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1. INTRODUCCION

El término «radiofarmaco» ha aparecido en los Ultimos afos y se ha extendido rapida-
mente para describir preparaciones radiactivas que se emplean en Medicina para
diagnosis o terapia. En general, este término no incluye fuentes encapsuladas de ra-
diacién, pero si ciertos reactivos empleados en ensayos diagnésticos «in vitros, por
ejemplo, L-trivodotironina-®| y otros.

Estos radiofdrmacos se presentan en dos formas: inyectable y no inyectable. En
cualguier caso, deben reunir una serie de caracterfsticas fisicas, quimicas y biolé-
gicas que permitan su utilizacién en humanos, siendo necesario, antes de su distri-
bucién, controlar estas caracteristicas.

El control es triple, v se refiere a:

1.1. Contrales fisicos, que aseguran la concentracidn radiactiva, la pureza ra-
diactiva, el tamafo de las particulas coloidales, el pH de la solucidn, etc.

1.2. Controles guimicos, que aseguran la pureza quimica y radioguimica, la
constitucién y concentracién de la solucidn, etc.

1.3. Controles biolégicos, que aseguran las caracteristicas farmacolégicas del
radiofarmaco en cuanto, por ejemplo, a esterilidad, isotonia, ausencia de
pirégenos y atoxicidad, asi como otras caracteristicas biolégicas como afi-
nidad bicldgica del radiofarmaco y su distribucién en el organismo animal,
etcétera.

La necesidad de fijar estas caracteristicas y controles se ha hecho sentir en algunos
paises que han publicado, generalmente con sus catalogos de radioisétopos, las es-
pecificaciones que deben cumplir los diferentes radiofarmacos por ellos producidos
y que, en cierta medida, han publicado en las Farmacopeas respectivas.

Conscientes de esta necesidad, la Comision Nacional de Energia Atémica de la Re-
piblica Argentina y la Junta de Energia Nuclear de Espafta han establecido una co-
laboracion para fijar las especificaciones que rigurosamente deben reunir los farma-
cos radiactivos, asi como los procedimientos o normas que de forma rutinaria se
siguen para comprobar el cumplimiento de estas especificaciones. En el presente
trabajo se retinen los radicfarmacos producidos en la actualidad por ambos paises,
siendo intencidn, por otro lado, de aumentarle progresivamente con la puesta a pun-
to de nuevos compuestos.
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Seria de gran interés gue en un futuro inme-
diato las farmacopeas de nuestros paises es-
tudiaran estas especificaciones y normas pa-
ra su ulterior incorporacion en sus texios
oficiales.

El trabajo se ha dividido en diferentes capi-
tulos, encabezados por el radioisétopo vy se-
guido de los diferentes farmacos gue lo con-
tienen. Los radioisdtopos se han ordenado
por su numero de masa, y de ellos se presen-
tan las caracteristicas fisicas mas importan-
tes. En cuantc a los radiofarmacos. se da, en
primer lugar, una descripcién general. segui-
da de las especificaciones gue deben complir,
de las normas de control gue se les aplican
y de unas observaciones generales relativas
a su conservacion. Por fin, en un ultimo ca-
pitulo se recogen los términos usados, junto
con sus definiciones.

Como, en general, todos los radiofarmacos
marcados con un mismo radioisétopo se ob-
tienen a partir de un mismo compuesto sim-
ple de dicho radioisdtopo, sélo se especifica
la pureza radiactiva en estas composiciones
simples y no en los radiofarmacos derivados.
En el presente trabajo se ha utilizado el tér-
mino «pirdgeno-, de uso general en Espaiia.
En la Repiblica Argentina se utiliza mas co-
rrientemente el término equivalente «pireto-
geno». Consultada la Real Academia Espanola,
este organismo informa que ambos vocablos
son de formacion ccrrecta. «Pirdgenc« tiene
como primer elemento de composicién pyr,
pyros, fuego, entre cuyas acepciones figura
la de «ardor de la fiebre». «Piretégenc» pro-
cede de pyretos, calor ardiente, ardor, fiebre.
Los dos términos tienen paralelo en alemén,
inglés, francés e italiano, y ambos figuraran
en la proxima edicion del Diccionario de la
Real Academia Espafiocla.

Unidad de produccidn. JEM.
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ESPECIFICACIONES Y NORMAS
DE RADIOFARMACOS






Produccién de fosfata crédmico coloidal {CTNEA)

2.1. RADIOFARMACOS

con 2P






Periodo de semidesintegracién: 14,3 dias.

Forma de desintegracién: §-

Particulas v radiaciones emitidas; BETA,

TABLA DE DESINTEGRACION

32P

Energias

Particulas

1,71 MeV - 100 %

‘H_D-;:" Factor Dfas ’7 Factor i Dias Factor Dias Factar Dias Factor
1 1109527 |i 15 i 04833 § 29 | 0,2452 || 43 I0,1244 57 (10,0631
2 109076 ! 16 | 04605 {{ 30 || 0,2336 {| 44 { 0,1185 )/ 58 |/ 0,0601
3 || 0,8647 )} 17 I 04387 || 31 | 02225 | 45 | 0,129 41 59 || 0,0573
4 | 0,8238 18 | 04179 |} 32 | 0,2120 |} 46 ¢ 0,1076 || 60 | 0,0546
5 | 0,7848 { 19 | 0,3981 || 33 (| 0,2020 |l 17 ]| 0,1025 | 61 |10,0520
6 | 0,7476 {j 20 [} 0,3793 ! 34 | 0,1924 |{ 48 10,0976 | 62 | 0,045
707123 21 i 0,3613 || 35 || 0,1833 || 49 i/ 0,0930 |[ 63 { 0,0472
8| 06786 || 22 ) 0.3443 [ 36 | 0,1746 || 50 i/ 0,0886 | 64 |/ 0,0450
9 ) 06465 23 | 0,3280 (| 37 || 0,1664 }| 51 10,0844 || 65 {[0,0428
10 [ 0,6159 || 24 |1 0,3124 ){ 38 || 0,585 || 52 || 0,0804 i| 66 1|/0,0408
11 §| 0,5867 || 25 { 0,2977 || 39 || 0,510 53 {, 0,0766 || 67 10,0389
12 }1 0,5580 || 26 [ 0,2836 || 40 || 0,1439 || 54 (0,0730 {1 68 |l0,0370
13 {{ 0,5325 |} 27 | 0,2702 |l 41 |/ 0,1371 |{ 55 {[0,0695 || 69 {(0,0353 ]
14 [ 0,5073 {| 28 i 02574 | 42 | 0,1306 || 56 | 0,0662 || 70 |[0,0336
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FOSFATO SODICO - P
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotdnica, estéril, apirdgena y de pH 7

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 1-25 mCi/mg.

Concentracion radiactiva: 1,550 mCi/ml.

Pureza radiactiva: superior al 99 %,

Pureza guimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 88 %,

Impureza permitida: otros compuestos de fosforo, hasta 2 %

Composicion:
CNEA JEN

Na.POH - 12H.0 .......... e e 1,13 mg 24 mg
NaCl 88 mg 1,72 mg
HiD CBD. oo 1 m| 1 mil

pH: 7
{sotcnica
Estéril
Apirdgena

3. NORMAS

Pureza radiactiva—Se determina por:

1. Absorciometria beta, espectrometria gamma de centelleo y estudio de
La curva de semidesintegracion (*P].

2. Electroforesis y/o cromatografia en capa fina.

Procedimiento A:

Papel: Whatman 3 MM.

Solucion electroforética: acido nitrico 0.25 M.

Densidad de corriente: 0,2 mA/cm.

Tiempo de desarrollo: 1 h.

Desplazamiento electroforético: ¥POH=: 0.1 cm: ®80,: 3-4 cm

Procedimiento B:

Papel: Whatman niam. 1.

Solucién electroforética: acido clorhidrico 0.2 1

Densidad de corriente: 28 mA/cm,

Tiempe de desarrollo: 16 h.

Desplazamiento electroforético: *POH=: 0-1 cm; %507 67 om.

La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra
diactividad del electroforegrama.

17



Pureza quimica—Se determina por espectrogratia de emision.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente

Procedimiento A:

Papel: Whatman nim. 1.

Disolvente: Isopropancl-agua-acido tricloroacético-hidroxido amédnico ([75:25:
:5:0,3).

Tiempo de desarrollo: 16 h,

Hi: ortofosfato, 0.75; pircfosfato, 045; polifosfato, 0.35.

Procedimiento B:

Papel: Whatman num. 1, lavado.

Disclvente: Iscbutanol-isopropanol-hidrdxido amdnico-agua (20:40:1:39)
Tiempo de desarrcllo: 20 h.

Ri: ortofostato, 0.43; pirofosfato, 0,33, polifosfato, 0.30.

La determinacitn cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de la activided —Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 por 100.

Isotonicidad —Se determina por conductimetria y/o crioscopia.

Esterifidad —En autoclave a 120*C durante 30 minutos, y se comprueba por siem
bra en medios de cultive e incubacién.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.

4. OBSERVACIONES

Mo debe usarse cuande la actividad del P en formas diferentes de PO, sea
superior al 5 por 100 de la actividad total.

18



FOSFATO SODICO - *P

[(No inyectable)

DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotdnica y de pH 7.

ESPECIFICACIONES

Cumple las especificaciones del FOSFATO SODICO-*P (invectable), excepto las
de esterilidad y apirogeneidad.

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en FOSFATO SODICO-*P (Inyectable].

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del %P en formas diferentes de POy = sea
superior al 5% de la actividad total.

19



FOSFATO CROMICO COLOIDAL - ¥P
600 - 2.000 A
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Suspension acuosa de fosfato crémico coloidal con un temafio ae particula de
G00-2.000 A . isatdnica, estéril, apirdgena y de pH comprendida entre 6 y 7.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,1-150 mCi/mg.
Concentracion radiactiva: 0,5-20 mCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 95 %,
impureza permitida: PO, hasta 5 %.
Tamadio de particula: G00-2.000 A.

Composicidn de origen:

CNEA JEN

PIPOL ) — 0,13 mg
CrlCr ) — 0,64 myg
POy : 4 mg
Gelating ... 4 mg 50 mg
Glucosa ................. . e — 40,0 mg
AGUA BB P et 1 m] 1 ml
pH: 67
Isotonica
Estéril
Apirdgena

3. NORMAS

Contenido en P{f0,”} y Cr(Cr' - :).—Se determina por andlisis quimico.
Pureza radinguimica —Se determina por:

1. Diali.is y determinacion sucesiva del ién PO, segin la norma esta
blecida para FOSFATC SODICO-®P (Inyectsble].

2. Cromatografia sscendenie,
Papel: Wahman nom. 1, lavado.
Disolvente: Isopropancl-agua-acido tricloroacético-hidrdxidoe aminico (75:
25:50q:0,3).
Tiempo de desarrolio 45 h.
Rr: ortofosfato, 0.75; fosfato crdmico coloidal, 0,00.
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra
diactividad del cromatograma.
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Medida de la actividad—Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud dei
orden del 5 %.

