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VERSION

QUIEN

FECHA

QUE

00

CTT- Radiofarmacos

28-Jun-2011

Se acepta estructura de la monografia de
Sodio, Pertecneciato (99mTc) de Solucion
Inyectable propuesta por Argentina. Mo-
nograffa F.A.

01

CTT- Radiofarmacos

14-Dic-2011

En definicién se incluye la expresion de la
actividad en HCi/mCi.

En el mismo item Se acepta Limite de
pureza radionucleidica de Molibdeno —99
propuesto por Brasil: 0,15 pCi/mCi

Se acepta incorporar el ensayo de metil
etil cetona a pedido de Brasil ya que si
bien en la region se ha dejado de utilizar
el método de extraccion que requiere de
dicho ensayo para su control, Brasil con-
tinua utilizandolo. Se acompafa con no-
ta que indica “A determinar si la separa-
cién se logra empleando una extraccién
liquido-liquido, en la preparacion de la
inyeccion

Se elimina de Ensayo ldentificacion la
frase “alta resolucion”

Se redondea en el mismo item la expre-
sion de la energia 140 keV

02

CTT- Radiofarmacos

27-Dic-2011

Brasil acepta Limite de Aluminio de F.A.

03

CTT- Radiofarmacos

13-Abr-2012

Brasil retira el método cuantitativo para
aluminio.

Se retiran los titulos de monografias o
capitulos a los que deben hacerse referen-
cia dejando exclusivamente corchetes para
inclusion del titulo cuando estos sean de-
finidos por el/los comités correspondien-
tes. Titulos retirados: *1- Determinacion
de pH; *2- Cromatografia; *3- Ensayo de
endotoxinas

04

CTT- Radiofarmacos

13-Marzo-2014

Se ajusta el texto de la Monografia al for-
mato consensuado ante el GE.

13-03-2014
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PERTECNECIATO DE SODIO
(99m-I—C)
SOLUCION INYECTABLE

Sinonimia - Pertecneciato acido (H*™Tc0O,),
sal sodica. Pertecneciato de sodio (Na®"TcO,).

Denominaciéon Comun Internacional - DCI -
XXX

Denominacion Comun Brasilera - DCB - per-
tecnetato de sodio (99m Tc); 09750

Férmula Molecular: Na*"TcO,

Masa Molecular: 185,89 g/mol

[23288-60-0]

Definicion - La Solucion Inyectable de Pertec-
neciato (*Tc) de Sodio es una solucién limpida,
incolora y estéril que contiene tecnecio-99m en
forma de i6n pertecneciato, isotdnica preparada por
adicion de cloruro de sodio. El tecnecio-99m es un
radionucleido que se forma por desintegracion del
molibdeno-99. Tiene un periodo de semidesintegra-
cién de 6,007 horas y emite radiacion gamma.

El molibdeno-99 es un is6topo radiactivo de
molibdeno obtenido a partir de los productos de
fision del uranio o a partir de la irradiacién neutro-
nica de molibdeno enriquecido en molibeno-98. La
Solucion Inyectable de Pertecneciato (**"Tc) de
Sodio debe contener no menos del 90,0 por ciento y
no mas del 110,0 por ciento de la actividad debida
al tecnecio-99m declarada con fecha y hora indica-
da en el rétulo. No menos del 95 por ciento de la
actividad debe corresponder al tecnecio-99m que se
encuentra en forma de i6n pertecneciato. La activi-
dad debida a radionucleidos distintos del tecne-
cio-99m vy al tecnecio-99 que resulta de la desinte-
gracion del tecnecio-99m no debe ser mayor que la
actividad indicada a continuacion y se expresa co-
mo porcentaje de la actividad total en la fecha y
hora de administracion y en (uUCi/mCi)

Molibdeno-99 0,15 (uCi/mCi)

lodo-131 5.107 por ciento
5.10%(uCi/mCi)
5. 107 por ciento
5. 10 (uCi/mCi)
6. 107 por ciento
6 . 10*(uCi/mCi)

