FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

PENTACIS 9,1 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene 9,1 mg de pentetato de calcio y trisodio

El radionucleido no forma parte del equipo.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

El producto no contiene conservantes antimicrobianos.

3. FORMA FARMACEUTICA

Equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica

Polvo para solucién inyectable. Polvo blanco.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagndstico.

Después de la reconstitucion y marcaje con solucién inyectable de pertecnetato (*"Tc) de sodio, el
radiofarmaco obtenido, pentetato de tecnecio (**"Tc), est4 indicado para:

Administracidn por via intravenosa:
o Renograma para estudios de perfusion y funcion renales y estudio del tracto urinario.
o Medida de la tasa de filtracion glomerular.
o Angiogammagrafia cerebral y gammagrafia cerebral, como método alternativo cuando no
se dispone de tomografia computarizada y/o resonancia magnética.

Administracion por via inhalatoria:
o Gammagrafia pulmonar de ventilacion.

Administracién por via oral:
o Gammagrafia de reflujo gastroesofagico y gammagrafia de vaciamiento gastrico.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos: La actividad recomendada es (pueden justificarse otras dosis):

Renograma: 37-370 MBq administrada mediante inyeccidn intravenosa.

Medida de la tasa de filtracion glomerular: 1,8-3,7 MBq administrada mediante inyeccion
intravenosa.

Angiogammagrafia cerebral y gammagrafia cerebral: 185-740 MBqg administrada mediante
inyeccion intravenosa.

Gammagrafia pulmonar de ventilacion: 500-1000 MBq en el nebulizador, de los que el paciente
recibe aproximadamente 50-100 MBq en los pulmones administrada por via inhalatoria.

Gammagrafia de reflujo gastroesofagico y gammagrafia de vaciamiento gastrico: 10-20 MBq
administrada por via oral.
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Pacientes con disfuncion renal: la actividad a administrar debe calcularse cuidadosamente (ver seccion 4.4.)

Poblacién pedidtrica (menor de 18 afios de edad): Debe administrarse una fraccion de la actividad
recomendada para los adultos en funcion de la superficie o peso corporal. La actividad administrada en
funcidn del peso corporal se calcula segun la siguiente formula:

Actividad pedidtrica (MBq) = actividad en adulto (|7\él)l(3kqg))x peso corporal (kg)

En algunos casos, la superficie corporal puede ser mas apropiada:

- - - . 2
Actividad pedidtrica (MBq) = actividad en adulto (I\/JB%) (xmszt)Jperflme corporal (m?)

En nifios muy pequefios (hasta 1 afio) se precisa una dosis minima de 20 MBqg con el fin de obtener
imagenes gammagréficas de calidad suficiente cuando se emplea el pentetato de tecnecio (*"Tc) para
estudios renales.

Método de administracion de PENTACIS y exploracién diagnoéstica
Ver apartado “Preparacion del paciente” en la seccion 4.4.

Este medicamento debe reconstituirse antes de su administracion al paciente con solucion inyectable de
pertecnetato (**"Tc) de sodio para obtener solucién inyectable de pentetato de tecnecio (**™ Tc) (ver seccion
12.). La preparacion obtenida es una solucion limpida e incolora.

Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por personal autorizado (ver apartado
“Advertencias generales” en la seccion 4.4.).

Este medicamento debe ser administrado exclusivamente por via intravenosa, inhalatoria u oral (ver
apartado “Posologia” en la seccion 4.2.).

Para instrucciones detalladas sobre la correcta administracion/uso de PENTACIS, ver seccion 6.6.

Renograma:
La adquisicion de imagenes en la gammagrafia dinamica secuencial debe comenzar inmediatamente

después de la inyeccién. El tiempo 6ptimo para la adquisicién de imagenes estaticas es de 1 hora después
de la inyeccion.

Gammagrafia cerebral:

El tiempo dptimo para la adquisicion de imagenes estaticas es de 1 hora y, si fuera necesario, varias horas
después de la inyeccién. La adquisicion de imagenes en la gammagrafia dindmica secuencial debe
comenzar inmediatamente después de la inyeccion.