Medida def tamaio de particula—Se determina por velocidad de sedimentacién
y/0 microscopia electrénica.

Isotonicidad. —Por adicién de cantidad suticiente de glucosa después de esterilizar
la solucion coloidal. Se determrina por crioscopia.

Esterifidad —En autociave a 120°C durante 30 minutos y/o irradiacion gamma a
2,5 Mrad. Se comprueba por siembra en medios de cultivo & incubacién.

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.
No debe usarse cuando la actividad del *P en forma de PO. sea superior al 5 %
de la actividad total.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del P en forma de “PQ. sea superior &l
5% de la actividad total.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

Debe agitarse antes de ser usadec.

21
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FOSFATO CROMICO COLOIDAL - *P
{ 300-700 A

o

(Inyectable)

DESCRIPCION

Suspension acucsa de fosfato crémico coloidal con un tamano de particula se
300-700 A, estéril, apirégena y de pH comprendido entre 6 y 7.

ESPECIFICACIONES

Cumple las especificaciones del FOSFATO CROMICO COLOIDAL-™P (600-2.000 &)
(inyectable), excepto en el tamafio de particula.

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en FOSFATO CROMICO COLOIDAL™P (600
2.000 A) (Inyectable).

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de] #P en forma de PO, sea superior al 5%
de la actividad total.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4-C vy en ausencia de la luz.

Deke agitarse antes de ser usadg.



FOSFATO CROMICO COLOIDAL - *P
| 100 - 300 A
{inyectable)

DESCRIPGION
Suspension acuosa de fosfato crémico coloidal con un tamafio de particula de
100-300 A, estéril, apircgena y de pH comprendido entre € y 7.
ESPECIFICACIONES
Cumple las especificacionas del FOSFATG CROMICO COLOIDAL-®P (600-2,000 4)
(Inyectable), excepto en el tamano de particula.
NORMAS
Se aplican las mismas normas que en FOSFATO CROMICO COLOIDAL-*P (600-
2.000 i) [Inyectable).
OBSERVACGCIONES

No debe usarse cuando la actividad del ®P en forma d= PO.  sea superior al
5 % de la actividad total.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

Debe agitarse antes de ser usado.
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FOSFATO DE CIRCONILO COLOIDAL - P
250 - 350 A
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Suspensién acuosa de fosfato de circonilo coloidal con un tamado de particula de
250-350 A, isotonica, estéril, apirdgena y de pH 4,5.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,1-50 mGi/mg.
Concentracién radiactiva: 0,5-20 mCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 98 %,
Impureza permitida: POs—, hasta 2 %
Tamario de particula: 250-350 A.
Composicidn de origen:

PIHPOSY o 0,15 mg
W 74 4 & B L 1,69 mg
Gelatina ... 4,00 mg
Glucosa ... 40,00 mg
AQUA CB. . i e 1 mi
pH: 4,5
{sotonica
Esterif
Aplrogena

3. NORMAS

Contenido en P{H:PO ) ¥ Zr(ZrQ++] —Be determina por andlisis quimico.

Pureza radioguimica.—S8e determina por:
Dialisis y determinacién sucesiva del ién POy, seqgun la norma establecida
para FOSFATO SODICO-*P (Inyectable).

Medida de fa actividad —Se determina en camara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %,

Medida del tamaiic de particula—Se determina por velocidad de sedimentacién
y/o microscopia electronica.

Isotonicidad.—Por adicién de cantidad suficiente de glucosa, después de esterilizar
la solucién coloidal., Se determina por crioscopia.

Esteritidad —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medies de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad —8e determing por las normas especificadas en las farmacopeas.
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4,

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del *#P en forma de PO¢== sea superior al 5%
de la actividad total.

Debe conservarse a temperatura inferior 2 4°C y en ausencia de la luz
Debe agitarse antes de ser usado.
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Control por cromatografia (JEN})

2.2. RADIOFARMACOS
CON 51CI'






Periodo de semidesintegracion: 27,8 dias.

Forma de desintegracién: Captura electrénica {100 %].

Particulas y radiaciones emitidas: GAMMA y X del VANADIO.

TABLA DE DESINTEGRACION

Dias Foclor

1 0,9754
2 0.9514
3 0,9279
4 0.9051
5 0,8828
6 0,8611
7 0.8394
8 0,8192
9 07990
10 0.7793
11 0.7601
12 0,7414
13 0,7232
14 | 0,7053
15 | 0,6880
16 || 0,6710
17 0.6545
18 0,6384
19 06227
20 ' 06073
21 . 05922
22 . 05778
23} 0,563
24 0,5497
25 0,5362
26 0,5230
27 0,5101

Constante especifica de radiacion gamma: 0,016 R.m*. h™.Ci?

Dias

28
29
30
31
32
33
34

Factor

0.4975
0.4853
0,4733
0,4617
0,4503
0.,4392
0.4284
0,4178
0,4075
0.3975
0.3877
0,3782
0.3689
0.3598
0,3509
0,3423
0.3338
0.3256
0,3176
0,3098
0,3022
0.2947
0,2875
0,2804
0,2735
0.2667
0,2602

Energias

Fotones

Cr

0,323 MeV- 9%
XK V-0,005 MeV - 100 %

Factor

0.2538
0,2475
0.2414
0,2355
0,2297
0,2240
0,2185
0,2131
0,2079
0,2028
0,1978
0,1929
0,1881
0,1835
0,1780
0.1746
0,1703
0,1661
90,1620
0,1580
0,1541
0.,1503
0,1466
0,1430
0,1395
0,1361
0,1327

Dias

82

84
85
86
&7
88
80
80
91
92
93
94
95
96
9/
98
a9
100
101
102
103
104
1G5

Factar

0,1294
0,1263
0,1231
0,1201
01172
0.1143
0,115
0,1087
0,1060
0,1034
0,1009
0,0984
0,0960
0,0936
0,0913
0,0891
0,0869
0,0847
0,0826
0,0806
0,0786
0,0767
0.0748
0,0729

29






CLORURO CROMICO - °Cr

{Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucidn acuosa, isotbnica, estéril, apirégena y de pH comprendido entre 3 y 3.5

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica; 10-100 mCi/mg.
Concentracion en cloruro cromico: 0,01-1 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 04-4 mCi/ml.

Pureza radiactiva: superior al 99 %.

Pureza guimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 98 %
Impureza permitida; CrOd, hasta 2 %.

pH: 3-3.5
isoténica
Estéril
Apirbgena

3. NORMAS

Contenitdo en cloruro crémico.—Se determina valorando el cromo por espectrofoto-
metria a 540 mp con difenilcarbazida.

Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo.

Pureza quimica.—Se determina por andlisis espectrogrifico semicuantitativo.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente,

Papel: Whatman nim. 1.

Disolvente: agua-alcohol etilico-hidroxido aménica (5:2:1}.

Tiempo de desarrollo: 3 h.

Ri: cromo {3 +), 0,00, cromato, 0,90
La determinaciéon cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Meditda de fa actividad.—Se determina en cdmara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

isotonicidad. —Por adicion de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con
ductimetria y/c crioscopia.
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Esterifidad.—En autoclave a 120°C durante 30 minutos y se comprueba por siembra
en medios de cultive e incubacién

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4, OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del *'Cr en formz de CrQ. sea superior al
5% de la actividad total.

No debe usarse cuando la actividad especifica sea inferior a 10 mCi/mg.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.



| CROMATO SODICO - “Cr
L {Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotdnica, estéril, apirdgena y de pH 7

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 10-100 mCi/mg.
Concentracion en cromate sodico: 0,01-1,2 mg/ml.
Concentracicn radiactiva: 04-4 mCi/ml.

Pureza quimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 98 %.

Impureza permitida: Crt++, hasta 2 %.

pH: 7
Isotdnica
Esterif

Apirdgena

3. NORMAS

Contenido en cromato sddico.—Se determina valorando el erome por espectrofoto-
metria a 540 my con difenilcarbazida.

Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo.
Pureza quimica—Se determina por andlisis espectragrafico semicuantitativo.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente.
Papel: Whatman nim. 1.
Disolvente: agua-alcohol etilico-hidréxido amdnico (5:2:1].
Tiempe de desarrollo: 3 h.
Ri: cromo (3 +), 0,00; cromato, 0,80,

La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de la actividad.—Se determina en cdmara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

Isotonicidad—Por adicién de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con-
ductimetria y/o crioscopia.

Esteritidad —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad —8Se determina por las narmas especificadas en las farmacopeas.
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4.

34

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de! 5'Cr en forma de Cr**+ sea superior al
5% de la actividad total.

No debe usarse cuando la actividad especifica sea inferior a 10 mCi/mg.

Debe conservarse a temperatura inferior a2 4°C y en ausencia de la luz.



Medida de radiactividad (CNEA)

2.3. RADIOFARMACOS
CON 59Fe






Periodo de semidesintegracién: 45 dias.

Forma de desintegracion: &

Particulas y radiaciones emitidas: BETA, GAMMA.

*Fe

|

Energias
L Particulas { Fotones
f0,13 MeV - 1 % ] 0.14 MeV - 08 %
027 MeV - 46 % | 0,19 Mev - 24 %
046 MeV - 53 % | 0,34 MeV - 03 %

1,56 MeV -

03 % | 110 MeV - 57 %
| 129 MeV - 43 % |

TABLA DE DESINTEGRACION

!_D[es I Factor I Dias L—Etor Dias Factor 2 Dias II Factor I Dias ”‘Factor J
. — ._ N T I
1 09847 '19 |0,7462 | 37 | 05655 55 |.0.4286 [151 50.0976
2 {09696 | 20 {0,7348 | 38 10,5569 | 56 |0,4220 (/158 | 0.0877
3 {{0.9548 21 (/0.7236 (I 39 [/0.5484 } 57 10,4156 {165 10,0787
4 1109402 (122 ||0,7125 (/40 |[0,5400 || 58 }0,4092 |([172 |0,0706
5 [(0,9258 |23 |/0,7016 41 0,5317 |' 59 ](0,4030 ||179 50.0634
6 [109117 |24 |[0,6909 | 42 | 05236 | 60 {0,3968 |186 ||0,0569
7 |'0.8977 ||25 ;06803 | 43 |/ 05156 | 67 (10,3562 [.193 }|0,0511
8 08840 {[26 [,0,6999 | 44 [{0,5077 [ 74 ['0,3198 |200 [/0,0459
9 0,8705 || 27 ||0,6597 || 45 ||/ 0,5000 81 | 02871 |207 (10,0412
10 (10,8572 |128 ;06496 (146 |10,4923 || 88 | 02578 ‘214 10,0370
11 {08441 |29 | 06397 |1 47 | 04848 | 95 |02314 (221 |0,0332
12 ;08312 || 30 [,0,6299 || 48 | 04774 1102 |/0,2078 {228 | 0,0298
13 10,8185 |/ 31 |10,6203 | 49 {04701 |1109 10,1885 i235 0,0267
14 [/ 0,8660 | 32 !/0,6108 | 50 (04628 |116 |[0.1674 |/242 ['0,0240
15 10,7937 | 33 ||0,6015 }| 51 (04558 123 |10,1503 |.249 | 0,0215
16 |/ 0,7815 | 34 40,5923 { 52 [.0,4488 | 130 ||0,1350 |256 [:0,0193
17 |} 0.7696 |} 35 |{0,5832 |} 53 | 04420 137 ]i0,1212 |;263 ||0,0174
|18 || 0.7578 ‘ 36 |10.5743 || 54 | 04352 |{144 |i0,1088 J{_279_J[0.0156 J
Constante especifica de radiacion gamma: 064 B . m* h™" Ci™!
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1.

