный безцветный раствор, без частиц 

PH 4-8 

ЧИСТОТА РАДИОНУКЛИДА 
содержание молибдена-99 мах. 0,1% 
содержание остальных радионуклидовых 
примесей мах. 0,01% 

РАДИОХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА > 95 % 

ХИМИЧЕСКАЯ ЧИСТОТА 
алюминий ≤ 5 mg/ml 
2-бутанон (MEK) ≤ 3000 mg/l *

) 

БАКТЕРИАЛЬНЫЕ ЭНДОТОКСИНЫ ≤ 17,5 EU/ml *
)
 

СТЕРИЛЬНОСТЬ стерильный раствор 

ВРЕМЯ КАЛИБРОВКИ 12.00 в день поставки 

СРОК ГОДНОСТИ 12 часов от окончания приготовления 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ до 25°С, хранить от мороза 

*
)  

для максимального допорученного применяемого объема 10 мл 
 
86

Y – прекурсор  
 
Мишень в заключительной стадии тестирования, существует действующая технология 
изготовления. 

Оборудование для производства  растворов радиофармацевтических прекурсоров 

Оборудование используемое для приготовления растворов радиоизотопов, полученных в 
реакторе путем облучения матрицы в титановой ампуле.  Состоит из следующих частей: 

 Крепление титановой ампулы с устройством для открывания и вертикальным 
пневматическим  держателем иглы. 

 Ополаскивающая часть, состоящая из поточных кранов и  креплений для 
одноразовых материалов (краны, бутылочки с ополаскивающим раствором и 
крепежный материал). 

 Испарительная часть, состоящая из регулируемого блока для нагрева, поточных 
кранов и креплений для одноразового материала. 

 Блок управления, интегрированный в кабельный щит, расположен вне горячей 
камеры. Для создания программ используется ноутбук с графическим  
интерфейсом  Reliance, служащий для ввода данных и записи измененых 
технологических параметров. 
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Габариты: 

 Крепление титановой ампулы с держателем иглы: 250 x 200 x 610 mm  

 Ополаскивающая часть с поточными кранами: 150 x 270 x 190 mm 

 Крепление одноразовых материалов:   320 x 300 x 350 mm 
 
 
Предложения по технологии изготовления мишеней 
 
Rb/Kr мишень KrIII 
124

I – возможность сервисного обеспечения повторного использования мишеней 
 

 
Предложения по производственным технологиям 
  
18

F-FLT – модуль TRACERLab Mx FDG с HPLC и дополнительный модуль 

18
F-NaF – модуль TRACERLab Mx FDG 

18
F-FMISO - модуль TRACERLab Mx FDG 

18
F-FET - модуль TRACERLab FX-FN 

123
I-MIBG – в настоящий момент происходит автоматизация производства 

 

Разработка радиофармацевтических продуктов 

 Радиофармпрепараты, содержащие изотоп [
18

F], для применения в ПЭТ  

Из радионуклида 
18

F (период полураспада 109,8 минут, макс. энергия позитронов 
0,633 МэВ) производятся следующие радиофармацевтические препараты: 

 [
18

F]FMISO, INJ SOL ([
18

F]фторомизонидазол, для инъекций) 

 радиофармпрепарат  с действующим веществом, которое связывается  с 
опухолевыми клетками в состоянии гипоксии (гипоксические клетки опухолевых 
тканей, в присутствии кислорода, гораздо чувствительнее к радиотерапии и 
химиотерапии, и, следовательно, количество этих клеток часто ограничивает 
действие радиотерапии) 

 в текущий момент разрабатывается окончательный состав препарата  

 была проведена предклиническая оценка, и производится подготовка разрешения на 
проведение клинических испытаний 

[
18

F]TOCA, INJ SOL ([
18

F]FP-Gluc-Lys
0
-Tyr

3
-октреотат, для инъекций) 

 препарат представляет собой фторированную производную октреотида, 
применяется для визуализации гастроэнтеропанкреотических нейроэндокринных 
(GEP) опухолей, функционирует по принципу связывания с соматостотиновыми 
рецепторами  

 в настоящее время производятся синтезы первого активного промежуточного 
продукта   

 в этом году предполагается  завершение разработки синтеза действующего 
вещества  
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[
18

F]FET, INJ SOL (O-(2-[
18

F]фторэтил)-L-тирозин, для инъекций) 

 препарат для диагностики опухолей мозга 

 по сравнению с обычно используемым препаратом 2-[
18

F]-FDG достигается более 
высокий уровень концентрации  радиопрепарата в опухолевых тканях  

 препарат избирателен к опухолевым тканям, не накапливается в очагах воспаления 
или некроза после радиотерапии 

 в данный момент подготавливается заявка o разрешении на проведение клинических 
испытаний  

 

Радиофармпрепараты и прекурсоры, содержащие бета-радионуклиды   

Радиофармацевтические прекурсоры  
177

Lu и 
166

Ho 

 период полураспада  
177

Lu  6,67 дней,  максимальная энергия бета-излучения  
497 кЭв 

 период полураспада 
166

Ho  26,7 часов,  максимальная энергия бета-излучения 1,8 
МЭв.  

 используется для мечения средств при паллиативном  лечении костных метастазов, 
а также   радиационной  синовэктомии (удаление синовиальной оболочки сустава) 

 комплексообразующие свойства проверены на хелатах на базе DOTA и DTPA – в 
диапазоне  pH 5-9 достигнут уровень комплексообразования более 95 %. 

Нестандартные ПЭТ радионуклиды 

Период полураспада 
18

F слишком мал для применения в ряде медицинских и 
фармацевтических исследований, как например, изучение метаболизма моноклональных 
антител и их фрагментов или процессы биораспределения некоторых 
радиофармпрепаратов. 

Для этих целей исследуются другие радионуклиды позитронного типа с большим 
периодом полураспада, применение которых возможно для более широкого спектра 
соединений: 

 
86

Y (период полураспада 14,7 часов) 

 
124

I (период полураспада  4,18 часов) 

 
68

Ge / 
68

Ga генератор (
68

Ge период полураспада  270,8 часов; 
68

Ga период 
полураспада  67,6 минут) 

Использование этих радионуклидов позволяет при помощи  ПЭТ изучать 
биораспределение и метаболизм радиофармпрепаратов, меченных 

90
Y и 

131
I. 

Радиофармпрепараты для применения в ОФЭКТ 

Препараты, меченые радионуклидом йода 
123

I (период полураспада 13,27 час, эмиссия 
гамма кванта с энергией 159 кЭв): 

Jobenguan 123, инъекционный раствор 

 активным веществом является мета-йодбензилгуанидин, который является 
аналогом андреноблокатора 

 выставляет аффиность к адренергной ткани и концентрируется, прежде всего, в 
хромафинных гранулах надпочечников, миокарда и других тканях вегетативной 
нервной системы 
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 идеален для изображения феохромоцитомы и нейробластомы, для выявления 
опухоли гиперпластической ткани надпочечников и их метастазов, и в 
кардиодиагностике 

 высокая степень контрастности изображаемых тканей и низкая лучевая нагрузка 
на пациента 

Hippuran 123, инъекционный раствор 

 активным веществом является натриевая соль орто-йодгиппуровой кислоты 

 при внутривенном введении выводится почками (с 80 % канальцевой 
реабсорбцией, остаток клубочковой  фильтрацией) 

 период прохождения через почки у здоровых людей составляет примерно 
4 минуты (диагностика функции почек) 

 высокая степень контрастности изображаемых тканей и низкая лучевая нагрузка 
на пациента (0,027 мЗв/МБк) 
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