Gammagrafia de reflujo gastroesofagico y gammagrafia de vaciamiento gastrico:
Se debe realizar una adquisicion dinamica de las imagenes durante los primeros minutos después de la
inyeccion (hasta 120 minutos para el estudio del tranisto gastroduodenal).

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Indicacion de la exploracion

Para todos los pacientes: la exposicion a la radiacion ionizante debe estar justificada en funcion del objetivo
meédico esperado, obtenido con la minima dosis posible de radiacion recibida por el paciente.
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En pacientes con disminucion de la funcion renal: para calcular la actividad que debe administrarse en estos
pacientes debe tenerse en cuenta que es posible que la exposicidén a la radiacion sea mayor.

En poblacidn pediétrica (menor de 18 afios de edad): debe tenerse en cuenta que la dosis efectiva por MBq
es mayor que en adultos (ver seccion 11. “Dosimetria”).

Preparacion del paciente
Este producto debe administrarse a los pacientes suficientemente hidratados.

Para reducir la exposicion de la vejiga a la radiacion se debe pedir a los pacientes que ingieran suficiente
cantidad de liquido y que vacien la vejiga con frecuencia.

Advertencias generales

Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal cualificado,
que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacion de radionucleidos, en centros asistenciales
autorizados. Su recepcion, almacenamiento, uso, transporte y eliminacion estan sujetos a las normas y/o
licencias correspondientes de los organismos oficiales competentes.

Los radiofarmacos destinados a la administracion a pacientes deben ser preparados por el usuario de
manera que cumplan tanto los requisitos de seguridad radiol6gica como de calidad farmacéutica. Se deben
tomar las precauciones asépticas apropiadas de acuerdo con las Normas de Correcta Fabricacion y Uso de
Radiofarmacos.

Advertencias relacionadas con los excipientes

Después del marcaje este radiofarmaco puede contener hasta 1,65 mmol (38 mg) de sodio, lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Muchos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de los érganos evaluados y modificar la captacion
del pentetato de tecnecio (**"Tc), como por ejemplo:

e Captopril para uso diagnostico: El renograma en condiciones basales y repetido una hora después
de la administracion oral de captopril (25-50 mg) puede revelar cambios hemodindmicos en un
rifion afectado por estenosis de la arteria renal. La presion arterial debe ser controlada
cuidadosamente debido al riesgo de hipotensién significativa y deterioro renal en los pacientes con
enfermedades vasculares.

e Furosemida para uso diagndstico: La administracion de furosemida por via intravenosa durante el
renograma aumenta la eliminacion de pentetato de tecnecio (**"Tc), lo que puede contribuir a
distinguir si existe una obstruccion verdadera en un tracto renal dilatado.

e Medicamentos psicotropicos (en angiografia cerebral): Los farmacos psicotrépicos aumentan el
flujo sanguineo en el territorio de la arteria car6tida externa. Esto puede conducir a la rapida
captacion del trazador en el area nasofaringea durante las fases arterial y capilar (fendmeno de
nariz caliente).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Muijeres en edad fértil :
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Cuando sea necesario administrar radiofarmacos a mujeres en edad fértil, deben buscarse siempre indicios
sobre un posible embarazo. Toda mujer que presente un retraso en la menstruacion debe considerarse que
estd embarazada mientras no se demuestre lo contrario. En caso de duda, es fundamental que la exposicion
a la radiacion sea la minima necesaria para obtener la informacion clinica deseada. Debe considerarse la
posibilidad de realizar técnicas alternativas que no impliquen el uso de radiaciones ionizantes.

Mujeres embarazadas:
Los procedimientos con radionucleidos llevados a cabo en mujeres embarazadas suponen ademas dosis de

radiacion para el feto. La solucion inyectable de pentetato de tecnecio (**™Tc) no debe administrarse
durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario o cuando el beneficio para la madre supere el
riesgo del feto.