2.

CLORURO FERRICO *Fe
(Inyectable)

DESCRIPCION

Solucion acuosa en acide clorhidrico 0.1 N, estéril, apirdgena y de pH 1.

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 5-15 mGi/mg.
Concentracién en clorurc férrico: 0,1-1,5 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 1-2 mCifmil.

Pureza radiactiva: 98 %,

impureza permitida: ®Fe, hasta 2 %.

Pureza guimica: superior al 99 %.

FPureza radioquimica: superior al 98 %.
lmpureza permitida: Fe®t, hasta 2 %.

pH: 1
Estéril
Apirégena

3. NOBMAS

Contenido en clorurc férrico—Se determina por espectrofotometria a 5315 mg en
solucion de o-fenantrolina. En primera valoracion se determina el ion ferroso. Se-
guidamente, y en condiciones analogas, se valora el hierro total en presencia de
clorhidrato de hidroxilamina.

Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo.

Pureza quimica.—Se determina por espectrofotometria a 515 mp en solucién de
o-fenantrolina.

Pureza radiogquimica.—Se determina por cromatogratia ascendente.
Papel: Whatman 3 MM.
Disolvente: n-butanol-etanol-acido acético-agua (8:5:5:7).
Bs: hierro (3 +). 0,57; hierro (2 +). 0.12.

La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de la actividad —Se determina en cdmara de ionizacién. Exactitud del orden
del 5 %.

Esterilidad —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacion.

Apirogeneidad -—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.
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4, OBSERVACIONES

No debe usarse cuando el ®Fe en forma de Fe'* sea superior al 5% de la acti-
vidad total.

No debe usarse cuando la actividad especifica sea inferior a 1 mCi/mg.

Debe conservarse a temperatura inferior 2 10°C y en ausencia de la luz.
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2,

3.

4,

CITRATO FERRICO - *Fe
{Inyectable)

DESCRIPCION

Solucién acuosa, isoténica, estéril, apirogena y de pH comprendidc entre 6 y 8

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 515 mCi/mg.
Concentracion en citrato férrico; 0,20-20 mg/ml
Concentracion radiactiva: 1-2 mCi/ml.

Pureza radiactiva: 98 %.

Impureza permitida: “Fe, hasta 2 %.

Pureza quimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: sugperior al 98 %.
impureza permitida: Fe't, hasta 2 %,

pH: 6-8
Isotonica
Estéril
Apirdgena

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en CLORURO FERRICC-*Fe, correspondiendo
al citrato férrico un Rs de 0.33. La isotonicidad se consigue por adicién de cantidad
suficiente de NaC! y se determina por conductimetria.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando el ¥Fe en forma de Fe' o Fe’~ sea superior al 5% de
la actividad total.

No debe usarse cuando la actividad especifica sea inferior a 1 mCi/mg.
Debe conservarse a temperatura inferior & 10°C y en ausenciz de la luz.
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Ensayos biolédgicos (JEN)

2.4. RADIOFARMACOS
CON 64CU







édcu

Periodo de semidesintegracion: 12,9 horas.
Forma de desintegracion: $7(38 %), 3+(1,9 %) y C.E. (43 %),

Particulas y radiaciones emitidas: BETA y X del NIQUEL.

Energias
{
; Particulas Fotones
L o
=
i & - 057 MeV - 38% | 051 MevV-38 %
!
i %+ - 0066 Mev - 19% 1,34 MeV- 06%
: XK, Ni-0,0075 MeV-43 %
L I J

TABLA DE DESINTEGRACION

f ”“" — h ]I i !

1 | |

L Horas | Factor Horas Factor ‘ Horas 1! Factar Horas |. Factor Horas [ Factor
. ! K B L .
f

5 |, 00734 || 85| 063ss | 165 32,5
0 | 0,9476 10,6165 [: 17,0 [} 0.4011[i25,0 | 0,2609 || 330 || 0,1697
5 |; 09225 | 06002 [ 17,5 0,3905 || 255 || 0,2540 || 33.5 |: 0,1652
0 10,8981 | 10,0 | 05843 || 18,0 | 03801 26,0 || 0.2473 | 340 | 0,1609
5 | 08743 | 10,5 | 0,568 |} 18,5 |, 0,3700| 26,5 [ 0.2407 | 345 | 0,1566

0,8511 [' 11,0 | 0,5537 | 19,0 j 0,36021:27,0 | 0,2343 ’ 35,0 | 0,1524

r

04120 |, 24,5 || 0.2680 lr 0.1744
|

0

5 |}0,8285 |, 11,5 || 0,5390 | 19,5 ) 0.3507{i 27,5 |, 0,2281 (| 35,5| 0,1484

0 |/ 08065 12,0 || 0,5247 |[ 20,0 | 0,3414| 28,0 || 0,2221 || 36,0| 0,1445

5 ||0,7852 [ 12,5 || 0,5108 || 20,5 |' 0,3323]| 28,5 |! 0,2162|. 36,5 f 0,1406
0,7644 |/ 13,0 || 0,4973 || 21,0 [ 0,3235| 29,0 || 0,2105| 37,0 0,1369

5 || 0,7441 || 13,5 || 04841 | 21,5 0,3149| 29,5 | 0,2049], 37,5| 0,1333

0 [10,7244 || 14,0 ;| 047131 22,0 |' 0,3066( 30,0 |' 0,1994 |: 38,0 |i 0,1297

5

0

5

0

0,6865 || 15,01 04466 |' 23,01} 0,2905| 31,0 0,1890} 39,0{} 0,1230
0,6683 | 15,5} 0,4348 |. 23,51 0,2828 31,5 0,1840}; 39,5{| 0,1197

8, 0,6506 || 16,0 |, 04232 | 24,0 0.2753| 32,0} 0,1791| 40,0|| 0,1165
L____.-.-l | NS N "

0,7025 || 14,5 (] 0,4588 ;j 22,51 0,2985 30,5'0,1942l38:5 0,1263
{

Constante especifica de radiacion gamma: 012 R.m*.h™ . Ci™
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| ACETATO CUPRICO - “Cu
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, estéril, apirégena y de pH comprendido entre 4 y 5

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,5-3 mCi/mg.
Concentracion en acetato cliprico: 0,25-1,5 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,5-3 mCi/ml.

Pureza ratliactiva: superior al 99 %,

Pureza gquimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 98 %.

impureza permitida: “Cu™, hasta 2 %.

pH: 45

Estérif

Apiragena

Bacteriostdtico: alcohol bencilico 0,9 % v/iv.

3. NORMAS

Contenido en acetato cdprico~—~Calculado a partir de [a pesada inicial del producta.

Purezs radioquimica—Se determina por cramatogratia ascendente.

Papel: Whatman nam. 1.

Disolvente: acetona-dcido clorhidrico-agua (86:6:8).

Tiempo de desarrollo: 2 h.

Rs: cobre (2 +), 09.
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad de! cromatograma.

Medida de la actividad —Se determina en camara de ionizacién. Exactitud del orden
del 5 %.

Esterilidad—Por filtracién a través de membranas de ésteres de celulosa de ta
mafio de poro inferior a 0,22 x ¢ preparacién en ambiente estéril,

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ®Cu en farma Cus** sea superior al 5%

de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C vy en ausencia de la luz.
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Unidad de dosificacidn (JEN}

2.5. RADIOFARMACOS
CON 828['






Pericdo de semidesintegracion: 35,4 horas.

Forma de desintegracion: &~

Particulas y radiaciones emitidas: BETA, GAMMA.

Energias

BQBI‘

’ Particulas

|

Fotones

0.44 MeV - 100 % |

I

0,55
0,62

. 0.70

0,78
0.83
1,04
1,32
1,48

MeV - 65 %
MeV - 42 %
MeV - 28 %
MeV - 83 %
MeV - 23 %
MeV . 20 %
MeV - 28 %
MeV - 17 %

TABLA DE DESINTEGRACION

r 1 f
Horas Factor Heras ‘ Factor Horas Factor ~L' Haoras . Factar
2 0,9619 32 |+ 0,5372 62 0,3000 92 0.1675
4 0,9252 34 | 05167 64 0.,2886 94 |. 0,1612
6 00,8900 36 0,4970 66 0,2776 | 96 | 0,1550
8 0,8561 38 04781 68 0,2670 a8 0,1491
10 0,8235 40 |l 0,4589 70 1§ 02568 100 0,1434
12§ 0,7921 42 | 04424 72 : 0,2471 102 0,1380
14 | 0,761% 44 | 0,4255 74 || 02376 104 |1 0,1327
16 | 07329 46 | 0,4093 76 0,2286 106 0,1276
18 | 0,7050 48 | 0,3937 78 0,2199 108 0,1228
20 | 0,6781 50 | 0,3787 a0 0,2115 110 0,1181
22 i 0,6523 62 |' 0,3643 82 | 02034 | 1 12 0,1136
24 06275 54 [ 03504 [ 84 | 0,957 | 114 0,1093
26 06036 | 56 | 03371 | 86 01882 | 116 0,1051
28 05806 | 58 | 03224 | 88 | @,1811 118 0,1011
30 0,5585 | 60 ’ 03118 || 90 | 0,1742 L

Constante especifica de radiacion gamma: 1,46 R.m* . h™ Gi™'
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| ACIDC OLEICO - “Br
! {No inyectabls)

DESCRIPCION
Liquido transparente, incoloro o ligeramente amarillo, inodoro e insipido, constituide
principalmente por el acido cis-9-octadecengico.

DESCRIPCION

Actividad especifica: 0,1-2 mGCi/mg.
Concentracicon radiactiva: 0,1-2 mGi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 98 %.
impureza permitida: Br-, hasta 2 %.

NORMAS
Se aplican las mismas normas que en ACIDO OLEICG-¥, sienda el desplazamiento
electroforético para el acido cleico: 00 cm., y para el bromura: 12,0-140 cm.
OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del #Br en forma de Br- sea superior al 5%
de la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente, pero en ausencia de la luz.
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TRIOLEINA - *Br
(trioleato de glicerilo)
(No inyectable)

DESCRIPCION

Liquido {ransparente, de color amarille, inodoro e insipido.

ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 0,-2 mCi/mg.
Concentracidn radiactiva: 0,1-2 mCi/ml.
Pureza redioguimicae: superior al 98 %,
Imptireza permitida: Br-, hasta 2 %.

