PROSPECTO: Informacién para el Paciente

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos,
Equipo de radioactivos para preparacion radiofarmacéutica EFG

Tetrafluoroborato de [Tetrakis(1-isocianida-2-metoxi-2-metilpropilo)cobre(l)]

Este medicamento esta sujeto a supervision adicional, lo que permitira la rapida identificacion de la nueva
informacion sobre seguridad. Puede Vd. colaborar informando de cualesquiera efectos adversos que
pudiera experimentar. Consulte el modo de reportar los efectos adversos al final de la seccion 4.

Lea todo el prospecto antes de comenzar a utilizar este medicamento, ya que contiene informacion
importante para Vd.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico nuclear, responsable de la supervision del
procedimiento .

- En caso de apreciar cualquier efecto adverso, informe al médico nuclear. Esto incluye cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto. Consulte la seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos y para qué se utiliza

Qué debe Vd. saber antes de utilizar MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos
Como utilizar MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Posibles efectos adversos

Conservacion de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos Yy para qué se utiliza
Este medicamento es un radiofarmaco para uso diagndstico, inicamente.

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos contiene una substancia denominada
tetrafluoroborato de [tetrakis(1-isocianida-2-metoxi-2-metilpropilo)cobre(l)], que se utiliza para estudiar la
funcion cardiaca y el flujo sanguineo (perfusién miocardica) mediante la realizaciéon de una imagen
cardiaca (cintigrafia), como por ejemplo para la deteccion de ataques cardiacos (infartos de miocardio) o
cuando una enfermedad origina una reduccién del suministro sanguineo a la totalidad del musculo
cardiaco, 0 a una parte del mismo (isquemia). MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos se
utiliza también para el diagnostico de las anomalias cardiacas, junto con otros métodos de deteccidn,
cuando los resultados son confusos. MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos puede
utilizarse también para la localizacion de las glandulas paratiroideas hiperactivas (glandulas que secretan la
hormona que controla los niveles de calcio en sangre).

Una vez que MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos es inyectado, se acumula
temporalmente en ciertas partes del cuerpo. Esta substancia radio-farmacéutica contiene una pequefia
cantidad de radioactividad, que puede detectarse desde el exterior del cuerpo mediante camaras especiales.
Su médico nuclear tomara a continuacion una imagen (cintigrafia) del 6rgano en cuestion, que puede
aportarle una informacion valiosa acerca de la estructura y funcion de dicho érgano, o la localizacién de un
tumor, por ejemplo.
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El uso de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos implica una exposicion a pequefas
cantidades de radioactividad. Su médico y el médico nuclear han considerado que el beneficio clinico que
Vd. puede obtener del procedimiento que utiliza este radiofarmaco supera el riesgo debido a la radiacion.

2. Qué debe Vd. Saber antes de utilizar MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos no deberd utilizarse
- sies Vd. alérgico a tetrafluoroborato de tetrakis [(1-isocianida-2-metoxi-2-metilpropilo)cobre(l)], o
a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (relacionados en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Tenga especial cuidado con MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos:
- si Vd. estd embarazada, o piensa que puede estarlo,
- siesta Vd. en periodo de lactancia,
- si padece una enfermedad renal o hepética.

Debera Vd. informar a su doctor de medicina nuclear en cualquiera de los casos anteriores. Su médico
nuclear le comunicara si debe Vd. tomar ciertas precauciones especiales tras el uso de este medicamento.
Consulte a su médico nuclear cualquier duda que puediera surgirle.

Antes de la administracion de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos:
- manténgase en ayunas durante un minimo de 4 horas cuando el producto vaya a utilizarse para
realizar imagenes cardiacas,
- beba mucha agua antes del comienzo del examen, a fin de poder orinar frecuentemente durante las
primeras horas posteriores al estudio.

Nifios y adolescentes
Consulte a su médico nuclear en caso de ser menor de 18 afos.