Lactancia:

Antes de administrar este radiofadrmaco a una madre que estd amamantando a su hijo/a, debe considerarse
la posibilidad de retrasar razonablemente la exploracion hasta que la madre haya suspendido la lactancia y
plantearse si se ha seleccionado el radiofarmaco mas adecuado, teniendo en cuenta la secrecion de
actividad en la leche materna. Si la administracién durante la lactancia es inevitable, la lactancia debe
suspenderse durante 12 horas tras la administracién de este medicamento y desecharse la leche extraida
durante ese periodo. Debe considerarse la posibilidad de extraer leche antes de la administracion de este
producto y almacenarla para su uso posterior. La lactancia puede reanudarse cuando el nivel de
radioactividad en la leche materna no suponga una dosis de radiacién para el hijo/a superior a 1 mSv.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Para todos los pacientes: la exposicion a la radiacién ionizante debe estar justificada en funcion del objetivo
médico esperado, obtenido con la minima dosis posible de radiacién recibida por el paciente.

La exposicidn a la radiacion ionizante esta vinculada a la induccion de cancer y a la posibilidad de
desarrollar defectos hereditarios. La probabilidad de que se produzcan estas reacciones es baja debido a las
bajas dosis de radiacién recibidas. Después de la administracion de la maxima actividad recomendada de
este producto por via intravenosa, la dosis efectiva en pacientes con normofuncion renal es de
aproximadamente 3,6 mSv.

En pacientes con disminucién de la funcidn renal: es posible que en ellos aumente la exposicion a la
radiacion.

En poblacién pediatrica (menor de 18 afios de edad): debe tenerse en cuenta que la dosis efectiva por MBq
es mayor que en adultos (ver seccion 11. “Dosimetria”).

Reacciones adversas

En ocasiones muy raras (<1/10.000) se han informado las siguientes reacciones adversas:
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: disnea

Trastornos vasculares: hipotension.

Trastornos del sistema nervioso: mareos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: enrojecimiento, prurito y urticaria.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

En caso de administracion accidental de una sobredosis de pentetato de tecnecio (**"Tc), la dosis de
radiacion recibida por el paciente debe reducirse aumentando la eliminacion corporal del radionucleido, en
la medida de lo posible, mediante diuresis forzada y vaciamiento frecuente de la vejiga.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmacos para diagnostico, sistema renal, compuestos marcados con
tecnecio (**"Tc), cédigo ATC: VO9ICAOL. Radiofarmacos para diagndéstico, sistema respiratorio,
inhalaciones marcadas con tecnecio (**"Tc), codigo ATC: VO9EAOL.

A las concentraciones quimicas y actividades utilizadas para las exploraciones diagnosticas no parece que
el pentetato de tecnecio (**™Tc) tenga actividad farmacodinamica.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Tras la inyeccién intravenosa, el pentetato de tecnecio (*™Tc) se distribuye rapidamente a través del fluido
extracelular. Menos del 5% de la dosis inyectada se une a las proteinas plasmaticas. Existe también una
unién insignificante del pentetato de tecnecio (**"Tc) con los hematies. El pentetato de tecnecio (*™Tc) no
atraviesa la barrera hematoencefalica normal pero se difunde ligeramente en la leche materna.

El aclaramiento plasmatico es multiexponencial con un componente extremadamente rapida.

El complejo permanece estable in vivo, mas del 98% de la radioactividad en la orina esti en forma de
quelato.

Aproximadamente el 90% de la dosis inyectada se excreta por orina durante las primeras 24 horas,
principalmente mediante filtracion glomerular.

No se ha demostrado retencién del compuesto en los rifiones.

El aclaramiento plasmatico en pacientes con insuficiencia renal puede estar retardado.

En individuos que presenten edemas o ascitis es posible que se modifique la distribucion del radiofarmaco
en el espacio extracelular.

En la gammagrafia pulmonar de ventilacién, el pentetato de tecnecio (*"Tc) se difunde rapidamente
después de la inhalacion desde los alveolos hacia el espacio vascular donde se diluye. La semivida del
pentetato de tecnecio (**"Tc) en los pulmones es ligeramente inferior a 1 hora. Muchos factores pueden
modificar la permeabilidad del epitelio pulmonar, como por ejemplo fumar cigarrillos.