NORMAS
Se aplican lag mismas normas que en ACIDO OLEICO-#Br, incluso el valor carres-
pondiente al desplazamiento electroforético.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ®Br en forma de Br- sea superior 2l 5§ %
de fa actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente. pero en ausencia de la luz.



ACEITE DE OLIVA - ¥Br
(No inyectable)

DESCRIPCION

Liquido transparente, de color amarillo palido, olor y sabor caracteristicos, proce-
dente de! fruto de Clea europea, L. y constituido principalmente por esteres gl
céridos de &cidos grasos superiorgs,

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,1-2 mCiymg.
Concentracion radiactiva: 0,1-2 mCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 98 %
impureza permitida: Br~, hasta 2 %

NORMAS
Se aplican 'as mismas normas que en ACIDQO OLEICO-®Br incluso el valor corres
pondiente al desplazamiento electroforético.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ®Br en torma de Br- sea superior al 5%
de la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente pero en auseqcia de la luz.
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Microfotografia de particulas coloidales-® ™Te (CNEA-JEN}

2.6. RADIOFARMACOS

CON 99mTc






99mTc

Periodo de semidesintegracion: 6 horas.
Forma de desintegracion: Transicion isomérica.

Particulas y radiaciones emitidas: GAMMA, ELECTRONES DE CONVER-
SION.

" Energias @'centaje de conversion
|[ Fotones 1
L— )

0,002 MeV - — 100

0,140 MeV - 90,1 % 85

0,142 MeV - 0,04 % 1,36

TABLA DE DESINTEGRACION

b i
I Horas r‘—_Fa::mr H’Horas [ Facter I Horas Factor [ Horas ; Factor
[____,_r — t JL 1
' 1 |fosos | 13 [ o227 [F25 | ooss7 | 37 | 00139
2 0,7937 | 14 0,1984 26 I 3,0496 | 38 0,0124
3 07071 ! 15 0,768 | 27 0,0442 39 00110
4 i 0,6300 16 0,1575 | 28 i 0,0394 40 0,0098
1 5 0,5612 17 0,1403 I 25 0,0351 41 0,0088
6 0,5000 18 0.1250 30 0.0312 42 0,0078
7 0,4454 19 0,1114 31 0,0278 | 43 0,0070
8 0,3969 20 0,0992 ‘ 32 © 0,0248 ‘ 44 0,0062
19 - 08,3536 21 0,0884 | 33 ) 00221 : 45 0,0055
P 10 v 0,3150 22 . 0,0787 34 | 00197 [ 48 0,0049
11 0.2806 23 0,0702 ’ 35 o 0,0175 47 0,0044
12 0,2500 24 00625 | 36 | 00156 | 48 0.0039
S e ’ L ]

Constante especifica de radiacién gamma: 0,08 R.m*. h™ . Ci™*
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PERTECNETATO SODICO - "T¢
(Inyectable}

1. DESCRIPCION

Generador de ™ T¢ constituido por una columna de vidrio rellena de alGmina por-
tadora de *¥Mo. La preparacién del pertecnetato sddico se realiza en el momento
de su administracion, eluyendo la columna con solucidn isotdnica de cloruro sddico
hasta obtener la actividad necesaria. La solucién asi obtenida se esteriliza en
autoclave a 120°C durante 30 minutos.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: libre de portador.
Pureza radiactiva: superior al 99 %.
impureza permitida: ®*Mo, hasta 1 %.
Pureza radioquimica: superior al 98 %.

pH: 7
isotonica
Estéril
Apirogena

3. NORMAS

Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo,

Pureza radioguimica—5Se determina por cromatografia ascendente:
Papel: Whatman ndm. 1.
Disolvente: n-butanol saturado de &cido clorhidrico 1 N.
Tiempo de desarrollo: 4 b,
Rr: pertecnetato, 1,00

La determinacidn cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de la actividad—Se determina en camara de ionizacién. Exactitud del
orden del 5 %.

Isotonicidad.—Se determina por conductimetria y/o crioscopia.

Esterilidad.—En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad --Se determinz por las normas especificadas en [as farmacopeas.
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4. OBSERVACIONES

Ne debe usarse cuando la actividad de PMo sea superior al 1% de la actividad
total.
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1.

PERTECNETATO SODICO - *"Tc¢

r
|
3
l {No inyectable)

DESCRIPCION

Generador de ¥ Tc constituido por upa columna de vidrio reflena de aldmina por-
tadora de ¥Mo. La preparacién del pertecnetato sddico se realiza en el momento
de su administracién, eluyendo la columna con solucién isoténica de cloruro sédico
hasta obtener la actividad necesaria.

DESCRIPCION
Cumple las especificaciones del PERTECNETATO SODICO-"=Tc (Inyectable}, ex-
cepto las de esterilidad y apirogeneidad.

NORMAS

Se aplican las mismas normas gue en PERTECNETATO SODICO-*mT¢ (Inyectable].

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando ta actividad de **Mo sea superior al 1% de la actividad
total.
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1.

2. ESPECIFICACIONES
Actividad especifica: libre de portador.
Pureza radiactiva: superior al 99 %.
Impureza permitida: ¥Mao, hasta 1 %.
Pureza quimica: superior al 89 %,
Pureza radioguimica: superior al 98 %.
impureza permitida: Te0y~, hasta 2 %.
Tamano de particula: entre 100 y 200 my, mas del 85 %;
nos del 5 %.
Composicitn:
Sulfuro de antimonio ... ... ... ... ... ... ...
Polivinilpirrolidona ... ... ... ... ... . o L
NaCl ... ...
Agua, 8P, ot e e e e e e
pH: 5560
Isotdnica
Estéril
Apirdgiena
3. NORMAS

64

|
|
|

COMPUESTO COLOIDAL DE TECNECIO - ""Tc

100 - 200 m,.
(Inyectable)

DESCRIPCION

a} Generador de #"T¢ constituido por una columna de vidrio rellena de alimina

portadora de ¥Mo.

b}  Solucion coloidal de sulfuro de antimonio estabilizada con polivinilpirrolidona

(PVP). estéril y de pH 15.

La preparacion del compuesto coloidal de tecnecio se realiza en el momento de
su administracion, eluyendo la columna con solucién isoténica de cloruro sédico.
El eluido se agrega a la solucion coloidal de sulfuro de antimonio, a razdn de

1-2 volumenes de solucién coloidal por volumen de eluido.

Por dltimo, antes de su administracidn, se esteriliza a 120°C durante 30 minutos y
se ajusta el pH a 5.5-6.0 con solucidn estéril de acetato sddico al 10 %.

superior a 200 mp, me-

Contenido en antimonio y PVP.—Calculada a partir de la pesada inicial de los pro-

ductos.



Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centefleo.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente:
Papel: Whatman nam. 1.
Disolvente' acetono-agua (3:1}.
Tiempo de desarrollo: 1-1,5 h.
R:: pertecnetato, 0.95-1.0; compuesto ceoloidal, 0.0,

La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra
diactividad del cromatograma.

Medida de la actividad —Se determina en camara de jonizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

Medida del tamaiio de particila-—Se determina por velocidad de sedimentacién y/o
microscopia electrénica. lgualmente, puede determinarse por filtracidn a través
de membranas de &steres de celulosa de tamafio de poro adecuado.

fsotonicidad —Se determina por crioscopia.

Esterifidad. —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, v se comprueba par siembra
en medios de cultivo e incubacion.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de ' TcG.- sea superior al 5% de la actividad
total.
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Sincrociclotron {CNEA)

2.7. RADIOFARMACOS

125'
CON






Periodo de semidesintegracion: 60 dias.

Forma de desintegracion: Captura electrdnica (100 %).

l'ES'

Particulas y radiaciones emitidas: GAMMA, X de! TELURQ Y ELECTRONES

DE CONVERSION.

' Dl

7
14
21
28
35
42
49
56
63
70
77

S el

Energiés ‘Porcenta]e de conversion
Fotones J _]
0,035 MeV- 7% 93
X K Te 0,027 MeV - 138 %
TABLA DE DESINTEGRACION
Factor Dias Fattor Dins ;_ Factor ; Dfas Faztar ‘]!— Dfaer Facrar
L | ] i ] L l
002231 82 0,3789 |[ 161 |[0,1557 || 238 |[0,0640 }[ 315 |[0.0263
0.8507 91 il 0,3495 || 168 |{0,1436 {| 245 {{0,0590 j| 322 i 0,0242
0,7846 98 |1 0,3223 1) 175 |/ 0,1324 3| 252 {{0,0544 || 329 }| 0,0224
0,7236 || 10514 0.2973 {| 1821/ 0.1221 {; 259 ||0,0502 !| 336 | 0,0206
0.66741 1121 0.2742 1| 189 10,1127 || 266 (|0,0463 |! 343 || 0,0190
06156 1194 0,2529 1 196 |; 0,1039 {| 273 |;0.0427 |} 350 |[0,0175
0.56781 126 0,2333 | 203 |/ 0,0958 {| 280 |'0,0394 {| 357 |} 0,0162
0523611 1331 0,21511f 240 {; 0,0884 || 287 || 0,0363 || 364 |1 0,0149
048301 140 0,19841 217 {1 0,0815{ 294 {{ 0,0335 jj 371 |} 0,0147
0.4454 147 /| D,1830 1 224 1} 0,0752 || 301 1) 0,0309 !
0,4108 154 || 0,16881% 231 (| 0,0693 || 308 || 0,0285 ]
y |

Constante especifica de radiacién gamma; 006 B m* . h*'.Ci™
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INSULINA* %]
(No inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucion acupsa de insuling bovina © porcina, isgtonica, estéril, apirdgena y de
pH 7 4.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 15-20 mCi/mag.

Concentracion en insulina: 0,1 rg/ml.

Concentracion radiactiva: 1,5-2,0 «Ci/ml

Pureza quimica: superior al 90 %,

Pureza radioguimica: superior al 98 %.

Actividad biofogica: 27 U.l.fmg.

Impurezas permitidas: 17, hasta 2 % insulina desnaturalizada, hasta 7 %

pH: 7.4
tsottnica
Esterif

Apirogena

3. NORMAS

Contenido en insulina-—Calculado a partir de la pesada inicial del producto.

Pureza quimica.—Se determina por el método del carbon-dextrano, cromatoelec
troforesis v caracterizacion inmunolégica.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia:
Papel: Whatman nim. 1.
Disolvente: metanol-agua (3:1)
Tiempe de desarrollo: 1.5 h.
Ri: insulina, 00; yoduro, 0B.

La determinacién cuantitaliva de la impureza se hace mediante analisis de la ra
diactividad del cromatograma.

* La insyling bovine o porcina Bs suministrada siete veces cristalizada por Laboratorios Hoechst, Buenos

Alres, Republica Argentina.
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Medida de la actividad - —Se determina en cdmara de jonizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

Isotonicidad -~Por adicién de cantidad suficiente de NaCl. 5e determina por crios-
copia.

Esteritidad —Por preparacion en ambiente estéril y/o ftiltracién a través de mem.
branas de ésteres de celulosa de tamano de poro inferior a 0,22 ». Se comprueba
por siembra en medios de cultivo e incubacion

dpirogeneidad.~—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.