Uso de otros medicamentos y MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Existen una serie de farmacos, alimentos y bebidas que pueden afectar de modo adverso al resultado de la
prueba planificada. Por ello, se recomienda que consulte a su médico de referencia los medicamentos que
debe suspender antes de la prueba, y cuéles de ellos debera volver a utilizar tras la misma. Comunique
también a su médico nuclear cualquier medicamento que esté utilizando, haya utilizado recientemente, o
podria haber utilizado, ya que éstos pueden interferir en la interpretacién de las imagenes.

De manera especial, comunique a su médico nuclear cualquier medicamento que Vd. tome y que pueda
afectar a la funcion cardiaca y/o al flujo sanguineo.

Consulte por favor a su médico nuclear antes de tomar ninglin medicamento.

Embarazo y lactancia

Debera de informar a su médico nuclear, antes de la administracion de MIBI Radiopharmacy Laboratory
500 microgramos, si existe alguna probabilidad de estar embarazada, si ha tenido alguna falta o si esta Vd.
en periodo de lactancia. En caso de duda, es importante que consulte al médico nuclear a cargo de la
supervision del procedimiento.

En caso de embarazo,
su médico nuclear sélo le administrara este medicamento durante el embarazo si considera que el beneficio
supera los riesgos.

Si estd Vd. en periodo de lactancia,
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Informe a su médico nuclear si usted esta en periodo de lactancia, ya que puede que éste le solicite que
interrumpa la lactancia hasta que ya no exista radiactividad en su cuerpo, lo que ocurre a las 24 horas. La
leche obtenida durante dicho periodo debera desecharse. Consultele cuando puede reanudar la lactancia.

Si estd Vd. embarazada, o en periodo de lactancia, 0 sospecha que puede estar embarazada, o planea
quedarse embarazada, consulte a su médico nuclear antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinaria
La influencia de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos sobre la capacidad para conducir
y utilizar maquinaria se considera nula.

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos contiene sodio
Este medicamento contiene una cantidad menor a 1 mmol de sodio (23 mg) por vial, por lo que se
considera esencialmente 'exento de sodio'.

La administracion de este medicamento puede contener méas de 23 mg de sodio. Esto deberd tenerse en
cuenta si lleva Vd. una dieta baja en sodio. Consulte a su médico nuclear.

3. Cémo utilizar MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Existe una legislaciéon estricta relativa al uso, manejo y eliminacién de los radiofarmacos. MIBI
Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos se utilizard Unicamente en 4areas especialmente
controladas. Este producto serd manejado y administrado Unicamente por personal formado y cualificado
para su uso con seguridad. Dichas personas pondran especial cuidado en el uso seguro de este producto, y
le mantendran informado acerca de sus acciones.

El médico nuclear que supervisa el procedimiento decidira la cantidad de MIBI Radiopharmacy
Laboratory 500 microgramos a utilizar en su caso. Se tratara de la menor cantidad posible, para obtener
la informacion deseada.

Normalmente, la cantidad recomendada a administrar a un adulto varia dependiendo de la prueba a realizar,
y oscila entre 200 y 2000 MBq (Megabecquerelios, la unidad utilizada para expresar la radioactividad).

Uso en nifios y adolescentes
En nifios y adolescentes, la cantidad a administrar sera adaptada al peso del nifio.

Administracion de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos y realizacion del
procedimiento

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos se administra utilizando una vena del brazo o del
pie (administracion intravenosa). Seran suficientes una o dos inyecciones para realizar la prueba que
precisa su medico.

Tras la inyeccién, se le ofrecera una bebida y se le solicitara que orine inmediatamente antes de la prueba.
El médico nuclear le informard acerca de cualquier precaucion especial que deba Vd. tener tras la
administracion de este medicamento. Contacte con su médico nuclear en caso de que le surja cualquier
duda.

Se le inyectara en la vena el preparado de la solucion antes de la adquisicion de imagenes. La exploracién
tendra lugar a los 5 6 10 minutos de la inyeccion, o incluso a las 6 horas de la misma, dependiendo de la
prueba.

