ANEXO VI

CTT DE RADIOFARMACOS FARMACOPEA MERCOSUR

ACTIVIDADES REALIZADAS HASTA LA FECHA (14/03/14)

Actividad Situacién Descripcion
Elaboracién del capitulo | Concluido Acta 13-04-12 (reunién virtual).
general de Documento CTT-RADO01-02.
Preparaciones
Radiofarmacéuticas.

Monografia de Concluido Acta 13-04-12 (reunién virtual).
Pertecneciato de sodio, Documento CTT-RAD02-03.
Solucién Inyectable.

Monografia do loduro de | Pendiente: Esperando la validacion del

sodio (131 1), solucién
oral e inyectable.

-Ensayo para determinar Teluro

método por Brasil.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.

- Ensayo de pureza

Esperando la técnica de

radioquimica. revelado que enviara Argentina.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.
Monografia de loduro de | Pendiente: Establecer el criterio de

Sodio (123 1), solucién
oral e inyectable.

- Pureza Radionucleidica.

aceptacion.
Acta de la reunion presencial de
05-03-13 y Acta 14-03-14.

- Pureza radioquimica.

Definir el método.
Acta de la reunién presencial de
05-03-13 y Acta 14-03-14.

Monografia de
Medronato (99m Tc),
Solucion Inyectable.

Pendiente:
- Ensayo de Estafio.

En espera de la consulta interna
de Argentina y Paraguay.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.

- Ensayo de Identificacion.

En espera de resultados de
Argentina.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.

- Ensayo de pureza
radioquimica.

En espera de la consulta interna
de Argentina y Paraguay.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.

- Ensayo de distribucién
bioldgica.

En espera de la consulta interna
de Argentina y Paraguay.
Acta 03-10-13 y Acta 14-03-14.

Monografia do Pentetato
(99m Tc), Solucién
Inyectable.

Pendiente:
Los ensayos a incluir en la
monografia.

Continuar discusion técnica y
armonizacion de los distintos
ensayos aplicados en la FA 'y
los aplicados por Brasil,
iniciadas en reuniones
anteriores (Actas con fecha: 03-
10-13 y 14-03-14).

Monografia de
Macroagregado de
Albumina (99m Tc),
Solucioén Inyectable.

Pendiente:
Los ensayos a incluir en la
monografia.

Continuar discusién técnica y
armonizacion de los distintos
ensayos aplicados en la FA'y
los aplicados por Brasil,
iniciadas en reuniones
anteriores (Actas con fecha: 03-
10-13y 14-03-14).

Monografia da Sin iniciar. Iniciar compilacion e intercambio

Fluorodesoxiglucosa (18 de informacién sobre los

F) Solucién Inyectable ensayos que se realizan en
cada Estado Miembro.

Monografia del Sin iniciar. Iniciar compilacion e intercambio

Sestamibi (99m Tc¢)

de informacién sobre los




ensayos que se realizan en
cada Estado Miembro.