4. OBSERVACIONES
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No debe usarse cusndo la actividad del ¥ en forma de 1} o de insulinz desna-
turalizada sea superior al 5% de la actividad total.
Dabe conservarse a la temperatura de —20°C v en ausencia de la luz



INSULINA® - |

{Alta actividad especifica)

1. DESCRIPCION

Solucion acuosa de insulina bovina o porsina v g T 74

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 100-200 mCi/mg.

Concentracion en insufina: 0.1 pg/ml.

Concentracion radiactiva: 10-20 «Ci/ml

Pureza guimica: 95 %.

Pureza radioguimica: superior al 98 %.

Actividad bioldgica: 27 U)./my.

Impurezas permitidas: |-. hasta 2 % insulina desnaturalizada, hasta 5 %.

pH: 7.4

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas gue en INSULINA. Y

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la activid-d del 1**| en forma de 1= o de insulina desnatu-
ralizada sea superior al 5% de la actividad total.
Debe conservarse a la temperatura de —20°C vy en ausencia de la luz

*

) La insuling bovina o porcina es suministrada siete weces cristal'zaca par Laboratorios Hoechst, Buenos
Aires, Repubklica Argentina.
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Microfotografia de agregado de sercalbimina humana-Bi
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2.8. RADIOFARMACOS
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Periodo de semidesintegracion: 804 dias.

Forma de desintegracion: 3~

13l|

Particulas y radiaciones emitidas: BETA, GAMMA, ELECTRONES DE CON-

VERSION.

Energias

Porcentaje de conversion

Particulas

Fotones

025 MeV - 28 %
033 Mev - 93 %
0,61 MeV - 872 %
0.81 MeV 0.7 %

008 MeV - 22%
028 MeV - 63%
036 MeV - 79,0 %
064 MeV - 93 %
0,72 MeV - 28%

TABLA DE DESINTEGRACION

Constante especifica de radiacién gamma: 0,22 R.m* . h™ Ci™

Dias Faclor Brias Facier Dvas } Factor | Dias Factor
1 10,9174 15 0,2744 29 i 00821 i 43 0,0245
2 08416 || 16 0,2517 30 I 00753 | 44 0,0225
3 07721 || 17 0,2309 31 {1 0,0691 45 0,0207
4 0,7083 18 0,2119 32 0.0634 46 0,0190
5 0,6498 19 0,1944 33 0.0561 47 0,0174
6 0,5961 20 0,1783 34 0.0533 48 0,0160
7 0,5469 21 0,1636 35 0,0489 49 0,0146
8 0,5017 22 0,501 |! 36 0,0449 50 0,0134
9 0,4603 23 0,1377 I 37 0,0412 51 0,0123
10 0,4223 24 0,1263 38 0,0378 52 0,0113
11 0,3874 25 0,1159 39 0,0347 53 0,0104
12 03554 | 26 0,1063 40 0,0318 54 0,0095
13 03260 || 27 0,0975 41 0,0292 55 0,0087
14 02991 |} 28 0,0895 42 0,0268 56 0,0080
| I
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YODURO SODICO - "I
{(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isctonica. estéril, apirégena y de pH comprendido entre 7 y 3.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: libre de portador.
Concentracion radfactiva: 50-150 mCi/mi,
Pureza radiactiva: supertor al 99 %,
Pureza quimica: superior al 99 %.
Pureza radioquimica: superior al 9B %.
impureza permitida: 10s~, hasta 2 %.

Compasicion: JEN CNEA
NaOH 01 N ......... 005 ml Na.5.0, 5H.0 ....... 1.5 mg
Na.5.0: 01 N ....... . 0,10 ml Na.CO: .......... ... 0.26 mg
Na.H PO, ............ 0,011 g NaHCO, .............. 1,68 myg
H:PO, conc. ......... 0,0005 ml HOc¢sp. ............ 1.0 ml
HOc¢csp............ 10 ml
pH: 7-8
{sotdnica
Estéril
Apirogena

3. NORMAS

Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centellea.
Pureza guimica—Se determina por aspectrografia de emisidn,
Pureza radioquimica—Se determina por cromatagrafia ascendente:

Papel: Whatman num. 1.

Disclvente: metancl-agua (3:1).

Tiempo de desarrollo: 4 h.

B yodato, 0,45; voduro, 0,85.

La determinacidn cuantitativa de la impureza se hace mediante anélisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medidas de la actividad.—Se determina en camara de ionizacién. Exactitud del orden
del 5 %,

Isotonicidad —Se determina por conductimetria y/o crioscopia.
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Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo.
Pureza gquimica.—Se determina por espectrografia de emisicn.

Fureza radioguimica—Se determina por cromatogratia ascendente:

Papel: Whatman num. 1.

Disolvente: metanol-agua (3:1}).

Tiempo de desarrollo: 4 h.

R:. yodato, 0.45; yoduro, 0.85.
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de fa actividad —Se determina en camara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

Isotonicidad —Se determina por conductimetria y/o crioscopia.

Esterilidad —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo & incubacién.

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando l!a actividad del ‘"1 en forma de 10.” sea superior al 5 %

de la actividad total. _
Debe conservarse a temperatura inferior a 10°C y en ausencia de la luz.
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\ YODURO SODICO - ™|

} (No invectable)

DESCRIPCION

Solucién acuosn de pH comprendido entre 7 v 8.

ESPECIFICACIONES

Cumple las especificaciones del YODURO SODICO-™ (Inyectable). excepto ‘as
de isotonicidad, esterilidad y apirogeneidad.

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en YODURQ SODICO-Y] (Inyectable).

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de | en forma de 10:~ sea superior al 5%
de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 10°C y en ausencia de la luz.
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ROSA BENGALA - ™

(3, 4', 5°, 6-tetracloro-2, 4, 5, 7-tetrayodo fluoresceina, sal sddica)

(Inyectable)

DESCRIPCION

Selucién acuosa, isoténica, estéril, apirdgena y de pH comprendido entre 7 v 8

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 150-500 »Ci/mqg.
Concentracién en Rosa Bengala: 4-10 mg/ml.
Concentracidn radiactiva: 1-3 mGi/ml,
Pureza quimica: superior al 89 %,

Pureza radioguimica: superior al 85 %.
impureza permitida: |7, hasta 5 %.

pH: 78

fsotonica

Esteril

Apirdgena

Bacteriostdtico: alcohol bencifica 0,9 % viv. (JEN}.

NORMAS

Contenido en Rosa Bengala---Se determina por espectrofotometria a 543 myx en
solucidn reguladora de [NH:CO+NHHCO,, pH §,2.

Pureza radioquimica.—-Se determina por cromatografia ascendente:
Papel: Whatman ndm. 1.
Disolvente: citrato aménico-agua (1:50), hidrdxido amadnico, c.s.p., pH 7.
Tiempo de desarrollo; 2,5 h.
R:: yoduro, 0,9, Rosa Bengala, 00.
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante anilisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Medida de la actividad —Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

Isotonicidad —Por adicién de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con-
ductimetria v/o crioscopia.

Esterilidad —En autoclave a 120°C durante 30 minutos y/o filtracidn a través de
membranas de ésteres de celulosa de tamafic de poro 045, [C.N.EA)). Se com-
prueba por siembra en medios de cultivo e incubacidn.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.



4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuande la actividad de | en forma de |- sea superior al 5% de
1a actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C v en ausencia de 'a oz
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DIYODOFLUORESCEINA - "'l

(4.5-divodoflucresceina, sal sodica)

(Inyectable)

\. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotdnica, estéril. apirdgena y de pH comprendido entre 7 y 8.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 150500 pCi/mg.

Concentracion en diyodofiuoresceina: 4-10 mg/ml,
Concentracion radiactiva: 1-3 mCifml.

Pureza radioguimica: superior al 95 %.

impureza permitida: |~ y otras fluoresceinas yodadas, hasta 5 %.

pH: 7-8

isoténica

Esteril

Apirdgena

Bacteriostgtico: alcohol benc'lico 0.9 % v/v. (JEN.].

3. NORMAS

Contenido en diyodofluoresceina.—Calculado a partir de la pesada inicial del pro-
ducto.

Pureza radioquimica.—Se determina por cromatografia ascendente:
Papel: Whatman num. 1.

Disolvente: n-butanol-agua-hidrdxido aménico-etanol {200:88:2:40).
Re: yoduro, 0.17; tetrayodofluoresceina, 0.52; diyodofluoresceina, 045,

La determinacidn cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra
la radiactividad del crematograma.

Medida de la actividad —Se determina en c¢dmara de fonizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

{sotonicidad —Se determina por conductimetria y/o crioscopia.

Esterifidad. —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4 OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del *| en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total. ]
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.
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HIPPURAN®* - |

(Acido o-yodohipurico, sal sadica)

{Inyectable)

1. DESCRIPCION

Sclucion acuosa, isotonica. estéril, apirdgena y de pH comprendido entre 7 y &

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 150-200 ~Ci/mag.
Concentracion en Hippuran: 5-20 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,5-2 mCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 85 %
Impureza permitida: 17, hasta 5 %.

pH: 7-8

lsotdnica

Esteril

Apirogena

Bacteriostatico: alcoho! bencilico 0.9 % viv. (JENS

3. NORMAS

Contenido en Hippurdn—Calculado a partir de la pesada inicial del producta.
Pureza radioquimica.-Se determina por cromatografia ascendente y/o electrofo
resis.

Cromatografia ascendente:
Papel: Whatman nam. 1.
Disolvente: n-butanol-acido acético-agua (4:1:1), pH 24
Tiempo de desarrollo: 3-3.5 h.
Ri: yoduro, 0,09-0,14; Hippuran, 0.82-0.86.

Electroforesis:
Papel: Whatman num. 3 MM.
Solucién electroforética: acetato sodico, 6.15 g.; agua, 1.000 ml.; dcido acé-
tico, c.s.p.. pH 55,
Densidad de corriente: 0.7 mA/cm.
Tiempo de desarrpllo: 1,5 h.
Desplazamiento electrofético: yoduro, 10-11 cm.; Hippurén, 00 cm.
La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra-
diactividad del cromatograma y/o electrofaregrama.

Medidas de fa actividad —.8e determina en camara de ionizacién. Exactitud del orden
del 59%.

{sotonicidad —Por adician de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con
ductimetria y/o cripscopia.

¥ omarca registrada por Mallinckrodt Chemical Works, St Louis, U S.A.
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Esterifidad —En auteclave a 120 °C durante 3u minutos, y s comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4, OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del Y en forma de |~ sea superiar al 5% de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

86



ACIDO p-AMINOHIPURICO - ', SAL SODICA
(Inyectable)

1. DESGRIPCION

Solucién acuosa en bicarbonate de sodio al 2 %. estéril, apirégena y de pH com
prendido entre § y 8.5.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especilica: 80-100 »Ci/mg.

Concentracion en gcido p-aminchipirico: 1,2 mg/mi
Concentacion radiactiva: 100-120 pCi/ml.