Después de la administracion por via oral, el pentetato de tecnecio (**"Tc) no atraviesa la barrera digestiva.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Este radiofarmaco no esta indicado para su administracion regular o continua.

No se observaron signos de toxicidad en estudios a dosis repetidas en conejos y perros durante 14 dias tras
la administracion de dosis de pentetato de calcio y trisodio por via intravenosa que fueron 100 y 1000
veces, respectivamente, de la dosis humana.

La dosis minima de pentetato de calcio y trisodio que provoca aborto y muerte fetal en ratones fue
aproximadamente 3600 veces la dosis de pentetato de calcio y trisodio propuesta para diagnostico en
mujeres.

No se han llevado a cabo estudios de mutagenicidad y de carcinogenicidad a largo plazo.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Cloruro de estafio dihidrato
Nitrégeno

6.2. Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados en el epigrafe 12.
6.3. Periodo de validez

1 afio. La fecha de caducidad se indica en el embalaje exterior y en cada envase.
El producto marcado debe administrarse en un periodo maximo de 4 horas después de la reconstitucion y
marcaje con un maximo de 5 extracciones por vial.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Antes y después marcaje: Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
El almacenamiento debe realizarse conforme a la normativa nacional sobre materiales radiactivos.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

PENTACIS se suministra en viales multidosis de vidrio estirado incoloro tipo | de la Ph.Eur. de 10 ml,
sellados con tapén de goma de bromobutilo y con sobresello de aluminio.
PENTACIS esta disponible en envases de 5 viales con 9,1 mg de pentetato de calcio y trisodio cada uno.

6.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Los residuos radiactivos deben eliminarse conforme a la normativa nacional e internacional vigente.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacién externa o la
contaminacién por derrames de orina, vomitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas de
proteccion radiolégica conforme a la legislacion nacional.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CIS bio international
B.P. 32 F-91 192 Gif sur Yvette Cedex

Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

N° Reg. AEMPS: 69744

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Abril 2008
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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DOSIMETRIA

La siguiente tabla muestra la dosimetria interna de la radiacién para los sujetos con funcién renal normal

calculada de acuerdo con la publicacion n° 80 de la International Commission on Radiological Protection

Radiation (ICRP) titulada “Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals” Addendum 2 de la

publicacion 53 de la ICRP:

Organo Dosis absorbida por unidad de actividad administrada
(mGy/MBq)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afio
Gléandulas adrenales 0,0013 0,0017 0,0026 0,0038 0,007
Vejiga 0,062 0,078 0,097 0,095 0,17
Superficies 6seas 0,0023 0,0028 0,004 0,0055 0,0099
Cerebro 0,00084 0,001 0,0017 0,0027 0,0048
Mamas 0,00071 0,0009 0,0013 0,0021 0,004
Vesicula biliar 0,0015 0,002 0,0036 0,0046 0,006
Tracto gastrointestinal
Estomago 0,0013 0,0016 0,0027 0,0037 0,0067
Intestino delgado 0,0025 0,0031 0,0045 0,0057 0,0098
Colon 0,003 0,0038 0,0054 0,0064 0,011
(Intestino grueso ascendente 0,0021 0,0027 0,004 0,0054 0,009
(Intestino grueso descendente 0,0043 0,0053 0,0073 0,0077 0,013
Corazon 0,0011 0,0014 0,0021 0,0032 0,0058
Rifiones 0,0039 0,0047 0,0067 0,0096 0,017
Higado 0,0012 0,0015 0,0024 0,0035 0,0063
Pulmones 0,00099 0,0013 0,0019 0,0029 0,0053
Musculos 0,0016 0,002 0,0028 0,0037 0,0067
Esofago 0,001 0,0013 0,0019 0,0029 0,0053
Ovarios 0,0042 0,0053 0,0069 0,0078 0,013
Pancreas 0,0014 0,0018 0,0027 0,004 0,0072
Médula 6sea roja 0,0014 0,0018 0,0026 0,0033 0,0056
Piel 0,00085 0,001 0,0016 0,0023 0,0043
Bazo 0,0012 0,0016 0,0024 0,0036 0,0066
Testiculos 0,0029 0,004 0,006 0,0069 0,013
Timo 0,001 0,0013 0,0019 0,0029 0,0053
Tiroides 0,001 0,0013 0,002 0,0032 0,0058
Utero 0,0079 0,0095 0,013 0,013 0,022
Resto del organismo 0,0017 0,002 0,0028 0,0037 0,0064
Dosis efectiva (mSv/IMBQ)
Silavejigase vacia Zhorastrasla 40009 0067 00082 0,0090 0,016
administracion
Si la vejiga se vacia 1 hora tras la 0,0038 00048 00065  0,0077 0,014
administracion
Si la vejiga se vacia ¥ horatras la 0.0041 0.0053 0,007 0.0079 0,014

