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RADIOFARMACOS

FLUDESOXIGLICOSE (18 F), SOLUGCAO INJETAVEL RF001-00
MEDRONATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL RF002-00
PENTETATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL RF003-00
PERTECNETATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL RF004-00

SESTAMIBI (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL RF005-00



Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo RF004-00

PERTECNETATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL
Technetii (°**™Tc) solutio iniectabilis

l‘.]/ m \G

Na[*™Tc]O.; 185,89 g/mol
pertecnetato de sédio (99m Tc); 09750
acido pertécnico (H**™TcO4), sal sodico
[23288-60-0]

Contém, no minimo, 90% e, no maximo, 110% de pertecnetato de sodio (99m Tc), expresso em
MBg/mL (mCi/mL), na data e hora indicadas no rétulo.

DESCRICAO

Solucdo estéril e incolor de pertecnetato de sodio (99m Tc), preparada a partir da adicdo de solucédo
isotonica de cloreto de sodio. A solucdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc) e obtida por
separacao quimica, a partir de uma preparacéo de molibdénio-99.

No minimo 95% da atividade deve corresponder ao tecnécio-99m na forma do ion pertecnetato.

O tecnécio-99m é um radionuclideo formado pela desintegracdo do molibdénio-99, tem uma meia-vida
fisica de 6,007 horas e emite radiacdo gama.

O molibdénio-99 é um isétopo radioativo, obtido a partir dos produtos de fissdo do uranio ou de
irradiacdo neutrénica do molibdénio enriquecido em molibdénio-98.

IDENTIFICACAO

O espectro gama, obtido com um sistema de espectrometria gama devidamente calibrado, deve
corresponder ao do tecnécio-99m quanto as suas energias e intensidades, conforme indicado em
Radiofarmacos (8.3). O féton gama principal do tecnécio-99m tem uma energia de 140 keV.

ENSAIOS DE PUREZA
pH (5.2.19). 4,0 a2 8,0.

Aluminio.

Nota: determinar quando, na obtencdo da solucédo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc), a
separacao for efetuada através de uma coluna de alumina.

Solug&o amostra: diluir 1 mL da soluc&o injetavel de pertecnetato de (**™Tc) de sodio até 2,5 mL, com
agua.

Solucéo de referéncia: preparar ao mesmo tempo que a Solugdo amostra e utilizar 2 mL de solugdo
padrdo de aluminio (2 ppm Al).
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Preparacdo da solucdo padrdo de Al: dissolver em agua 35,17 mg de sulfato de aluminio e potéssio
dodecaidratado, pesados com exatid&o, e diluir até 1000 mL. Cada mL dessa solugdo contém 2 pg de
Al.

Procedimento: em um tubo de ensaio de 12 mm de didmetro interno, misturar 1 mL de solugdo tampéo
de acetato 0,5 M, pH 4,6 e 2 mL da Solu¢do amostra. Adicionar 50 uL de uma solucéo de cromazurol
de 10 g por litro. Apds trés minutos, a cor da solugdo ndo deve ser mais intensa do que a de uma
solucdo de referéncia. A concentracdo de aluminio no eluato deve ser, no méaximo, 5 ppm.

Metiletilcetona.

Nota: determinar se a separacao for feita por meio de extracdo liquido-liquido na preparacédo da
solugdo injetavel.

Procedimento: adicionar 1 mL da solugdo injetavel em um recipiente adequado e diluir com &gua até
20 mL. Acrescentar 2 mL de hidroxido de sédio M, misturar e, em seguida, gotejar 2 mL de iodo 0,1
M, misturando novamente. Ao mesmo tempo, desenvolver uma preparacdo padrdo adicionando 1 mL
de uma solucdo de metiletilcetona (1 em 1000) em um recipiente similar e diluindo com &gua até 20
mL. Acrescentar 2 mL de hidroxido de s6dio M, misturar e, em seguida, gotejar 2 mL de iodo 0,1 M,
misturando novamente. Apds dois minutos, a turbidez da Solugdo amostra ndo deve exceder a da
preparacdo padrdo (0,1%).

Pureza radionuclidica.

Ensaio preliminar: obter uma estimativa aproximada, antes de usar a solucéo injetavel de pertecnetato
de sodio (99m Tc), utilizando um volume de solugédo de tecnécio-99m que contenha cerca de 370 MBq
(10 mCi) e determinar sua atividade com um ativimetro devidamente calibrado e utilizando a escala de
tecnécio-99m, como indicado em Radiofarmacos (9). Registrar a atividade medida. Medir a atividade
de molibdénio-99 na mesma Solucdo amostra, alterando a escala do ativimetro para a do molibdénio-
99 e colocando a Solugdo amostra dentro da blindagem de chumbo de 6 mm de espessura, necessarios
para a referida determinacdo. A atividade de molibdénio-99 deve ser, no maximo, 0,15 kBq por MBq
(0,15 pCi por mCi) de tecnécio-99m, da medida previamente determinada.