Pureza quimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 95 %,

impureza permitida: |-, hasta 5 %.

pH: 385
Estérif

Apirégena

3. NORMAS

Contertide en dcide p-aminohipdrico.—Caleulado a partir de la pesada inicial del
producto.

Pureza radioquimica—Se determina por electruforesis:

Papel: Whatman num. 3 MM.

Solucién electroforética: acetato sddico, 6,15 g.; agua c.s.p., 1.000 ml.; acido

acético, c.s.p., pH 55.

Densidad de corriente: 1 mA/cm.,

Tiempo de desarrollo: 1 h.

Desplazamiento electroforético: yoduro, 10-11 c¢m.; p-aminchiptrico. 0.0 cm.
la determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra
diactividad del electroforagrama.

Medida de la actividad—Se determina en camara de ionizacion, Exactitud del orden
del 5 %.

Esterilidad.—En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultive e incubacién.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas
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4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del Y en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.
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{Acido 3,5-diyodo-4 piridon-N-acético, sal sadica)

{ DIODRAST* - " B
|
|
L

(lnyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotonica. estéril, apirogena y de pH comprendido entre 7 y 3.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 1540 pCi/mg.
Concentracion en Diodrasé: 10-20 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 150-400 nCi/ml.
Pureza radioquimica. superior al 95 %.
Impurera permitida: 1=, hasta 5 %.

pH: 7-8

Isotonica

Estérif

Apirogena

Bacteriostético: alcohol bencilico 0.9 % v/iv. [JEN.).

3. NORMAS

Contenido en Diodrast.—Calculado a partir de la pesada inicial del producto.

Pureza radioguimica.—S8e determina por electroforesis:
Papel: Whatman nuim. 1.
Solucion electroforética: acetato amodnico, 48 g¢.. agua c.sp., 1.000 mi.
Densidad de corriente: 0.8 mA/cm.
Tiempo de desarrollo: 1 h.
Desplazamiento electroforético: yoduro, 1516 em.; Oiodrast, 8.0 cm.
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante anslisis de la ra-
diactividad del electroforegrama.

Medida de fa actividad.—Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

isotonicidad —Por adicién de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con
ductimetria y/o crioscopia.

Esteritidad —En autoclave & 120°C durante 30 minutos, ¥y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacion,

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ™| en forma de |- sea superior al 5 % de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C vy en ausencia de la luz.
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DIPROCON® - ¥

[Inyvectable)

i, DESCRIPCION

Solucion acuosa, isotonica, esteril, aplrogena y de pH comprendido entre 7 y 8

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 40-50 pCi/mg.
Concentracion en Diprocén: 4 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 160-200 nCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 95 %.
Impureza permitida: }-, hasta 5 %.

pH: 7-8
fsotonica
Esterif
Apirogena

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas que en HIPPURAN-"'I (Inyectable). La pureza radio-
quimica se determina por electroforesis, coincidiendo incluso el valor correspon-
diente al desplazamiento electroforético.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando !a actividad del ' en forma de | sea superior al § % de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4 'C vy en ausencia de la luz

* Marca registrada por Laboratorios Gobbi, Buenas Aires, Republica Argentina.
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HYPAQUE* - ™
{(Acido 35-diacetilamina-2, 4, G-triyobenzoico, sal sédical

- (invectable)

1. DESCRIPCION

Selucion acucsa. isoténica, estéril. apirégena y de pH comprendido entre 7 y 7.5

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 30-100 »Ci/mg.
Concentracion en Hypaque: 40 mg/ml.
Concentracion radigctiva: 1-4 mGCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 85 %
impureza permitida: 1=, hasta 5 %.

pH: 7-7.5
Esteril
Apircgena

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas que en HIPPURAN-"'I (Inyectable). La pureza radio-
quimica se determina por electroforesis, coincidiendo incluso el valor correspon-
diente al desplazamiento electroforético.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de 'l en forma de |- sea superior al 5 % de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior 8 4°C y en ausencia de la luz.

* Marca registracs por Winthrop Stearns Laberatories, New Yok, U5 0
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YODOANTIPIRINA - ™
{4-yodoantipirina)
(Inyectable)

DESCRIPCION

Solucién acuosa, isotdnica, estéril, apirdogena y de pH comprendido entre 6 y 7.

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 1-2 mCi/mg.
Concentracion en 4-yodoantipirina: 0,08 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,20-0.30 mCi/ml(.
Pureza radioquimica: superiar al 95 %,
Impureza permitida: |-, hasta 5 %.

pH: &7

isotinica

Estéril

Apirogena

NORMAS

Contenido en 4-yodoantipirina.—Calculado a partir de |a pesada inicial del producto

Pureza radioguimica.—Se determina por electroforesis:

Papel: Whatman nim. 3 MM.

Solucion electroforética: bicarbonata sodico, 2 g.; agua c.s.p., 1.000 mk

Densidad de corriente: D2 mA/cm,

Tiempo de desarrollo: 1 h.

Desplazamiento electroforético: yodura., 10-11 ¢m.; 4-yodoantipirina, 0.0 cm.
La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la ra
diactividad del electroforegrama.

Medida de la actividad —Se determina en camara de ionizacion. Exactitud del
orden del 5 %,

Isotonicidad —Por adicion de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con
ductimetria y/o crioscopia.

Esterilidad —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacion.

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ' en forma de | sea supenor al 5% de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.



ALILINULINA - 7|
l (Inyectable)

1. DESCRIPCION

-

Solucién acuosa, isotdénica, estéril, apirdgena y de pH 7.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,515 mCi/mg.
Concemtracion en alifinufina: 0,3 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,15-045 mGCi/ml.
Pureza radioquimica: superior a 95 %.
Impureza permitida: 1-, hasta 5 %.

pH: 7
{sotdnica
Estéril
Apirdgena

3. NOBMAS

Contenido en alitinulina—Calculado a partir de |la pesada inicial del producto.

Pureza radioguimica—Se determina por electroforesis:
Papel: Whatman ndm. 3 MM,
Solucién electroforética: acido 5.5-dietitbarbitdrico, 46 g.; acido 5.5-dietil
barbitirico, sal sédica, 5,1 g.; agua c.s.p., 1.000 ml.
Densidad de corriente: 0,5 mA/cm.
Tiempo de desarrollo: 1.5 h.
Desplazamiento electroforético: yoduro 5-6 cm.; alilinulina, 0,0 cm.

La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del electrotoregrama

Medidad de fa actividad —Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

Isotonicidad —Por adicién de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por con-
ductimetria y/o crioscopia.

Esteritidad —Por preparacidon en ambiente estéril y/o filtracion a través de mem-
branas de ésteres de celulosa de tamafio de poro inferior a 0,22 ». Se comprueba
por siembra en medios de cultive e incubacidn.

Apirogeneidad —Se determina por |las normas especificadas en las farmacopeas
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OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del *#| en forma de |- sea superior al 5% Je
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz



ACIDO OLEICO - ™
(Mo inyectable}

1. DESCRIPCION

Liquido transparente, incoloro o ligeramente amarillo, inodoro e insipido, consti
tuido principalmente por el acido cis-8-octadecenoica.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 0,5-2 mCi/mg.
Concentracion radiactiva: 0.5-2 mCl/ml.
Pureza radioquimica: superior al 95 %,
Impureza permitida: 1-, hasta 5 %,

3. NORMAS

Pureza radioguimica.—Se deiermina por electroforesis:

PROCEDIMIENTO A:

Papel: Whatman nim. 3 MM,

Solucidn electroforética: acido 5.5-dietilbarbitirico, 1.84 g.: dcido 5,5dietil-
barbitarico, sal sddica. 10,30 g.; agua ¢s.p., 1.000 mi.

Densidad de corriente: 0.3 mA/cm.

Tiempo de desarrollo: 1.5 h.

Desplazamiento electroforético: yoduro, 9.0 em.; dcido oleice, 0.0 cm.

PROCEDWIENTC B:

Papel: Whatman nim. 3 MM,
Solucidn electroforética: bicarbonato sddica, 2 g.0 agua c.s.p., 1.000 ml.
Densidad de corriente: 0,5 mA/em.
Tiempo de desarrollo: 1 h.
Desplazamientc electroforético: yoduro, 9-10 cm.; acide oleico, 0,0 cm.
La determinacion cuantitativa de la impureza se hace mediante anillsis de la ra-
diactividad de! electroforegrama

Medida de la actividad —3e determina en camara de ionizacién. Exactitud del orden
del 5 %.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ™I en farma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente, pero en ausencia de la luz.
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TRIOLEINA - %
(Trioleato de glicerilo)

[No inyectable)

DESCRIPCION

Liquido transparente, de color amarillo, inadaro e insipidu

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,53 mCi/mg.
Concentracion radiactiva; 0,5-3 mGi/ml.
Pureza radioquimica: superior al 95 %.

impureza permitida: 1-, hasta 5 %
NORMAS
Se aplican las mismas normas que en ACIDO OLEICO-'", incluso el valor cuires

pondiente al desplazamiento electroforético.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del "1 en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Puede conservarse a temperalura ambiente, pera en ausencia de la luz.



ACEITE DE OLIVA - ™
(No inyectable}

DESCRIPCION

Liguido transparente, de cofor amarillo pélido, olor y sabor caracteristicos, proce
dente del fruto de Olea europea, L. y constituido principalmente por éstetes qli-
céridos de dcidos grasos superiores.

ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 0,5-1 mCi/mg.
Concentracion radiactiva: 0,5-1 mCi/mi.
Pureza radioguimica: superior al 85 %.
impureza permitida: |-, hasta 5 %.

NORMAS
Se aplican las mismas normas que en ACIDO OLEICO-“!l, incluso el valor corres
pondiente al desplazamiento electroforético.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del i en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente, pero en ausencia de la luz.
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[ LIPIODOL* (FLUIDO) -

i (Inyectable)

1. DESCRIPCION
Liquido transparente, ligeramente amarillo, procedente de Papaver somniferum, var
nigrum, L., ¥ constituido por los ésteres etilicos yodados al 38 % de sus acidos
grasos,
2. ESPECIFICACIONES
Actividad especifica: 0,75-4,5 mCi/g.
Concentracion en yodo: 0,520 g/ml.
Concentracion radiactiva: 1-5 mCi/ml,
Pureza radioquimica: superior al 95 %
impureza permitida: |-, hasta 5 %.
Densidad a 15°C: 1,315 g/ml.
Estéril
Apirogenc
3. NORMAS
Se aplican las mismas normas que en ACIDO OLEICO-"#1, incluso el valor corres-
pondiente al desplazamiento electroforético.
Esteritidad —En autoclave a 120°C durante 30 minutos y/o filtracién a través de
memhranas de ésteres de celulosa de tamafio de poro 045 », (CNEA.). Se com-
prueba por siembra en medios de cultiva e incuhacion.
Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.
4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ¥ en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente y en ausencia de la luz.