En caso de pruebas cardiacas, podran ser necesarias dos inyecciones: una en reposo y otra tras esfuerzo
(por ejemplo, durante el ejercicio fisico o con induccion farmacoldgica). Las dos inyecciones se
distanciardn durante al menos dos horas, no administrdndose més de 2000 MBq en total (protocolo de 1
dia). También es factible un protocolo de dos dias.
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En las gammagrafias isotdpicas para lesiones de mama, se administrara una inyeccion de 750 a 1100 MBq
en la vena del brazo opuesto a la mama en cuestion, o en la vena del pie.

Para la localizacion de las glandulas paratiroideas hiperactivas, la actividad administrada estard
comprendida entre 185y 1100 MBq, dependiendo de los métodos utilizados.

Si el medicamento va a utilizarse para adquirir imagenes cardiacas, se le solicitard no ingerir alimento
alguno durante al menos 4 horas antes de la prueba. Tras la inyeccion, pero antes de adquirir la imagen
(cintigrafia), se le solicitard que ingiera una comida ligera en grasas, de ser posible, o que beba uno o dos
vasos de leche, a fin de disminuir la radioactividad en su higado y mejorar la imagen.

Duracién del procedimiento
Su médico nuclear le informara acerca de la duracion normal del procedimiento.

Tras la administracién de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos, debera Vd.:
- evitar cualquier contacto cercano con nifios y mujeres embarazadas durante las 24 horas siguientes
a la inyeccion,
- orinar frecuentemente a fin de eliminar el producto de su cuerpo.

El médico nuclear le informara de cualquier precaucién especial que deba tomar tras la administracion de
este medicamento. Consulte a su médico nuclear cualquier duda que pudiera surgirle.

Si se le ha administrado mas MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos del debido

La sobredosis es casi imposible ya que recibira Vd. una dosis de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500
microgramos controlada con precisién por el doctor de medicina nuclear que supervisa el procedimiento.
Sin embargo, en caso de sobredosis, recibird Vd. el tratamiento adecuado. En particular, el médico nuclear
a cargo del procedimiento podra recomendarle que beba abundantemente a fin de eliminar MIBI
Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos de su cuerpo.

En caso de que le surgieran dudas acerca del uso de este medicamento, consulte a su médico nuclear a
cargo de la supervision del procedimiento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se han observado raramente reacciones alérgicas tales como dificultad respiratoria, cansancio extremo,
nauseas (normalmente durante un periodo de 2 horas tras la administracion), inflamacion bajo la piel que
puede producirse en zonas tales como la cara y las piernas (angioedema) y obstruir las vias aéreas, u
originar un descenso peligroso de la presion sanguinea (hipotensién) y disminucién de la frecuencia
cardiaca (bradicardia). Los doctores estan al tanto de esta posibilidad y cuentan con tratamiento de
emergencia para su uso en estos casos. También se han detectado reacciones cutaneas locales poco
frecuentes como picor, urticaria, erupcion, inflamacién y enrojecimiento. En caso de padecer alguna de las
reacciones anteriores, péngase en contacto de inmediato con su médico nuclear.

Otros posibles efectos adversos se relacionan mas abajo, en orden de frecuencia:

Frecuencia Posibles efectos adversos
comun: puede afectar a 1 de cada 10 Sabor metalico o0 amargo, alteracion del olfato, y
personas sequedad de boca inmediatamente tras la inyeccion.

poco comun: puede afectar a 1 de cada | Cefalea, dolor en el pecho, ECF anormal y nauseas.
100 personas

rara: puede afectar a 1 de cadal.000 ritmo cardiaco anormal, reacciones locales en el lugar
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personas de la inyeccidn, dolor estomacal, fiebre,

desvanecimientos, convulsiones, mareos, sofocos,
insensibilidad u hormigueo cuténeo, sensacion de
cansancio, dolor articular y molestias estomacales

(dispepsia).
desconocida: la frecuencia no puede Eritema multiforme, una erupcion generalizada de la
calcularse con los datos disponibles piel y las mucosas.

Este radiofarmaco liberara pequefias cantidades de radiacién ionizante asociada a un minimo riesgo de
cancer y defectos hereditarios.