administracion

La pared de la vejiga contribuye en un 57% de la dosis efectiva.

La dosis efectiva resultante de la administracion de pentetato de tecnecio (*™Tc) para un adulto de 70 kg de
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peso es de 3,6 mSv para una actividad administrada por via intravenosa de 740 MBq a un paciente con

normofuncién renal.

El tecnecio (*™Tc) decae, mediante emision de radiacion gamma con una energia media de 140 keV y un
periodo de semidesintegracion de 6,02 horas, a tecnecio (**Tc) que, en vista de su prolongado periodo de
semidesintegracion de 2,13 x 10° afios, puede ser considerado como casi estable

Las dosis de radiacion de pentetato de tecnecio (**™Tc) recibidas tras la administracion por via inhalatoria

son las siguientes:

Organo Dosis absorbida por unidad de actividad administrada
(mGy/MBq)
Adulto 15 afios 10 afios 5 afios 1 afo
Gléandulas adrenales 0,0021 0,0029 0,0044 0,0067 0,012
Vejiga 0,047 0,058 0,084 0,12 0,23
Superficies 6seas 0,0019 0,0024 0,0035 0,0053 0,0098
Mamas 0,0019 0,0019 0,0033 0,0048 0,0078
Tracto gastrointestinal
Estémago 0,0017 0,0022 0,0035 0,0051 0,0089
Intestino delgado 0,0021 0,0026 0,0041 0,0063 0,011
(Intestino grueso ascendente 0,0019 0,0024 0,0038 0,0061 0,01
(Intestino grueso descendente 0,0032 0,0042 0,0063 0,0088 0,015
Rifiones 0,0041 0,0051 0,0072 0,011 0,019
Higado 0,0019 0,0025 0,0037 0,0055 0,0097
Pulmones 0,017 0,026 0,036 0,054 0,1
Ovarios 0,0033 0,0041 0,0061 0,0089 0,015
Péncreas 0,0021 0,0026 0,004 0,0061 0,011
Médula dsea roja 0,0027 0,0034 0,0047 0,0062 0,0096
Bazo 0,0019 0,0024 0,0036 0,0056 0,0099
Testiculos 0,0021 0,0031 0,0052 0,0079 0,015
Tiroides 0,00099 0,0017 0,0027 0,0044 0,0078
Utero 0,0059 0,0072 0,011 0,016 0,027
Resto del organismo 0,0018 0,0022 0,0032 0,0049 0,0083
Dosis efectiva (mSv/MBQ) 0,0061 0,0084 0,012 0,018 0,035

La dosis efectiva resultante de la administracion de pentetato de tecnecio (**"Tc) para un adulto de 70 kg de
peso es de 0,6 mSv para una actividad administrada por via inhalatoria de 100 MBq.

Las dosis de radiacion de pentetato de tecnecio (**"Tc) recibidas tras la administracién por via oral son las

siguientes:

(D.J. GAMBINI, R. GRANIER: Manuel pratique de Médecine Nucléaire):

. Dosis absorbida por unidad de actividad
Organo administr?ida (mGy/MBQ)

Estomago 0,0086

Intestino delgado 0,07

Médula dsea roja 0,0012

Ovarios 0,0035

Testiculos 0,0017

Dosis efectiva (mSv/MBQ) 0,025
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La dosis efectiva resultante de la administracion de pentetato de tecnecio (*™Tc) para un adulto de 70 kg de
peso es de 0,5 mSv para una actividad administrada por via oral de 20 MBq.

