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FLUDESOXIGLICOSE (18 F), SOLUCAO INJETAVEL
Fludeoxyglucosi (*8F) solutio iniectabilis

HO

CeH11®FOs: 181,15

fludesoxiglicose (18 F); 04114

2-[*®F]fluoro-2-desoxi-D-glicopiranose  (2-[*®F]fluoro-2-desoxi-D-glicose); 2-desoxi-2-[*¢F]fluoro-D-
glicose; FDG-18F

[105851-17-0]

Contém, no minimo, 90% e, no maximo, 110% da radioatividade de fludesoxiglicose (18 F), na data e
hora indicadas no rétulo.

DESCRICAO

Soluc3o estéril e incolor ou levemente amarelada de 2-desoxi-2-['®F]fluoro-D-glicose. Pode conter 2-
desoxi-2-[*®F]fluoro-D-manose. Pode conter agentes conservantes, estabilizantes ou tamponantes. O 8F
é um radionuclideo emissor de pésitrons e possui meia-vida fisica média de 111 minutos. E comumente
obtido por irradiacdo de ¥0 com prétons em acelerador ciclotron e processado de forma a se obter *F
livre de carreador.

IDENTIFICACAO

A. Identidade radionuclidica: proceder como indicado em Radiofarmacos (8.3). A meia-vida fisica,
determinada usando-se um sistema detector adequado, esta entre 105 e 115 minutos. No espectro de
raios gama obtido no ensaio de Pureza radionuclidica, as emissdes gama observadas devem
corresponder ao pico de 0,511 MeV e, dependendo da geometria da medida, também ao pico soma de
1,022 MeV.

B. ldentidade radioquimica: o valor de Rf do fludesoxiglicose (18 F) no cromatograma da Solucgéo
amostra corresponde ao do cromatograma da Solucdo padrdo, conforme obtido no teste de Pureza
radioquimica.

ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). 45a7,5.

Pureza radioquimica. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1).
Solugdo padrédo: dissolver 10 mg de fludesoxiglicose SQR (2-desoxi-2-fluoro-D-glicose né&o

radioativo; PM 182,15) em 100 mL de acetonitrila:agua (95:5).

Solugdo amostra: solucéo injetavel de fludesoxiglicose (18 F) a ser analisada.
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Fase estacionaria: placa cromatografica de camada delgada de silica gel ativada com dimensdes
adequadas.

Fase modvel: solucdo de acetonitrila e &gua (95:5).

Procedimento: aplicar uma aliquota da Solucdo amostra diluida para obter uma taxa de contagem
adequada para o sistema de deteccdo de radioatividade empregado. Aplicar aproximadamente 10 pL da
Solucdo padrdo na mesma placa. Desenvolver o cromatograma até que a fase movel tenha percorrido
aproximadamente trés quartos do comprimento da placa. Retirar a placa cromatogréafica e deixar secar.
Determinar a radioatividade ao longo da placa com um detector de radia¢do adequado.

Determinar a localizacdo de fludesoxiglicose aspergindo a placa cromatografica com uma solucéo de
acido sulfurico M, seguido de aguecimento até o aparecimento da mancha. O valor de Rf da Solucéo
amostra corresponde ao da Solugdo padréo (aproximadamente 0,4). No minimo, 90% da atividade total
corresponde a fludesoxiglicose (18 F).

Pureza quimica.

Nota: os métodos e limites descritos nesta secdo relacionam-se a impurezas potenciais associadas ao
método de sintese empregado. Os testes especificos de pureza quimica descritos a seguir podem ser
omitidos quando as substancias ndo forem usadas ou ndo resultarem do processo de sintese.

Limite de aminopoliéter. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1).

Solugdo amostra: solucdo de fludesoxiglicose (18 F) a ser analisada.

Solucdo padrdo: pesar quantidade apropriada de aminopoliéter (4,7,13,16,21,24-hexaoxa-1,10-
diazabiciclo[8.8.8]hexacosano) SQR e dissolver em solucdo de cloreto de sodio a 0,9% (p/v) para obter
solucdo a 50 pg/mL.

Fase estaciondria: placa cromatografica de camada delgada de silica gel.
Fase movel: solucdo de metanol:hidréxido de aménio 30% (9:1).

Procedimento: aplicar separadamente cerca de 2,5 pL da Solucdo amostra e da Solucdo padréo e
desenvolver o cromatograma. Retirar e secar a placa a temperatura ambiente e proceder a revelacdo com
vapor de iodo (em camara contendo cristais de iodo).