Informacion sobre efectos adversos

En caso de padecer cualquier efecto adverso, informe a su médico nuclear. Esto incluye los posibles efectos
adversos no relacionados en este prospecto. También puede Vd. reportar cualquier efecto adverso
utilizando el sistema de reporte nacional que se incluye en el Anexo V. Al reportar los efectos adversos
puede Vd. ayudar a aportar mas informacion acerca de la seguridad del medicamento.

Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

5. Conservacion de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

No tendra Vd. que conservar este medicamento, ya que ésta recae bajo la responsabilidad del especialista
en ubicaciones adecuadas. La conservacion de los radiofarmacos se realizard con arreglo a la normativa
nacional sobre materiales radioactivos.

La informacion siguiente esta destinada Gnicamente a los especialistas.

Este medicamento no deberé utilizarse tras la fecha de caducidad que se incluye en la etiqueta.

6. Contenido del embalaje y otra informacion

Composiciéon de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos
- El principio  activo es  tetrafluoroborato  de  [tetrakis[(1-isocianida-2-metoxi-2-
metilpropilo)cobre(1)].
- Un vial contiene 05 mg tetrafluoroborato de [tetrakis[(1-isocianida-2-metoxi-2-
metilpropilo)cobre(l)].
- El resto de ingredientes son: Cloruro de estafio dihidratado, Clorhidrato de cisteina monohidratado,
Pirofosfato tetrasddico decahidratado, Cloruro sédico, Glicina

Aspecto de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos y contenido del envase
El producto se compone de un kit para preparacion radio-farmacéutica.

MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos se compone de tetrafluoroborato de [tetrakis[(1-
isocianida-2-metoxi-2-metilpropilo)cobre(l)], que debe disolverse en una solucién y combinarse con
tecnecio radioactivo antes de su uso como inyeccién. Una vez que se afiade al vial el principio radioactivo
pertecnetato de sodio (*"Tc), se forma tecnecio (**"Tc) sestamibi. Esta solucion esta lista para inyectarse.

Tamarfio del envase:

6 viales

2x6 viales (Envase clinico)
4x6 viales (Envase clinico)

Titular de la Autorizacion de Comercializacion y Fabricacion

Radiopharmacy Laboratory Ltd.
2040 Budadrs, Gyar u.2.
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http://www.notificaram.es/

Hungary

Telephone: +36-23-886-950

Fax: +36-23-886-955

e-mail: info@radiopharmacylab.hu

Responsable de la fabricacion:
Medi-Radiopharma Ltd
2030 Erd, Szamos u. 10-12. Hungria

Otras fuentes de informacion

Este medicamento se encuentra en los Estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres autorizados

Austria Medi-MIBI 500 Mikrogramm

Dinamarca Medi-MIBI

Italia Medi-MIBI 500microgrammi

Espafia MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos

Este prospecto se revisé por ultima vez en Agosto, 2015

La siguiente informacion esta destinada Unicamente a los profesionales sanitarios:
INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

El contenido del equipo no es radiactivo antes de la preparacion. Sin embargo, después de la adicion de
pertecnetato (*"Tc) de sodio inyectable, Farmacopea Europea, la solucién inyectable obtenida debe
colocarse en un blindaje apropiado.

La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion externa o a la
contaminacién porde derrames de orina, vomitos, etc. Deben tomarse las precauciones de proteccion frente
a la radiacion segun las regulaciones nacionales.

El preparado no contiene conservantes bacteriostaticos.

El tecnecio (*™Tc) sestamibi debe utilizarse dentro de las ocho (8) horas siguientes a la reconstitucion. El
vial se reconstituye con un maximo de 15 GBq de pertecnetato (*"Tc) de sodio estéril libre de oxidantes.
Como con cualquier medicamento, no debe utilizarse si, en cualquier momento de la preparacién del
mismo, la integridad del vial no esta asegurada.

Utilizar tnicamente el eluido obtenido de un generador de molibdeno (**Mo)/tecnecio (*™Tc) que haya
sido eluido en las 24 horas anteriores. Utilizar tnicamente el eluido del generador obtenido como maximo
2 horas antes de su reconstitucion.