* Marca regisirede por A, Guerbel, Paris, Francia.
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LIPIODOL* (ULTRAFLUIDO)- "'l
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Liquido transparente, ligeramente amarillo, procedente del aceite de Papaver som
niferum, var. nigrum, L., ¥ constituido por los ésteres etilicos yodados al 40 % Jde
sus acidos grasos.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 0,74 mCi/qg.
Concentracion en yodo: 0,480 g/ml.
Concentracion rediactiva: 1-5 mCi/ml.
Pureza radioguimica: superior al 95 %.
Impureza permitida: |-, hasta 5 %.
Densidad a 15°C: 1,280 g/ml.

Estéril

Apircgena

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas que en ACIDO QLEICO-¥, coincidiendo inclusg #I
valor correspondiente al desplazamiento electrolorético.

Esteritidad —En autoclave a 120°C durante 30 minutos y/o filtracidn a través de
membranas de ésteres de celulosa de tamafo de porg 045 » (CNEA). Se com-
prueba por siembra en medios de cultivo e Incubacion.

Apiregeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del 1 en forma de |- sea superior al 5 % de
la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente y en ausencia de la luz.

* Marca registrada por A, Guerbet, Parls, Franca
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' SEROALBUMINA HUMANA® - |
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Sofucion acuosa, isotonica, estéril, apirdgena y de pH comprendido entre 7 y 8

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica; 50150 pCi/mg.
Concentracion en seroalbumina humane: 10 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,1-1,5 mCi/ml.

Pureza gquimica: superior al 99 %,

Pureza radioguimica: superior al 95 %.

impureza permitida: i—, hasta 5 %,

pH: 7-8

{sotonica

Esteérif

Apirogena

Bacteriostdtico: Alcohol bencifico 0.9 % v/v.

3. NORMAS

Contenido en seroalbimina humana.—Galculado a partir de la pesada inicial del
producto y comprobade por espectrofotometria a 278 ma en solucidn regu-
ladora de fostato 1/15 M, pH 7.3.

Pureza quimica—Se determina por electroforesis:
Papel: Whatman ndm. 1.
Solucidn electroforética: acido 5 5-dietilbarbitirico, 1,84 g.; acido 55-dietil-
barbitdrico, sai sodica, 10,30 g.; agua, c.s.p., 1.000 ml.; pH, 86
Densidad de corriente: 0.5 mA/em.
Tiempoe de desarrcllo: 6 h.
Desplazamiento electroforético: seroalbimina, 8-9 cm.; ar-globulina, 5-6 cm.;
aglobulina, 3,545 cm.; fSr-globulina, 2.3 cm.; v-globufina, —0,5 cm.
Colorante de tincidn: Amidoschwarz.

Pureza radioguimica.—Se determina por cromatografia ascendente:
Pape!: Whatman nam. 1.
Disolvente: metanclagua [3:1).
Tiempao de desarrollo: 4 h.
Rr: yoduro, 0,85-090; sercalbimina, 0.00.

La determinacidn cuantitativa de la impureza se hace mediante anidllsis de la ra-
diactividad del cromatograma.

¥ a Seroalbdmina humena es suministrada por Lahoratorios Hubber, S. A., Barcelons, Espsis, y Laborato
rios Howchst, Buenos Aires, Republica Arpentina,
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Meadida de fa actividad. —Se determina en camara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

lsotonicidad —Por adicidn de cantidad suficiente de Nall. Se determina por crics
copia.

Esterifidad —Par preparacidn en ambiente estéril y/o filiracion a través de mem-
branas de ésteres de celulosa de tamano de poro inferior a 022 «. Se comprueba
por siembra en medias de cultivoe e incubacidn.

Apirogeneidad—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4, OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad de !} en forma de |- sea superior al 5% de
la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4 C y en ausencia de la luz.
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[ AGREGADOS DE SEROALBUMINA HUMANA®
COLOIDAL - |

10-50

{inyectable) |

1. DESCRIPCION

Solucion acuosa coloidal, con un tamano de particula de 10-50 . isoténica, esteril
apirégena y de pH comprendido entre 5.3 y 5.7

2. ESPECIFICACIONES

Cumple las especificaciones de la SERQALBUMINA HUMANA-YI [Inyectable), ex
cepto en el pH. gue es 53.

3. NORMAS

Contenido en seroalbimina humana.—Calculado a partir de la pesada inicial del
producto.

Furezit radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente:

Papel: Whatman num. 1.

Disolvente: metanol-agua (3:1).

Tiempo de desarrollo: 4 h.

Ri: yoduro, 0,85-0,90; serpalbumina coloidal, 0,0,
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante andlisis de la ra-
diactividad del cromatograma.

Metdida de fa actividad.—Se determina en camara de ionizacion. Exactitud del orden
del 5 %.

Medida del tamano de particula—Por microscopia dptica y/o ensayos de distribu
cién en rata.

Esterifidad —5Se prepara en ambiente estéril y se comprueba por siembra en medios
de cultivo e incubacién,

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del YW1 en forma de |- sea superior al 5 % de
la actividad total.

No debe utilizarse cuando el iamano de particula sea inferior a 5 4.

Debe conservarse a temperatura infertor a2 4°C y en ausencia de la luz.

* Ly Seroalbuming humana es suministrada por Labaratorios Hubber, §. A, Barcelona, Espaifia

102



AGREGADOS DE SEROALBUMINA HUMANA®
COLOIDAL - ™

10-20 mg

{Inyectable)

DESCRIPCION

Solucién acuosa coloidal, con un tamafo de particula de 10-20 mg, isotdnica, es
téril, apirdgena y de pH 7.,5.

ESPECIFICACIONES

Cumple las especificaciones de la SEROALBUMINA HUMAMNA GOLOIDAL®] {10
50 1) [Inyectable}, excepto en el tamafio de particula, que es de 10-20 mu, y ds
pH 7.5,

NORMAS

Se aplican las mismas normas gue en SEROALBUMINA HUMANA COLOIDAL9
{10-50 ) {Inyectahle), excepto en la medida del tamano de particula, que se de
termina por velocidad de sedimentacién y/0 espectrofotometria, asi como por
ensayos de distribucion en rata.

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ™| en forma de |- sea superior al 5 %
de la actividad total.

No debe utilizarse cuando el tamano de particula sea inferior a 5 mga.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

* Lla Sercalbimina humans es suministrada por Laboratorias Hukber, §. A., Barcelons, Espara.
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GAMMAGLOBULINA® - 4
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucidn acuosa, isotonica, estéril, apirdgena y de pH comprendido entre 7 y B

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 30-50 nCi/mg.
Concentracion en gammaglobulina: 3-7 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 200-300 »Ci/ml.
Pursza quimica: superior al 99 %.

Pureza radioguimica: superior al 95 %.
Impureza permitida: I~, hasta 5 %.

pH: 7-8

Isotonica

Esteril

Apirdgena

Bacteripstdtico: alcoho! bencilico 0,9 % v/v.

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas que en SEROALBUMINA HUMANA-M (Inyectable],
excepto en lo que se refiere al contenido de gammaglobulina, que se determina
linicamente por pesada inicial del producto.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del 3] en forma de |- sea superior al 5%
de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura Inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

* La Gammaglobulina es suministrada por Laboratorios Hubber, 5. A., Barcelona, Espafia, y Laboratorios
Dr. Gador 5. A. C. |., Buenos Aires, Repiblica Argentira.

104



FIBRINOGENO® - Y
(Inyectable}

1. DESCRIPCICN

Solucién acuosa, isotonica, estéril, apirégena y de pH 7

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 50-200 »Ci/mg.
Concentracion en fibrindgeno: 20 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 1-4 mGi/ml.
Pureza quimica: superior al 98 %.
Pureza radioguimica: superior al 95 %
Impureza permitida: 1-. hasta 5 %

pH: 7
Isotdnica
Estérll
Apirdgena

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas que en SEROALBUMINA HUMANA-Y| (Inyectable).
excepto en lo que se refiere al contenide de fikrindgeno, que se determina Unica-
mente por pesada inicial de! producto. En la determinacién de la pureza quimica,
e! valor correspondiente al desplazamiento electroforética del fihrindgens es
1-1,5 cm.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuande la actividad del I en forma de |- sea superior al 5 %
de Ja actividad total.

Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de la luz.

* E! Fibrindgeno es suministrade par Lasborsterios Hubber, S. A, Barcelonz, Espafia, y Laboratorios Or. Gador
5. AL € |., Buencs Ajres, Rapihlics Argantina.
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L - MONOYODOTIROSINA - ™|
{3-yodo-L-tirasina)
[Inyectable)

DESCRIPCION

Solucion acuosa en propilenglicel al 50 %, estéril, apirégena vy de pH comprendido
entre 55 y 6.5.

2. ESPECIFICACIONES

3.

1046

Actividad especifica: 35 Ci/mg.

Concentracion en L-monoyoedotirosina: 0.5 wg/ml.
Concentracion radiactiva: 1-3 mCi/ml.

Pureza quimica: superior al 99 %

Pureza radioquimica: superior al 85 %.

Impureza permitida: 1~ y otras yodotirosinas, hasta 5 %

pH: 5565
Estéril
Apirogena

NORMAS

Contenido en [-monoyodotirasina.—Calculade a partir de la pesada inicial del pro
ducto.

Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente:
Papel: Whatman nim. 3 MM.
Disolvente, colidina saturada con hidroxido amdnico concentrado.
Tiempo de desarrclio: 4 h.
R:: yoduro, 0,8; monoyodotirosina, 0.5; diyodotirosina, 0,3; triyodotiresina, 0.2

La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante anilisis de la ra
radiactividad del cromatograma.

Medide de /e activided.—Se determina en camara de ionizacién. Exactitud del orden
del 5 %,

Esterilidad —Por preparacion en ambiente estéril y/o filtracidn a través de mem-
branas de ésteres de celulosa de tamafia de poro inferior a2 0,22 .. Se comprueba
por siembra en medias de cultivo e incubagidn.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas



4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad dei ™1 en forma de |- u otras yodotirosinas
sea superior al 5% de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4:°C y en ausencia de la luz
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L - DIYODOTIROSINA - I
(3,5-diyodo-L-tirosina)

{Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acunsa en propilenglicol al 50 %, estéril, apirdgera y de pH comprendido
entre 5.5 y 6.5

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 3-5 Ci/mg.

Concentracion en L-diyotirosina: 05 pg/ml.
Concentracion radisctiva: 1-3 mGCi/ml.

Pureza quimica: superior al 99 %,

Pureza radioguimica: superior al 95 %.

Impureza permitida; |- y otras yodotirosinas, hasta 5 %e

pH. 5565
Estéril
Apirbgena

3. NORMAS

Se aplican las mismas normas gue en L-MONOYODOTIROSINA-™| (Inyectable).

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando ia actividad del "I en forma de 1~ u otras yodotirosinas
sea superior al 5% de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura Inferior a 4°C y en ausencia de la luz
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L - TIROXINA - ™
(3,5, 3", 5-tetrayodo-L-tironina)
{Inyectable)

1. DESCRIPCICN

Solucién acuosa en propilengiicol al 50 % estéril, apirdgenc y de pH comprendido
entre 55 y 6,5

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 1520 mCi/mg.