O tamanho e a intensidade da mancha de aminopoliéter (4,7,13,16,21,24-hexaoxa-1,10-
diazabiciclo[8.8.8]hexacosano) SQR obtida a partir da Solu¢cdo amostra ndo excedem aos da mancha
obtida a partir da Solugéo padrao.

2-cloro-2-desoxi-D-glicose. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia
(5.2.17.4). Equipar o cromatografo a liquido com detector amperométrico pulsado e coluna de 250 mm
de comprimento e 4 mm de diametro interno, empacotada com resina aniénica fortemente bésica (10
pum); fluxo da Fase mdvel de aproximadamente 0,5 mL/minuto.
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Fase movel: preparar 1000 mL de solugcdo de hidroxido de sodio 0,2 M, filtrar e degaseificar
borbulhando com hélio.

Solugdes de adequabilidade do sistema: pesar quantidades apropriadas de fludesoxiglicose SQR e de 2-
cloro-2-desoxi-D-glicose SQR e dissolver na fase movel para obter solu¢des a 1 mg/mL e 0,1 mg/mL,
respectivamente.

Solugdo amostra: solucdo de fludesoxiglicose (18 F) a ser analisada.

Solucéo padrao: solucdo a 0,1 mg/mL de 2-cloro-2-desoxi-D-glicose SQR em &gua.

Adequabilidade do sistema: injetar separadamente no cromatédgrafo a Solucéo padrédo e a Solucédo de
adequabilidade do sistema e registrar o cromatograma de acordo com o Procedimento. A resolugéo
entre o fludesoxiglicose e o 2-cloro-2-desoxi-D-glicose €, no minimo, 1,5 e o desvio padrao relativo
para injecOes repetidas é, no maximo, 5%.

Procedimento: injetar separadamente volumes iguais (aproximadamente 100 pL) da Solugéo padréo e
da Solucdo amostra no cromatdgrafo. Registrar os cromatogramas e medir as areas dos picos principais.

Calcular a quantidade em mg de 2-cloro-2-desoxi-D-glicose, em cada mL da Solugdo amostra (Ca) por
meio da formula:

Ca = Cp (ra/rp)

em que
Cp é a concentracdo, em mg/mL, do 2-cloro-2-desoxi-D-glicose na Solucéo padrao;

ra € rp Sa0 as areas dos picos de 2-cloro-2-desoxi-D-glicose, obtidas a partir da Solugdo amostra e
Solucgéo padrao, respectivamente.

A quantidade de 2-cloro-2-desoxi-D-glicose da Solugdo amostra (Ca) é de, no maximo, 1 mg por dose.

Solventes residuais. Proceder conforme descrito em Cromatografia a gas (5.2.17.5). O cromatdgrafo a
gas é equipado com detector de ionizacdo por chama, sistema injetor no modo split, na razéo de 1:20 e
coluna de silica fundida revestida com polietilenoglicol de peso molecular de cerca de 15 000, com
ligagdes cruzadas de, no minimo, 0,50 um de espessura de filme, de comprimento de 30 m e de
diametro interno de 0,25 mm. O géas carreador € o hélio, com fluxo de 2 mL por minuto. Programar o
cromatdgrafo da seguinte forma: inicialmente, a temperatura € mantida a 40 °C por um minuto. Em
seguida aumentar na razdo de 40 °C por minuto até 100 °C e manter por um minuto. Manter as
temperaturas do injetor e do detector a 250 °C e 300 °C, respectivamente.

Solugdo amostra: solucéo de fludesoxiglicose (18 F) a ser analisada.

Solugéo padréo: preparar solucdo aquosa contendo acetonitrila a 0,01% (p/v), etanol a 0,1% (p/v) e éter
a 0,1% (p/v).

Adequabilidade do sistema: injetar volume de aproximadamente 1 pL da Solugéo padréo em triplicata e
registrar a resposta de identificacdo dos picos. A resolucdo entre quaisquer dois componentes é, no
minimo, 1,0 e o desvio padrao relativo para as areas de replicatas de inje¢do &, no maximo, 5%.
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Procedimento: injetar separadamente volumes iguais (aproximadamente 1 pL) da Solugdo amostra e da
Solucdo padrado. Registrar os cromatogramas e medir a area dos picos.