El marcaje del equipo debe hacerse segln sea el método A o B. Instrucciones para la preparacion del
tecnecio (99mTc) sestamibi A. Procedimiento de ebullicion:

La preparacion del tecnecio (*™Tc) sestamibi a partir del equipo MIBI Radiopharmacy Laboratory 500
microgramos debe realizarse segln el siguiente procedimiento aséptico:

1. Deben usarse guantes impermeables durante el procedimiento de preparacion. Extraiga el tapon del
vial del equipo MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos y pase una torunda de algodon
con alcohol por la parte superior del cierre del vial, para desinfectar la superficie.

2. Coloque el vial en una blindaje adecuado, rotulado correctamente con la fecha, la hora de
preparacion, el volumen y la actividad.

3. Con una jeringa colocada en un protector y estéril, obtenga, en condiciones asépticas, solucion de
pertecnetato (**"Tc) de sodio sin aditivos, estéril y apirégena, en una cantidad méaxima de 15 GBq
(405 mCi), en aproximadamente 1 a 5 ml.
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11.

En condiciones asépticas, afiada la solucion de pertecnetato de sodio (**"Tc) al vial blindado. Sin
retirar la aguja, extraiga un volumen igual de aire a fin de mantener la presion atmosférica dentro
del vial.

Agite vigorosamente, aproximadamente 5 a 10 movimientos rapidos hacia arriba y abajo.

Extraiga el vial del blindaje de plomo y coléquelo en posicion vertical, en un bafio blindado de
agua en ebullicion, de manera que el vial quede suspendido sobre el fondo del bafio, y mantenga en
ebullicion durante 10 minutos. El bafio debe estar blindado. El tiempo de 10 minutos comienza
apenas el agua empieza a hervir de nuevo.

Nota: El vial debe mantenerse en posicion vertical durante la ebullicién. Use un bafio de agua en el
que el tapon quede encima del nivel del agua.

Extraiga el vial colocado en el blindaje del bafio de agua y deje que se enfrie durante quince
minutos.

Antes de la administracion, inspeccione visualmente la ausencia de particulas y decoloracion.

. Extraiga en condiciones asépticas el material utilizando una jeringa blindada. Use el producto en

las ocho (8) horas siguientes a la preparacion.
Debe comprobarse la pureza radioquimica antes de la administracion al paciente, segin el método
de Radio TLC o el método de extraccion de solvente organico que se detalla a continuacion.

Nota: existe la posibilidad de rotura y de contaminacion significativa siempre que se calienten los viales
gue contienen material radioactivo.

M¢étodo “B” - Procedimiento por calor seco

La preparacion del tecnecio (**"Tc) sestamibi a partir de MIBI Radiopharmacy Laboratory 500
microgramos equipo de reactivos para prelacion radiofarmacéutica se debe realizar segln el siguiente
procedimiento aséptico:

1.

o

10.

11.

Durante el procedimiento de preparacion, se deben utilizar guantes impermeables. Retirar el disco
de plastico del vial del equipo MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos y frotar la parte
superior del cierre del vial con un pafio de limpieza para desinfectar la superficie.

Coloque el vial en una blindaje adecuado, rotulado correctamente con la fecha, la hora de
preparacion, el volumen y la actividad.

Con una jeringa estéril colocada en un protector , obtenga, en condiciones asépticas, solucién de
pertecnetato (**"Tc) de sodio sin aditivos, estéril y apirégena, en una cantidad méaxima de 15 GBq
(405 mCi), en aproximadamente 1 a 5 ml.

En condiciones asépticas, aflada la solucion de pertecnetato de sodio (**"Tc) al vial blindado. Sin
retirar la aguja, extraiga un volumen igual de aire a fin de mantener la presion atmosférica dentro
del vial.

Agitar vigorosamente, mediante 5-10 movimientos rapidos de arriba abajo.

Colocar el vial en los calentadores en seco. Mientras se aprieta con suavidad hacia abajo,
asegurarse que hay un cierre ajustado entre el vial y el soporte de las muestras.

Apretar el boton de inicio para comenzar el programa de calentamiento. Después de 10 minutos de
inicio de la ebullicion, colocar los viales en el protector del vial y dejar que se enfrie hasta la
temperatura ambiente.