Rutenio-103

Estroncio-89

6. 10 por ciento
6 . 10°(uCi/mCi)
Impurezas que emiten radiacion alfa 1. 107 por ciento
1. 10°°(uCi/mCi)

Otras impurezas que emiten radiacion gamma

Estroncio-90

0,01 por ciento
0,1 (UCi/mCi)

La Solucién Inyectable de Pertecneciato (*™Tc)
de Sodio se obtiene por separacién quimica a partir
de una preparacion estéril de molibdeno-99, en
condiciones asépticas. Debe cumplir con las si-
guientes especificaciones.

Identificacion

El espectro gamma obtenido con un sistema de
espectrometria gamma debidamente calibrado (ver
<...> Preparaciones radiofarmacéuticas) debe
corresponder al del tecnecio 99-m en cuanto a sus
energias e intensidades. El foton gamma principal
del tecnecio-99m tiene una energia de 140 keV.

Determinacién del pH <>t

Entre 4,0y 8,0.

Pureza quimica

Solucion muestra - Diluir 1 ml de la Solucion
Inyectable de Pertecneciato (**"Tc) de Sodio a
2,5 ml con agua.

Determinacion de Aluminio — [NOTA: determi-
nar cuando en la obtencién de la Solucidn Inyecta-
ble de Pertecneciato (*™Tc) de Sodio, la separacion
se efectlie mediante columna de aldmina]. En un
tubo de ensayo de 12 mm de didmetro interno, mez-
clar 1 ml de solucion reguladora de acetato pH 4,6 y
2 ml de la Solucion muestra. Agregar 50 pl de una
solucién de cromazurol de 10 g por litro. Luego de
3 minutos el color de la solucién no debe ser mas
intenso que el de una solucion de referencia prepa-
rada de igual modo empleando 2 ml de solucion
estandar de aluminio (2 ppm Al) (5 ppm)

Metil etil cetona— [NOTA: A determinar si la sepa-
racion se logra empleando una extraccion liquido-
liquido, en la preparacién de la inyeccidn]. Colocar
1,0 mL de la Inyeccién en un envase adecuado y
diluir con agua a 20,0 mL. Agregar 2,0 mL de hi-
dréxido de sodio 1 N, mezclar, luego agregar 2,0
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mL de iodo 0,1 N gota a gota y mezclar nuevamen- 637,0 7,26
te. Al mismo tiempo, preparar un estandar colocan- 722,9 1,80
do 1,0 mL de una solucidn de metil etil cetona (1 en otros <1lclu
1000) en un envase similar y diluyendo con agua a Ru-103 39,26 d 497,1 91,0
20,0 mL. Agregar 2,0 mL de hidroxido de sodio 1 610,3 5,76
N, mezclar, luego agregar 2,0 mL de iodo 0,1 N otros <1lclu

gota a gota y mezclar nuevamente. Despues de 2
minutos, la turbidez de la muestra de prueba no
excede la del estandar (0,1 %).

Pureza radionucleidica

Ensayo preliminar - Obtener una estimacion
aproximada, antes de usar la Solucion Inyectable de
Pertecneciato (*™Tc) de Sodio, empleando un vo-
lumen de solucion de tecnecio-99m que contenga
aproximadamente 370 MBq (10 mCi) y determinar
su actividad con un activimetro debidamente cali-
brado (ver <....> Preparaciones radiofarmacéuti-
cas) empleando la escala de tecnecio-99m. Regis-
trar la actividad leida. Medir la actividad de molib-
deno-99 en la misma muestra cambiando en el acti-
vimetro a la escala de molibdeno-99 y colocando la
muestra dentro del blindaje de plomo de 6 mm de
espesor requerido para dicha determinacion. La
actividad de molibdeno-99 no debe ser mayor a
0,15uCi/mCi de tecnecio-99m de la lectura deter-
minada anteriormente.