Calcular a concentracédo de solvente residual na Solugdo amostra da seguinte forma:
Ca= Cp (ra/rp)
em que:
Ca = concentracdo de solvente na Solugao amostra (%);
Cp = concentracdo de solvente na Solucéo padréo (%);
ra/rp = area do pico da Solugédo amostra/area do pico da Solucéo padréo.
No maximo, 0,04% de acetonitrila, 0,5% de etanol e 0,5% de éter.
Pureza radionuclidica. Proceder como indicado em Radiofarmacos (9). Determinar por espectrometria
de raios gama, utilizando um instrumento devidamente calibrado. No espectro de raios gama obtido, no
minimo 99,5% das emissdes observadas devem corresponder ao pico principal de 0,511 MeV, 1,022
MeV ou a picos de espalhamento Compton do 8F.
TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Esterilidade (5.5.3.2.1). Cumpre o teste. A solucéo pode ser utilizada antes da conclusdo do ensaio.

Endotoxinas bacterianas (5.5.2.2). Deve conter menos que 175 UE/V, sendo V o0 volume maximo
injetado em mL, na data ou hora de vencimento.

RADIOATIVIDADE

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

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

ROTULAGEM
Observar a legislagéo vigente.
uso

Diagnostico.
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MEDRONATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL
Technetii (**™Tc) medronati solutio iniectabilis

[99m Tc](CHeOsP2)n

medronato de sodio (99m Tc); 09794

MDP-**"Tc¢; metilenodifosfonato de sédio (99m Tc)
[121524-79-6]

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

DESCRICAO

Solugdo estéril e incolor do complexo formado entre o tecnécio-99m, da solucdo injetavel de
pertecnetato de sodio (99m Tc), e o medronato de sodio, em presenca de um agente redutor. A
atividade presente em outras formas quimicas que ndo sejam o complexo ndo deve ultrapassar 10% da
atividade total. Pode conter conservantes, antimicrobianos, antioxidantes, estabilizantes e solucGes
tampdo adequadas.

IDENTIFICACAO

A.O produto deve atender aos requisitos do teste de Identificacdo Radionuclidica e de Pureza
Radionuclidica da monografia Pertecnetato de sodio (99m Tc), solucéo injetavel.

B. Examinar o cromatograma obtido no ensaio de pureza radioquimica. A distribuicdo da atividade
contribui para a identificagdo da preparagéo.

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

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

Solucdo amostra: a solucdo injetavel de medronato de s6dio (99m Tc) a ser analisada.

A. Fase estaciondria: utilizar uma tira de papel cromatogréafico.

Fase movel: solucdo de cloreto de sodio a 0,9% (p/v).

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 uL. de uma dilui¢do da Solu¢do amostra, adequada
para a sensibilidade do equipamento de deteccdo. Desenvolver o cromatograma imediatamente e por
um periodo de tempo suficiente, que permita a separacao das espécies, e deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicdo da atividade utilizando um detector apropriado. O pertecnetato livre e 0 medronato de
sodio (99m Tc) migram com a frente do solvente (Rf 0,9-1,0). O tecnécio-99m na forma coloidal fica
retido no ponto de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar uma tira de papel cromatografico.

Fase moével: acetona.

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 uLL de uma diluigdo da Solu¢do amostra, adequada
para a sensibilidade do equipamento de deteccdo. Desenvolver o cromatograma imediatamente e por
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um periodo de tempo suficiente, que permita a separacao das espécies, e deixar secar ao ar. Determinar
a distribuicdo da atividade utilizando um detector apropriado. O pertecnetato livre migra com a frente
do solvente (Rf 0,9-1,0). O medronato de sddio (99m Tc) e o tecnécio-99m na forma coloidal ficam
retidos no ponto de origem (Rf 0,0-0,1).

O porcentual de atividade correspondente a soma dos porcentuais de atividade das impurezas nos
cromatogramas obtidos nos testes A, tecnécio-99m na forma coloidal, e B, pertecnetato livre, ndo deve
exceder 10,0%.

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.

Distribuicao bioldgica. Administrar por via intravenosa um volume maximo de 0,2 mL, equivalente a,
no maximo, 0,05 mg de medronato de sodio, na veia caudal ou safena de trés ratos (150-250 g). Medir
a atividade da seringa antes e ap6s a administracdo. Eutanasiar os animais uma hora ap6s a injecédo e
remover cuidadosamente um fémur, o figado e os rins. Extirpar a cauda, se a veia caudal foi utilizada
para a injecdo. Determinar o porcentual de radioatividade em cada érgdo segundo a expressao:

(A/B) x 100
em que

A é a radioatividade do 6rgdo e B € a radioatividade total, que equivale a diferenca entre as duas
medidas da seringa menos a atividade da cauda.

