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table propuesta por Argentina. Monogra-
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FLUORODEOXIGLUCOSA
(18F)
SOLUCION INYECTABLE

Sinonimia - 2-[**F] fluoro-2-deoxi-D-
Glucopiranosa, 2-deoxi-2-[*®F]fluoro-D-Glucosa -
BEDG.

Denominaciéon Comun Internacional - DCI -
XXX

Denominacion Comun Brasilera - DCB - flu-
desoxiglicose (18 F)

Férmula Molecular: Cg-Hq;-®F-O5

Masa Molecular: 182,15 g/mol

[0105851-17-0]

Definicion - La Solucién inyectable de fluoro-
deoxiglucosa ®F es una solucién acuosa limpida,
incolora, y estéril de 2-deoxi-2-[**F] fluoro-D-
glucosa, en la cual una porcién de las moléculas
estan marcadas con '°F radioactivo (ver Radiofar-
macos para uso en Tomografia por Emision de
Positrones).

El *8F es un radionucleido que tiene un periodo
de semidesintegraciéon de 109,7 minutos y emite
positrones con una energia maxima de 0,633 MeV,
gue en su aniquilacion emiten radiacién gamma de
0,511 MeV.

Contiene no menos de 90,0 por ciento y no méas
de 110,0 por ciento de la cantidad declarada de *°F,
expresada en MBq (mCi) por mL a la hora indicada
en el etiquetado. Puede contener agentes conservan-
tes y/o estabilizantes adecuados.

Identificacion

A: ldentidad radionucleidica —La vida media del
8¢ determinada con el empleo de un sistema detec-
tor apropiado (Capitulo General Preparaciones
Radiofarmacéuticas) es de 105 a 115 minutos.

B: Identidad radioquimica: El Rf de la Fluoro-
desoxiglucosa ®F en el cromatograma de la Solu-
cién de prueba se corresponde con el Rf del croma-
tograma de la Solucidn estandar, segln se obtienen
en la prueba de Pureza radioquimica.

Determinacion de pH <....>
Entre 45y 7,5.

Estandares de referencia:

Fluorodesoxiglucosa Cg-H1:-F-O5 (peso mo-
lecular 182,15)

Compuesto Relacionado A de fluorodeoxiglu-
cosa: 4,7,13,16,21,24-Hexaoxa-1,10  diazabici-
clo[8,8,8] hexacosano. CigHzsN,04 376,49

Compuesto Relacionado B de Fluorodesoxiglu-
cosa C6 H11 CI O5 198,60

Pureza radioquimica

Fase estacionaria - Emplear una hoja de papel
para cromatografia ascendente en papel (ver <....>

Fase mdvil (1) - Metanol y agua (85:15).

Solucién muestra - Diluir la Solucién Inyecta-
ble de Pertecneciato (**"Tc) de Sodio en ensayo con
agua para obtener una concentracion radiactiva
apropiada

Procedimiento - Aplicar sobre la hoja 5 pl de la
Solucion muestra. Desarrollar el cromatograma y
dejar secar el papel. Determinar la distribucion de
la actividad con un detector apropiado. No menos
del 95 % de la actividad total debe presentar un
valor de R; entre 0,9 y 1,0, correspondiente al i6n
pertecneciato.

Esterilidad
Debe cumplir con los requisitos en Esterilidad
en <...>Preparaciones radiofarmacéuticas.

Ensayo de endotoxinas bacterianas <...>

Debe contener menos de 175/V Ul/ml de la in-
yeccion, en donde V es la dosis méaxima recomen-
dada por ml a la fecha de vencimiento.

Radiactividad

Medir la actividad de la Solucién Inyectable de
Pertecneciato (**"Tc) de Sodio empleando un acti-
vimetro debidamente calibrado. (ver <...> Prepara-
ciones radiofarmacéuticas).

Acondicionamiento y Almacenamiento

Proceder segln se indica en Almacenamiento en
<....> Preparaciones radiofarmacéuticas. Mantener
a temperatura ambiente.

Rotulado

Proceder segun se indica en Rotulado en
<...>Preparaciones radiofarmacéuticas.
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