Ensayo definitivo de pureza diferida - Guardar
una muestra de la Solucién Inyectable de Pertecne-
ciato (*™Tc) de Sodio a examinar durante el tiempo
suficiente para que la radiactividad del tecne-
cio-99m decrezca a un nivel suficientemente bajo
que permita la deteccidn de las impurezas radionu-
cleidicas de la muestra a examinar (3 a 5 dias).
Todas las medidas de actividad deberén referirse a
la fecha y hora de la administracion.

Obtener el espectro de radiacién gamma de la
muestra empleando un sistema de espectrometria
gamma de alta resoluciéon. La identificacion y
cuantificacion se llevara a cabo con datos segun la
siguiente tabla:

Radio- Ty, Ey Intensidad
nucleido (keV) % @
Mo-99 65,95 h 181,1 6,91
366,4 1,19
739,5 12,1
7779 4,28
otros <1clu
1-131 8,023 d 80,2 2,61
284,3 6,06

364,5 81,2

@'N° de fotones por cada 100 desintegraciones.

Estroncio-89 - Determinar la presencia de es-
troncio-89 en la Solucidn Inyectable de Pertecnecia-
to (*™Tc) de Sodio a examinar con un instrumento
apropiado para la deteccion de radiaciones beta (ver
<...> Preparaciones radiofarmacéuticas), por
comparacién con una solucion estandar de estron-
cio-89. Generalmente es necesario llevar a cabo la
separacion quimica del estroncio de modo que el
estandar y la muestra puedan ser comparados en el
mismo estado fisico y quimico. EIl estroncio-89 se
desintegra con emision beta de energia méaxima de
1,495 MeV vy tiene un periodo de 50,57 dias. No
més de 6.10° % de la actividad total puede ser
debida al estroncio-89.

Estroncio-90 / Itrio-90 - Determinar la presen-
cia de estroncio-90 en la muestra a examinar con un
instrumento apropiado para la deteccién de radia-
ciones beta. Para distinguir estroncio-90 del estron-
cio-89, se compara la actividad del itrio-90, nuclei-
do de filiacion del estroncio-90, con un estandar de
itrio-90 después de la separacion quimica del itrio.
Si fuese necesaria una separacion quimica previa
del estroncio las condiciones del equilibrio radiacti-
vo deben estar aseguradas. El estandar de itrio-90 y
la muestra se deben comparar con el mismo estado
fisico y quimico. Estroncio-90 e itrio-90 se deben
desintegrar con emisiones de radiacion beta de
energia méxima de 0,546 MeV y 2,280 MeV, res-
pectivamente y periodos de 28,90 afios y 64,05
horas, respectivamente. No mas de 6 . 10° % de la
actividad total puede ser debida al estroncio-90.

Impurezas que emiten radiaciones alfa - Medir
la radiactividad alfa de la Solucion Inyectable de
Pertecneciato (*™Tc) de Sodio a examinar para
detectar cualquier impureza de los radionucleidos
que emita radiacion alfa que deberan, si es posible,
ser identificadas y cuantificadas. El total de radiac-
tividad alfa debida a estas impurezas no debe ser
mayor de 1. 107 % de la actividad total.

Pureza radioquimica
Fase estacionaria - Emplear una hoja de papel
para cromatografia ascendente en papel (ver
*2
<>
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Fase movil (1) - Metanol y agua (85:15).

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

Procedimiento - Aplicar sobre la hoja 5 pl de la
Solucion muestra. Desarrollar el cromatograma y
dejar secar el papel. Determinar la distribucién 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 ién
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 maxima recomen-
dada por ml a la fecha de vencimiento.

Radiactividad

Medir la actividad de la Solucion 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 segin se indica en Rotulado en
<...>Preparaciones radiofarmacéuticas.
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