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SODIO IODURO (**'T) DE
SOLUCION

Control del Documento

|- Definiciones, acronismos, abreviaturas
No Aplica a este documento

I1-Documentos de Referencia

Doc. 1D TITULO LOCALIZACION
N.A. Monografia Sodio Ioduro (1) de- Solucion Farmacopea Argentina VIIT Ed.
I11- Historial del Documento
VERSION QUIEN FECHA QUE
00 Coordinacién CT'T- 13/04/12 | Se introduce como documento primario de trabajo
Radiofarmacos el contenido de la monografia de 1-123 de F.A. con
la sola finalidad de poder iniciar el intercambio. El
contenido se presenta a una sola columna con filas
numeradas para facilitar el primer intercambio.
Cuando exista mayor avance se dara formato a dos
columnas.
01 CTT-Radiofarmacos 07/03/13 | Se incluyen comentarios de los puntos discutidos.
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SODIO,
IODURO (**1) DE

SOLUCION

Definicion - La Solucién de Ioduro (***T) de Sodio es una solucién destinada a la administracién por via oral
o inyectable, que contiene iodo-123 en forma de ioduro de sodio. Pode contener Centiene tiosulfato de sodio u
otro reductor apropiado y puede agregarse un regulador de pH apropiado a la preparacion. El iodo-123 es un

isotopo radiactivo del iodo obtenido fpor irradiacion neutrénica del teluro enriquecido en teluro-124 b de xenon - -

enriquecido en xen6n-124 ‘0 por irradiacion con deuterones de teluro enriquecido en teluro- 122L de forma tal que
resulte libre de portador. La Solucion de Toduro (‘*I) de Sodio debe contener no menos del 90,0 por ciento y no .
mas del 110 0 por c1ento de la act1v1dad debida al iodo-123 declarada con fecha y hora indicadas en rotulo. Ne |

. LLa actlv1dad especi-

Comentario [E1]: Verificar se
existe possibilidade de producir
por este método. Argentina disse
que ndo se usa mais o método
neutrénico e o CTT concordou,
mas vamos verificar.

Comentario [E2]: Idem
anterior

igual iodo-131

CONSERVACION

Comentario [E4]: Descrever

Comentario [E3]: Consultar }
como esta no iodo-131. }

Proceder seglin se indica en Almacenamiento en <.....>. Preparaciones radiofarmacéuticas.
ENSAYOS

Identificacion
A - Obtener y registrar el espectro de las radiaciones gamma y rayos X de la Solucién de Io-
duro (1231) de Sodio empleando un sistema de espectrometria gamma de-altareseluetén debi-
damente calibrado (ver <.....>. Preparaciones radiofarmacéuticas). O espectro de raios y
ndo difere significativamente do espectro de referéncia de
em O, 159 I\/IeV

123 " apresentando pico principal

'l fuente: Color

Con formato: Color de

personalizado(RGB(0,176,80))

X272 247

D N°_defotones porcada 00 desint I

| Con formato: Color de

fuente: Color
personalizado(RGB(0,176,80))

B - Examinar los cromatogramas obtenidos en Pureza radioquimica ya que la distribucion de la |/
actividad contribuye a la identificacion de la preparacion.
Determinacion del pH <...> ll

Con formato: Color de
fuente: Color
personalizado(RGB(0,176,80))

|

Comentario [E5]: Melhorar
redagdo

75-90paraiy, / {
A,'E),_AJ:Q 9[a4|,‘ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, /,,// -
Pureza radionucleidica. AN

- Con formato: Color de

fuente: Color
personalizado(RGB(0,176,80))

Obtener y registrar el espectro de radiacion gamma empleando un sistema de espectrometria gamma de-alta
reselueién-debidamente calibrado. Determinar las cantidades relativas de iodo-125, teluro-121 y otras impurezas
radionucleidicas presentes. No se debe detectar ningun radionucleido con un periodo de semidesintegracion

Con formato: Color de
fuente: Color
personalizado(RGB(0,176,80))

mayor que la del iodo-125. Para la determinacion del iodo-125, iodo-124, teluro-121 y otras impurezas radionu-
cleidicas, retener la Solucién de Toduro (‘*I) de Sodio a examinar durante un tiempo suficiente para dejar dismi-

Con formato: Color de
fuente: Color
personalizado(RGB(0,176,80))
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BOE da 100-dest
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No més del 0,35 % de la actividad total se debe a otros radionucleidos distintos del iodo-123. La Solucién

de loduro (**I) de Sodio puede ser autorizada para su uso antes del finalizar el ensayo.

Pureza radioquimica

Fase estacionaria - Emplear una hoja de papel de 250 mm para cromatografia ascendente en papel (ver 100.
Cromatografia).

Fase movil - Metanol y agua (30:10).

Diluyente - Preparar una solucioén de ioduro de potasio de 1 g por litro, iodato de potasio de 2 g por litro y
bicarbonato de sodio de 10 g por litro.

Solucién muestra - Diluir la Solucion de Toduro (***T) de Sodio en ensayo con agua para obtener en 10 1 una
actividad apropiada. Agregar un volumen igual de Diluyente y mezclar.

Solucidn estandar A - Disolver 0,1 g de ioduro de potasio en agua y diluir hasta 10 ml con el mismo solven-
te.

Solucion estéandar B - Disolver 0,2 g de iodato de potasio en agua y diluir hasta 10 ml con el mismo solven-
te.

Procedimiento - Aplicar por separado sobre la hoja 20 (1 de la Solucion muestra, 10 (11 de la Solucion es-
tandar A y 10 (11 de la Solucidn estandar B. Desarrollar los cromatogramas hasta que el frente del solvente haya
recorrido aproximadamente 20 cm de la longitud de la hoja y dejar secar al aire. Determinar las posiciones de
ioduro de potasio e iodato de potasio inactivos, aplicando papeles de filtro impregnados con 4cido acético e ioda-
to de potasio en el primer caso y con acido acético e ioduro de potasio en el segundo. Determinar la distribucion
de la actividad mediante un detector apropiado. No menos del 95 % de la actividad total en el cromatograma
obtenido a partir de la Solucién muestra se debe a la mancha correspondiente al ioduro y el valor de Ry no debe
diferir en mas de un 5 % del valor de R; de la mancha correspondiente al ioduro inactivo en el cromatograma
obtenido a partir de la Solucion estandar A.

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 inyeccion, en donde V es la dosis maxima recomendada en ml a
la fecha de vencimiento.

RADIACTIVIDAD

Medir la actividad de la Solucién de Toduro (‘*I) de Sodio con un activimetro debidamente calibrado (ver
<.....>. Preparaciones radiofarmacéuticas).

ROTULADO
Proceder segln se indica en Rotulado en <.....>. Preparaciones radiofarmacéuticas.

-| Comentario [E6]: Brasil ira

verificar o criterio de aceitagao
usado. EU=99,65% e USP 90%.

Comentario [E7]: Brasil
debera testar fita mais curta como
usamos atualmente com a fita
mais longa da USP; como método
alternativo, descrever a técnica de
HPLC como esta na farmacopéia
européia VII; nenhum pais tem
experiencia com a técnica de
HPLC. IEN faz HPLC mas o
método ¢ diferente. Devemos
testar se 0 método da EU funcio-
na.
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