Deve ser encontrado, no minimo, 1% de radioatividade no fémur e, no méaximo, 5% no figado ou nos
rins, em, no minimo, dois dos trés animais.

RADIOATIVIDADE

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

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

ROTULAGEM
Observar a legislacdo vigente.
uso

Diagnastico.
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PENTETATO DE SODIO (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL
Technetii (**™Tc) pentetatis solutio iniectabilis

O
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[**™T¢]C14H18N3NaO10; 510,2 g/mol

pentetato de sddio (99m Tc); 09748

[N, N-bis{2-[bis(carboxilmetil)amino]etil}glicinato(5-)][99mTc]tecnetato(1-) de sddio;
DTPA-99mTc

[65454-61-7]

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

DESCRICAO

Solugdo estéril e incolor do complexo formado entre o tecnécio-99m, da solucdo injetavel de
pertecnetato de sédio (99m Tc), e o pentetato de sodio, em presenca de um agente redutor. A atividade
presente em outras formas quimicas que nao sejam o complexo ndo deve ultrapassar 10% da atividade
total. Pode conter conservantes, antimicrobianos, antioxidantes, estabilizantes e solu¢Ges tampédo
adequadas.

IDENTIFICACAO

A. O produto deve atender aos requisitos do teste de Identificacdo Radionuclidica e de Pureza
Radionuclidica da monografia Pertecnetato de sédio (99m Tc), solucdo injetavel.

B. Examinar o cromatograma obtido no ensaio de pureza radioquimica. A distribuicdo da atividade
contribui para a identificagéo da preparacao.

ENSAIOS DE PUREZA
pH (5.2.19). 3,8a 7,5.

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

Solugdo amostra: a solucdo injetavel de pentetato de sddio (99m Tc) a ser analisada.
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A. Fase estacionaria: utilizar uma tira de papel cromatogréafico.

Fase moével: solucdo de cloreto de sddio a 0,9% (p/v).

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 uLL de uma dilui¢do da Solu¢do amostra, adequada
para a sensibilidade do equipamento de detecgdo. 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 pertecnetato livre e 0
pentetato de sodio (99m Tc) migram com a frente do solvente (Rf 0,9-1,0). O tecnécio-99m na forma
coloidal fica retido no ponto de origem (Rf 0,0-0,1).

B. Fase estacionaria: utilizar uma tira de papel cromatogréfico.

Fase movel: acetona.

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 ulL de uma dilui¢do da Solu¢éo amostra, adequada
para a sensibilidade do equipamento de deteccdo. 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 pertecnetato livre migra
com a frente do solvente (Rf 0,9-1,0). O pentetato de s6dio (99m Tc) e o tecnécio-99m na forma
coloidal ficam retidos no ponto de origem (Rf 0,0-0,1).

O porcentual de atividade correspondente a soma dos porcentuais de atividade das impurezas nos
cromatogramas obtidos nos testes A, tecnécio-99m na forma coloidal, e B, pertecnetato livre, ndo deve
exceder 10,0%.

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.

Distribuicdo bioldgica. Administrar por via intravenosa um volume maximo de 0,2 mL de solu¢do
injetavel de pentetato de sddio (99m Tc) na veia caudal ou safena de trés ratos (150-250 g). Medir a
atividade da seringa antes e apds a administracdo. Extirpar a cauda, se a veia caudal foi utilizada para a
injecdo. Determinar o porcentual de radioatividade em cada 6rgdo segundo a expresséo:

(A/B) x 100

em que

A ¢ a radioatividade do 6rgdo e B é a radioatividade total, que equivale a diferenca entre as duas
medidas da seringa menos a atividade da cauda.

Duas horas ap0s a inje¢éo, a soma das porcentagens de radioatividade encontradas na urina e na bexiga

deve ser maior do que 85% da radioatividade injetada e menos do que 1% da atividade injetada deve
ser encontrada no figado em ndo menos de dois dos trés animais.

RADIOATIVIDADE
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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
blindagem de protecédo para radiacao.

ROTULAGEM

Observar a legislacéo vigente.

uso

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

l‘.]/ m \G

Na[**™T¢]Os; 185,89 g/mol
pertecnetato de sodio (99m Tc); 09750
acido pertécnico (H®™TcO,), 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 sédio (99m Tc), preparada a partir da adi¢cdo de solucdo
isotonica de cloreto de sddio. A solucdo injetavel de pertecnetato de sddio (99m Tc) € obtida por
separa¢do quimica, a partir de uma preparacao 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
irradiagédo neutronica 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 a 8,0.