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

PENTACIS es un equipo de reactivos para la preparacion de una disolucion inyectable de tecnecio
(99mTc) pentetato conteniendo el producto liofilizado estéril, libre de pirdgenos, en atmosfera de
nitrégeno.

Este producto debe usarse después de reconstituirlo mediante la adicién de pertecnetato (*"Tc) de sodio
isoténico estéril, libre de pirdgenos, lo que permite la preparacion de tecnecio (99mTc) pentetato inyectable
(tecnecio (99mTc) dietilentriamino pentaacetato, es decir, tecnecio (**"Tc). DTPA)

Método de preparacion

Tomar un vial del equipo y colocarlo en una proteccion de plomo apropiada.

Utilizando una jeringa hipodérmica, introducir a través del tapon de goma 5 ml de una disolucion
inyectable estéril libre de pirégeno de pertecnetato (*™Tc) de sodio, con una radioactividad que varfa en
funcion del volumen desde 3,7 MBq a un maximo de 2000 MBgq. La disolucién inyectable de pertecnetato
(*™Tc) de sodio debe respetar las especificaciones de la Farmacopea Europea. No utilizar una aguja de
ventilacién dado que el contenido se encuentra bajo atmosfera de nitrogeno después de introducir el
volumen de la disolucién inyectable de pertecnetato (**"Tc) de sodio, sin retirar la aguja, extraer un
volumen equivalente de nitrégeno con el fin de evitar un exceso de presion dentro del vial.

Agitar durante aproximadamente 2 minutos.
La preparacién obtenida es una disolucion limpida e incolora, con un pH comprendido entre 4,0y 7,5.

Antes de utilizarla, verificar la limpidez de la solucion después de la preparacion, el pH, la radioactividad y
el espectro gamma.

El envase no debe abrirse y debe ser conservado en su blindaje de plomo. La solucion debe extraerse a
través del tapdn utilizando una jeringa de un solo uso con blindaje protector.

Se recomienda un maximo de 5 extracciones por vial.
- Control de calidad

La calidad del marcaje (pureza radioquimica) puede verificarse conforme al siguiente procedimiento.
Métodos

Cromatografia de capa fina 6 cromatografia ascendente en papel

Cromatografia en capa fina

Materiales y reactivos

1 Laminas cromatograficas

2 tiras de fibra de vidrio (2,5 x 20 cm), Ay B, recubiertas con gel de silice y calentadas previamente
a 110°C durante 10 minutos.

En cada tira trazar dos lineas finas paralelas a los extremos de las tiras, una llamada "linea de
deposito” a 0,5 cm, la otra, llamada "linea de solvente™, a 10 cm de la "linea de depdsito™.

2 Fase movil
Solvente A : solucion de cloruro de sodio al 0,9%
Solvente B : metiletilcetona

3 Cubetas cromatograficas
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2 depdsitos de vidrio Ay B, de tamafio adecuado para las tiras cromatogréaficas utilizadas y que estén
provistos de una tapa de cierre hermético.

4 Varios
Pinzas, jeringas, agujas, dispositivo apropiado de contaje.
Procedimiento

1 Colocar respectivamente en los depdsitos cromatograficos A y B un volumen suficiente de las fases
moviles Ay By dejar equilibrar a temperatura ambiente durante unos minutos.

2 Aplicar 5 a 10 pl de la preparacion en la "linea de depdsito” de las tiras A 'y B, utilizando una jeringa
con aguja.

3 Utilizando las pinzas, introducir cada tira verticalmente dentro de la cubeta cromatogréfica
correspondiente para su desarrollo, con la "linea de dep6sito" hacia abajo. Cerrar los depdsitos
cromatogréficos y permitir que el solvente migre a la "linea de solvente™.

4 Retirar las tiras con las pinzas y secar al aire.
Determinar la distribucion de la radioactividad con un detector apropiado.
6 Célculos

Con la fase mévil A, las impurezas en forma de coloide (tecnecio (*"Tc) hidrolizado) se mantienen
en la "linea de depésito” (Rf 0). EI complejo de pentetato de tecnecio (**™Tc) y el ion pertecnetato
(tecnecio (**"Tc) libre) migran cerca de la "linea de solvente".