Ensaio de pureza na solucdo teste decaida: guardar uma amostra de solucao injetavel de pertecnetato
de sbédio (99m Tc) a ser analisada, durante intervalo suficiente (trés a cinco dias) para que a
radioatividade do tecnécio-99m decresca e possibilite a detec¢do de impurezas radionuclidicas. Todas
as medicOes de atividade deverdo se referir a data e hora da administracdo. Obter o espectro de radiacao
gama a partir da solucéo teste utilizando um sistema de espectrometria gama de alta resolucéo.

Para a solucdo injetavel preparada a partir de tecnécio-99m derivado do precursor molibdénio-99
como resultado do bombardeamento neutrénico do molibdénio estavel, proceder aos ensaios abaixo:

MOLIBDENIO-99: a presenca de molibdénio-99 na solucdo injetavel é evidenciada por seu espectro
caracteristico de raios gama. Os fotopicos mais proeminentes desse radionuclideo possuem energias de
0,181; 0,740 e 0,780 MeV. A atividade de molibdénio-99 deve ser, no maximo, 0,15 kBq por MBq
(0,15uCi por mCi) de tecnécio-99m, por dose administrada de solucdo injetavel, no momento da
administracao.

OUTRAS IMPUREZAS RADIONUCLIDICAS EMISSORAS DE RAIOS GAMA:
a atividade total de outras impurezas radionuclidicas emissoras de raios gama ndo deve exceder 0,5
kBq por MBq (0,5 uCi por mCi) de tecnécio-99m, nem 92 kBq (2,5 pCi) por dose administrada de
solucdo injetavel, no momento da administragéo.
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Para a solucdo injetavel preparada a partir de tecnécio-99m derivado do precursor molibdénio-99
obtido como resultado da fisséo de uranio, proceder aos ensaios a seguir.

MOLIBDENIO-99: a solucéo injetavel deve atender aos requisitos estabelecidos para solucéo injetavel
preparada por irradicdo de molibidénio estavel com néutrons (ver anteriormente).

IODO-131: o fotopico mais proeminente desse radionuclideo tem uma energia de 0,364 MeV. A
atividade de iodo-131 deve ser, no maximo, 0,05 kBq por MBq (0,05 uCi por mCi) de tecnécio-99m,
no momento da administracéo.

RUTENIO-103: o fotopico mais proeminente desse radionuclideo tem uma energia de 0,497 MeV. A
atividade de ruténio-103 deve ser, no maximo, 0,05 kBq por MBq (0,05 uCi por mCi) de tecnécio-99m,
no momento da administracéo.

ESTRONCIO-89: determinar a presenca de estroncio-89 na solucdo injetavel utilizando um sistema de
contagem adequado para a detecgéo de radiacdo corpuscular. O estrdncio-89 se desintegra por emissao
beta, com uma energia maxima de 1,463 MeV. A atividade de estroncio-89 deve ser, no maximo,
0,0006 kBq por MBq (0,0006 uCi por mCi) de tecnécio-99m, no momento da administragéo.

ESTRONCIO-90: determinar a presenca de estroncio-90 na solucdo injetavel utilizando um sistema de
contagem adequado para a detecgdo de radiacdo corpuscular. O estrdncio-90 se desintegra por emissao
beta, com uma energia maxima de 0,546 MeV. A atividade de estroncio 90 deve ser, no maximo,
0,00006 kBq por MBq (0,00006 uCi por mCi) de tecnécio-99m, no momento da administragéo.

OUTRAS IMPUREZAS RADIONUCLIDICAS: as atividades de outras impurezas radionuclidicas
emissoras de raios gama e beta devem corresponder a, no maximo, 0,01% no momento da
administracdo. A atividade alfa total deve ser, no maximo, 0,001 Bq por 1 MBq (ou 0,001 pCi por 1
mCi) de tecnécio-99m, no momento da administragéo.

Pureza radioquimica. Proceder conforme descrito em Cromatografia em papel (5.2.17.2), do tipo
ascendente.

Solugdo amostra: diluir a solucéo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc) com &gua para obter uma
concentracdo radioativa adequada ao sistema de deteccao do equipamento.

Fase estaciondria: utilizar uma tira de papel cromatogréafico.

Fase movel: alcool metilico e agua (85:15).

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 pL da Solucdo amostra. Desenvolver o
cromatograma imediatamente e por um periodo de tempo suficiente, que possibilite a separacdo das
espécies, e deixar secar ao ar. Determinar a distribuicdo da atividade utilizando um detector apropriado.
O valor de Ry correspondente ao ion pertecnetato encontra-se entre 0,9 e 1,0. No minimo 95% da
atividade total deve corresponder ao ion pertecnetato.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA
Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). Deve conter menos que 175 UE/V, sendo V o volume maximo
injetado em mL, na data ou hora de vencimento.
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RADIOATIVIDADE

Proceder conforme descrito em Radiofarmacos (8.3). Utilizar sistema de contagem apropriado e
calibrado, determinando a radioatividade em Bq (Ci) ou seus multiplos e submultiplos, por unidade de
volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Proceder conforme descrito em Radiofarmacos (8.3). Manter em recipiente perfeitamente fechado, em
blidagem de protecéo para radiacao.

ROTULAGEM
Observar a legislagdo vigente.
uso

Diagnostico.