Aluminio.

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

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

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

Procedimento: em um tubo de ensaio de 12 mm de didmetro interno, misturar 1 mL de solucdo tampé&o
de acetato 0,5 M, pH 4,6 e 2 mL da Solugdo amostra. Adicionar 50 puL de uma solucéo de cromazurol
de 10 g por litro. Apos trés minutos, a cor da solucdo ndo deve ser mais intensa do que a de uma
solucéo de referéncia. A concentracdo de aluminio no eluato deve ser, no maximo, 5 ppm.

Metiletilcetona.

Nota: determinar se a separacdo for feita por meio de extracdo liquido-liquido na preparacdo da
solucdo injetavel.

Procedimento: adicionar 1 mL da solucéo injetavel em um recipiente adequado e diluir com agua 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 padréo 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. Ap6s dois minutos, a turbidez da Solugdo amostra ndo deve exceder a da
preparacdo padrao (0,1%).

Pureza radionuclidica.

Ensaio preliminar: obter uma estimativa aproximada, antes de usar a solucdo injetavel de pertecnetato
de sodio (99m Tc), utilizando um volume de solucdo 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 Solugdo 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 solucdo injetavel de pertecnetato
de sddio (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 deverao se referir a data e hora da administracdo. Obter o espectro de radiacao
gama a partir da solugéo teste utilizando um sistema de espectrometria gama de alta resolucao.

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 solugdo 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
solucéo injetavel, no momento da administracao.
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Para a solucdo injetavel preparada a partir de tecnécio-99m derivado do precursor molibdénio-99
obtido como resultado da fissdo de uranio, proceder aos ensaios a seguir.

MOLIBDENIO-99: a solucdo injetavel deve atender aos requisitos estabelecidos para solucio injetavel
preparada por irradi¢cdo 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 pCi por mCi) de tecnécio-99m,
no momento da administrag&o.

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 puCi por mCi) de tecnécio-99m,
no momento da administrag&o.

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

ESTRONCIO-90: determinar a presenca de estroncio-90 na soluco injetavel utilizando um sistema de
contagem adequado para a deteccdo de radiacdo corpuscular. O estrdncio-90 se desintegra por emissédo
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 administracao.

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

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

Solucdo amostra: diluir a solucdo injetavel de pertecnetato de sodio (99m Tc) com agua para obter uma
concentragdo radioativa adequada ao sistema de deteccdo do equipamento.

Fase estaciondria: utilizar uma tira de papel cromatogréfico.

Fase movel: alcool metilico e 4gua (85:15).

Procedimento: aplicar sobre a tira de papel, de 2 a 5 puL da Solugdo amostra. Desenvolver o
cromatograma imediatamente e por um periodo de tempo suficiente, que possibilite a separagdo das
espécies, e deixar secar ao ar. Determinar a distribuicdo da atividade utilizando um detector apropriado.
O valor de Rs 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 0 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 submdltiplos, por unidade de
volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

ROTULAGEM
Observar a legislacédo vigente.
uso

Diagnostico.
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SESTAMIBI (99m Tc), SOLUCAO INJETAVEL
Technetii (**™Tc) sestamibi solutio iniectabilis
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sestamibi (99m Tc); 08338

cloreto de (OC-6-11)-hexaquis[1-(isociano-«xC)-2-metoxi-2-metilpropano] [99mTc]tecnécio(l);
MIBI-*®"T¢

[109581-73-9]

Contém, no minimo, 90% e, no maximo, 110% da radioatividade de sestamibi (99m Tc), na data e hora
indicadas no rétulo.

DESCRICAO

Solugdo estéril e incolor do complexo formado entre o tecnécio-99m, da solucdo injetavel de
pertecnetato de sédio (99m Tc), e o tetrafluoroborato de tetraquis(2-metoxi-2-metilpropil-1-isocianeto)
cobre (1), em presenca de um agente redutor e de um quelante fraco. A atividade presente em outras
formas quimicas que ndo sejam o complexo ndo deve ultrapassar 10% da atividade total. Pode conter
conservantes, antimicrobianos, antioxidantes, estabilizantes e solugdes tampé&o adequadas.