Utilizando gafas plomadas, antes de la administracién, inspeccionar visualmente en cuanto a la
ausencia de particulas y de decoloracion.

Extraer todas las dosis asépticamente, utilizando una jeringa protegida estéril. Utilizar dentro de las
ocho horas posteriores a la preparacion.

Antes de la administracion al paciente, debe comprobarse la pureza radioquimica segin el método
de Radio TLC y el método de extraccién por solvente organico que se detalla posteriormente.
Después de la reconstitucion, almacenar MIBI Radiopharmacy Laboratory 500 microgramos
marcado a menos de 25°C y protegido de la luz.

Nota: No utilizar el producto si la pureza radioquimica es inferior a 94%.
Después de la reconstitucion, el envase y todo el contenido no utilizado debe ser eliminado seguin las
exigencias locales para los materiales radiactivos.
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Método de Radio-TLC para la cuantificacion del Tecnecio (**"Tc) sestamibi

1. Materiales 1.1 Placa de Baker-Flex-0xido de aluminio, n.° 1 B-F, precortada en 2,5 cm x 7,5 cm.

1.2 Etanol > 95 %.

1.3 Capintec, o instrumento equivalente para la determinacién de radioactividad en el intervalo entre
0,01 MBq y 15 GBgq. El valor de la resolucién es 0,001MBq.

1.4 Jeringa de 1 ml, con una aguja de calibre 22 a 26.

1.5 Deposito de revelado pequefio con tapa (es suficiente un vaso de precipitados de 100 ml cubierto
con Parafilm).

1. 2.1 Vierta una cantidad suficiente de etanol en el deposito de revelado (vaso de precipitados) para
gue tenga una profundidad de 3 a 4 mm de disolvente. Cubra el depésito (vaso de precipitados) con
Parafilm® y deje que se equilibre durante aproximadamente 10 minutos.

2. 2.2 Aplique una gota de etanol, con ayuda de una jeringa de 1 ml con una aguja de calibre 22 a 26,
en la placa de TLC de éxido de aluminio, a 1,5 cm del fondo. No deje que la mancha se seque.

2.3 Aplique una gota de la solucién del equipo sobre la mancha de etanol. Seque la mancha.jNo
caliente!

2.4 Deje que el disolvente se desplace una distancia de 5,0 cm desde la mancha.

2.5 Corte latiraa 4 cm del fondo, y mida cada parte en el calibrador de dosis.

2.6 Calcule la pureza radioquimica en % de la siguiente manera:

actividad de la porcion superior
% tecnecio (99mTc) sestamibi = x100
actividad de ambas partes

2.7 El % del tecnecio (99mTc) sestamibi debe ser > 94 %; en caso contrario, la preparacion debe
desecharse.

11.Método de extraccidn por disolvente organico

Materiales y equipos
1. Solucion de cloruro de sodio
2. Cloroformo
3. Mezclador agitador
4. Capintec o instrumento equivalente para la medicion de la radiactividad en el rango 0,01MBqg — 15
GBqg. Su resolucion es 0,001MBg.

Procedimiento

1. Afadir 0,1 ml del compuesto marcado a un vial que contiene 3 ml de cloroformo y 2,9 ml de
solucion salina.

2. Cerrar el vial, mezclar en un mezclador agitador durante 1 min., y luego esperar hasta la separacion
de las fases (1-2 min).

3. Transferir la capa superior (salina) a otro vial y medir separadamente en un calibrador las
actividades de ambas fases (vial de la solucion salina y vial del cloroformo). EI (99mTc) -MIBI
Cofir lipofilico esta en la fraccion cloroférmica y los contaminantes estan en la capa salina.

4. Célculo

Calcular el porcentaje de *™Tc-MIBI Radiopharmacy Laboratory:
actividad de la fraccion cloroférmica

%de *™Tc-MIBI Radiopharmacy Laboratory lipofilico=--------- x100
actividad total de ambas fracciones

El porcentaje de la preza radioquimica no debe ser inferior al 94% dentro de las ocho horas
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