Calcular el porcentaje de tecnecio (**™Tc) hidrolizado

Radioactividad en Rf 0
Radioactividad total de tira A X

% de tecnecio (*™Tc) hidrolizado = 100

Con la fase movil B el ion pertecnetato (tecnecio (**™Tc) libre) migra hasta cerca de la "linea de
solvente" (Rf 1). El complejo de pentetato de tecnecio (**™Tc) y las impurezas en forma coloidal se
mantienen en la "linea de deposito".

Calcular el porcentaje de tecnecio (*"Tc) libre

Radioactividad en Rf 1
Radioactividad total de tira B X

% de tecnecio (*"Tc) libre = 100

7 La suma de los porcentajes de radioactividad correspondientes al tecnecio (*"Tc) hidrolizado y al
tecnecio (*™Tc) libre no deben ser superiores al 5%.

Cromatografia ascendente en papel (método alternativo)
Materiales y reactivos

1. Papel de cromatografia
2 tiras tipo “Whatman 17 (2,5 x 20 cm) Ay B

Trazar dos lines paralelas finas sobre cada tira de papel en los extremos de la tira: una se denomina “linea
de deposito” a 2 cm del extremo, la otra se denomina “linea de solvente” a 10 cm de al linea de depésito.

2. Fases moviles
A: Disolucidn de cloruro de sodio 0,9 %
B: metil-etil-cetona

3. 2 cubetas cromatograficas de vidrio A y B (como camaras cromatograficas) provistas de un dispositivo
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gue permita suspender el papel cromatografico e introducirlo también sin abrir la camara.
4. Pinzas, tijeras, jeringas, agujas, dispositivo apropiado de contaje.

Procedimiento

1. Depositar un volumen suficiente de las fases moviles A 'y B en las cubetas de vidrio A y B
respectivamente y dejar equilibrar durante 5-10 minutos aproximadamente.

2. Aplicar 5 a 10 pl del preparado marcado en la linea de dep’psito de cada tira de papel A y B usando
una jeringa con aguja. No dejar secar la mancha.

3. Usando pinzas, suspender la tira de papel en cada una de las cubetas y cerrar las tapas. Descender el
papel en la fase movil en ambos casos (la linea de deposito debe quedar sobre la superficie del
solvente) y dejar que el solvente migre hasta la linea de solvente.

4. Sacar latira de papel y dejar secar al aire.

Determinar la distribucion de la radioactividad con un detector apropiado. Identificar cada mancha
radiactiva calculando el Rf.

6. Calculos

En el sistema A las impurezas en forma coloidal (tecnecio (**"Tc) hidrolizado) permanecen en el punto
de partida, mientras que el ién pertecnetato (tecnecio (**™Tc) libre) y el complejo de tecnecio (*"Tc)
pentetato migran respectivamente con un Rf de 0,7 y 1,0 aproximadamente.

En el sistema B las impurezas en forma coloidal y complejo de tecnecio (**"Tc) pentetato permanecen
en el punto de partida, mientras que el ion pertecnetato (tecnecio (**"Tc) libre) migra con un Rf de 1,0
aproximadamente.

Medir la radioactividad de cada mancha de impureza considerada por integracién de los picos.

Calcular elporcentaje de tecnecio (**"Tc) hidrolizado:

Radioactividad en Rf 0
Radioactividad total de tira A

% de tecnecio (*™Tc) hidrolizado = x 100

Calcular el porcentaje de tecnecio (**"Tc) libre:

Radioactividad en Rf 1
Radioactividad total de tira B X

% de tecnecio (*"Tc) libre = 100

Calcular la suma de los porcentajes de radioactividad correspondientes a las impurezas en los
cromatoggramas obtenidos en los sistemas A y B (% de tecnecio (*™Tc) hidrolizado + % de tecnecio
(*™Tc) libre)

7. Lasuma de los porcentajes de radioactividad correspondientes a las impurezas en los cromatoggramas
obtenidos en los sistemas A 'y B no debe exceder de 5,0 %.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.
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