IDENTIFICACAO

A. O produto deve atender aos requisitos do teste de Identificacdo radionuclidica e de Pureza
radionuclidica da monografia Pertecnetato de sodio (99m Tc), solugdo injetavel.

B. Examinar o cromatograma obtido no ensaio de pureza radioquimica. A distribuicdo da atividade
contribui para a identificagdo da preparagéo.
ENSAIOS DE PUREZA

pH (5.2.19). 5,0a 6,0.


http://en.wikipedia.org/wiki/Hydrogen
http://en.wikipedia.org/wiki/Nitrogen
http://en.wikipedia.org/wiki/Oxygen
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Pureza radioquimica.
A. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada (5.2.17.1).

Solucé@o amostra: solugdo injetavel de sestamibi (99m Tc) a ser analisada.

Fase estacionaria: placa cromatografica de fase reversa (silica quimicamente ligada a grupo
octadecilsilano) com dimens@es adequadas.

Fase movel: solucdo de acetonitrila: metanol: acetato de aménio 3,85%: tetraidrofurano (4:3:2:1).
Procedimento: aplicar sobre a placa cromatografica de 2 pL a 5 pL de uma dilui¢do da Solugéo
amostra, adequada para a sensibilidade do equipamento de deteccdo. Desenvolver o cromatograma
imediatamente e por um periodo de tempo suficiente, que permita a separacdo das espécies, e deixar
secar ao ar. Determinar a distribuicéo da atividade utilizando um detector apropriado.

O valor de Ry correspondente ao sestamibi (99m Tc) e & impureza (OC-6-22)-pentaquis[1-(isociano-
«C)-2-metoxi-2-metilpropano][1-(isociano-«C)-2-metilprop-1-eno][*™Tc]tecnécio(1+), também
denominada pentamibi->"Tc, encontra-se entre 0,3 e 0,6. O valor de R correspondente ao ion
pertecnetato (99m Tc) encontra-se entre 0,8 e 1,0. O valor de R correspondente ao tecnécio-99m na
forma coloidal encontra-se entre 0,0 e 0,1. No minimo 90% da atividade total deve estar entre 0 Rt 0,3 e
0,6. O porcentual de atividade correspondente a soma dos porcentuais de atividade das impurezas
pertecnetato (99m Tc) livre e tecnécio-99m na forma coloidal deve ser, no maximo, 10%.

B. Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector de radioatividade; coluna de 300 mm de comprimento e 3,9 mm de
diametro, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo octadecilsilano (10 um); fluxo da Fase
mavel cerca de 2 mL/minuto. Se o pico da impureza pentamibi-*"Tc estiver presente, sua retencdo
relativa em relacdo ao pico do sestamibi (99m Tc) é de 1,3 a 1,5.

Solucdo amostra: solugdo injetavel de sestamibi (99m Tc) a ser analisada.

Fase mével: preparar uma mistura filtrada e degaseificada de metanol, solucdo de sulfato de aménio
0,05 M e acetonitrila (45:35:20).

Procedimento: injetar cerca de 5 pL (9,375 MBq ou 250 pCi) de Pertecnetato de sédio (99m Tc),
solucéo injetavel no cromatografo e ajustar o detector para que o pico esteja entre 25% e 100% da
escala total. Injetar separadamente volumes iguais (aproximadamente 5 uL, 9,375 MBq ou 250 pCi) da
Solucdo amostra no cromatografo, registrar os cromatogramas e medir a porcentagem de area para
todos os picos presentes. O tempo de retencdo do sestamibi (99m Tc) é cerca de cinco a 10 minutos e 0
tempo de retencdo da impureza (pentamibi-**"Tc) é cerca de seis a 13 minutos. Corrigir a presenga do
tecnécio-99m na forma coloidal, que ndo é determinado por este método, utilizando a seguinte equagé&o:

F=(100%—P) / 100
Em que F e o fator de correcdo e P € a porcentagem do tecnécio-99m na forma coloidal obtida pelo

método A. Obter a area percentual corrigida, multiplicando-se F pela area percentual dos picos
presentes no cromatograma.
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Uma média de, no minimo, 90% (porcentagem de area corrigida) da atividade total deve corresponder
ao sestamibi (99m Tc) e uma média de, no maximo, 5% (porcentagem de area corrigida) da atividade
total pode corresponder ao pentamibi->"Tc.

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 0 volume méaximo
injetado em mL, na data ou hora de vencimento.

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
blindagem de protecédo para radiacao.

ROTULAGEM
Observar a legislacdo vigente.
uso

Diagnostico
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