Concentracion en L-tiroxina: 57 pg/mi.

Concentracion radiactiva: 0,10-014 mCi/ml.

Pureza gquimica: superior al 98 %.

Pureza radioguimica: superior al 95 %.

impureza permitids: |- y otras yodotireninas, hasta 5 %.

pH: 5565
Estéril
Apirdgena

3. NORMAS

Contenido en i-tiroxina—Calculade a partir de la pesada inicial del producto.

Pureza radioguimica—5Se determina por cromatografia descendente:

Yoduro

Papel: Whatman num. 1.

Disolvente: metanol-acetato aménico 0.2 M (1:25}.
Tiempo de desarrollo: 4 h

Rt: yoduro, 0,7; L-tiroxina, 0,0.

Yodotironinas

Papel: Whatman nim. 1.

Disolvente: ter-pentanol saturade con hidrdxido aménico 2 N.
Tiempo de desarrollo: 18 h.

Rt triyodotironina. 0.50; tiroxina, D.16.

La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante anélisis de
la radizctividad de los cromatogramas.

Medida de fa actividad —Se determina en cémara de ionizicacién. Exactitud del
orden del 5 %.

Esterilidad—Por preparacién en ambiente estéril y/o filtracidn a través de mem-
branas de ésteres de celulosa de tamafo de poro inferfor a 022 4. Se
comprueba por siembra en medics de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad.—Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.
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4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del | en forma de |- u otras yodotironinas
sea superior al 5% de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a 4°C y en ausencia de Ta luz.
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Microfotografia de particulas coloidales-Au (JEN)
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2.9, RADIOFARMACOS
CON 198Au






Periodo de semidesintegracion: 2,7 dias.
Forma de desintegracién: ¢
Particulas y radiaciones emitidas: BETA, GAMMA, ELECTRONES DE CON-

VERSION,

Particulas

029 MeV - 1,2
0,96 MeV - 98,8

Energias

%
%

1,37 MeV . 0,025 %

Fotones

0412 MeV - 958 %

0,68 Mev -
1,09 MeV -

TABLA DE DESINTEGRACION

Horas Factor

2 0.,9788

4 0.9581

] 0.9378

8 0,9180
10 0,8986
12 0.8795
14 0.8808
16 0,8427
18 0,8249
20 0,8074
22 0,7903
24 0,7736
26 0,7572
28 0,7412
30 0,7255
32 0,7101
34 0,6851
36 0.,6804
38 0,6660
40 0.6519
42 0,6381
44 0,6246
46 06114
48 0,5984
50 G,5858
52 05734
54 0.5612

Constante especifica de radiacion gamma: 023 R.mt. h™'.Ci~

Horas

106
108

Factor

0.54%4
0.,5377
0.5263
0,5152
0,5043
0,4936
0,4832
0,4729
0,4629
0,4531
0.4435
0,4342
0.4250
0,4160
0,4072
0,3986
0,3901
0,3819
0,3738
0,3659
0,3581
0.3505
0,3431
0,3359
0,3287
0,3218
0,3150

10%
02%

Horas

110
112
114
116
118
120
122
124
126
128
130
132
134
136
138
140
142
144
146
148
150
152
154
156
158
160
162

198Au

Porcentaje de conversién

Factar

0,3083
03018
0,2954
00,2881
0,2830
0,2770
0,2712
0,2654
0,2598
0,2543
0,2489
0,2437
0,2385
0,2335
0,2285
0,2237
0,2189
0,2143
0,2098
0,2053
0,2010
0,1967
0,1926
0,1885
0,1845
0,1806
0,1768

4.0

Horas

164
166
168
170
172
174
176
178
180
182
184
186
188
190
192
194
196
198
200
202
204
206
208
210
212
214
218

Factor

01730
0.1694
0.1658
0,1623
0,1588
0,1555
0,1522
0,1490
0,1458
0,1427
0,1397
0,1368
0,1339
0,1310
0,1283
0,1255
0,1229
0,1203
01177
0,1152
0,1128
0,1104
0,1081
0,1058
0,1035
0,1014
0,0992
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ORO COLOIDAL - **Au
200 - 300 A
(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Suspension acuosa coloidal, con un tamafo de particula de 200-300 A, isotdniza.
estéril, apirogena y de pH comprendido entre 5 y 7.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especitica: 3-15 mCi/mag.
Concentracion radiactiva: 10-50 mCi/ml.
Pureza radiactiva: superior al 99 %.
Pureza quimica: superior al 99 %,
Pureza radioguimica: superior al 85 %o.
impureza permitida: Au-i*" hasta 5 %,
Tamanao de particula: 200-300 A.

Compasicidn:

Oro metalico ................... 3- 35 mg
Gelatina ... 2530 mg
Glucosa o subproductos ... -2 mg
NaCl

pH: 57
Isotdnica
Estéril

Apirdgena

3. NORMAS

Contenido en oro—Calculado a partir de la pesada inicial del producto.
Pureza radiactiva—Se determina por espectrometria gamma de centelleo

Pureza radioguimica—Se determina por ctomatografia ascendente:
Papel: Whatman nom. 1.
Disolvente: acetona-agua-dcide clorhidrico concentrado (70:20:10).
Tiempo de desarrollo: 1.3 h.
Re: oro [3 +), 0,8-1,0; oro coloidal, 0,0.

La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de la
radiactividad del cromatograma.

Medida de la actividad—Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.
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Medida del! tamafio de particufa.—Se determina por velocidad de sedimentacicon
y/o espectrofotometria.

isotonicidad —Por adicion de cantidad suficiente de NaCl. Se determina por crios
copia.

Esterifidad —En autoclave a 120°C durante 60 minutos, y se comprueba por siem-
bra en medics de cultive e incubacion,

Apirogeneldad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del "*Au en forma de Au’ - sea superior al
5% de ia actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente.



ORO COLOIDAL - ™Au
70 -90 A

{Invectable]

DESCRIPCION

Suspension acuosa coloidal, con un tamafic de particulo de 70-50 A. isotdnica,
estéril, apirdégena y de pH comprendide entre 5 y 7

ESPECIFICACIONES

Cumple las espscificaciones del CRO COLOIDAL-™“Au (200-300 A) (Inyectable),
excepto en el tamano de la particula, gue es de 70-90 A.

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en ORQ COLOIDAL-"Au (200-300 A) {n-
yectable)

OBSERVACIONES

No debe usarse cuande la actividad de! "Au en forma de Au: -+ sea superior al
5% de la actividad total.
Puede conservarse a temperatura ambiente
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ORO COLOIDAL - "*Au
40.-50 A

finyectable)

DESCRIPCION

Suspension acuosa coloidal, con un tamzno de particula de 40-50 A, isoton :a
estéril, apirogena y de ptl comprendido entre 5 y 7

ESPECIFICACIONES

Cumple las especiticaciones del ORQO COLOIDAL-*"Au (200-300 A) (Inyectable],
excepto en el tamafo de particuly, rue es de 40-50 A.

NORMAS

Se aplican las mismas normas que en QRO COLOIDAL-™Au (200300 A) (In-
yectable).

OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ™Au en forma de Au''* sea superior al
5% de la actividad total.
Puede conzervarse a temperatura ambiente



Unidad de preparacién de Neohidrin"Hg (JEN)

2 10. RADIOFARMACOS
CON 203Hg







Periodo de semidesintegracion: 47 dias.

Forma de desintegracion: 37

?OSH g

Particulas y radiaciones emitidas: BETA, GAMMA, ELECTRONES DE COMN-

Constante especffica de radiacion gamma: 013 B m* h™.Ci™’

VERSION.

[ Energias “ Porcentaje de conversiénl

1
Particulas Fotones J
18.5

0.21 MeV - 100 % 0,279 MeV - 81,5 %

TABLA DE DESINTEGRACION

r Dias H Factor !r [ias 'r Factor ['Dia: 1: Factor Es !_Fa-ctor Dias l Fd:tcrj

Lol I .f : ]L_ _

SR T : f : :
ﬁ; 09854 | 22 0,7239 ] 43 .[0,5318 ' 88 10,2746 { 235 | 0.0317
2 09710 || 23 0,7133 | 44 | 05240 95 10,2478 | 242 j 0,0286
3 09569 || 24 H07029 { 45 10,5164 [{102 | 0,2235 249 | 0,0258
4 0,9429 * 25 | 0,6927 || 46 0,5088 ({109 |1 0,2017 || 256 0,0232
5 (1092092} 26 06826 | 47 {05014 116 |{0,1820 {l 263 | 0,0210
6 [, 09156 l 27 0,6726 || 48 |;0,4941 1123 |1 0,1942 | 270 0,0189
7 09023 I’ 28 0,6628 I 49 0,4869 | 130 || 0,1482 | 277 4} 0,0171
8 (08891 29 0,6531 | 50 [ 0,4798 |t 137 | 0,1337 [y284 { 0,0154
9 | 08719 ‘ 30 I 0,6436 § 51 04728 || 144 | 0,1208 |[291 [ 00139
10 |l 08634 | 31 [0.6342 52 0.4658 [[151 [}0.1088 | 208 [ 0,0125
1 0.8508 [ 32 I 0.6250 | 53 '.0,4591 - 158 | 0,0982 | 305 i 0,0113
12 | 0,8384 ] 33 106159 || 54 | 04524 [{165 10,0886 |.312 | 0,0102
13 0.8262 ! 34 rO.BOBQ 55 0,4458 | 172 4§ 0,0799 i 319 |1 0,0092
14 0.8141 ! 35 0.5981 ¢ 56 0,4393 ;179 10,0721 }1326 10,0083
15 0.8022) 36 | 05893 57 04329 1186 [ 0.0851 ;333 ) 0,0075
16 | 0,7905 | 37 05807 | 58 04266 | 193 10,0587 { 340 { 0,0067
17 i D,7790 ] 38 0,5723 | 59 0,4204 |; 200 } 0,0530 | 347 | 0,0061
18 0,7677 | 39 {05639 | 60 [ 0,4143 |1207 (10,0478 { 354 1 0,0055
19 0,7565 ) 40 [t 0,5557 | 67 0.3738 [ 214 |1 0,0431 | 361 10,0049
20 10,7454 || 41 ’0.5475 " 74 |10,3373 | 221 |j0,0389 | 368 ;0,0044
21 | 07346 42 [ 0596 | 81 | 03043 [l228 | 0.0389 |

L i l i i R







NEOHIDRIN® - “Hg

[3-cloromercuri-2-metoxi-propilurea)

(Inyectable)

1. DESCRIPCION

Solucién acuosa, isottnica, estéril, apirdgeirs y de pH comprendido entre 8 y 9.

2. ESPECIFICACIONES

Actividad especifica: 10-200 »Ci/mg.
Concentracion en Neohidrin: 5-10 mg/ml.
Concentracion radiactiva: 0,215 mCi/ml.
Pureza radiactive: superior al 99 %.
Pureza redicguimica: superior a) 95 %
tmpureza permitida; Hg . hasta 5 %

pH: §8

Isotonica

Esterit

Apirggena

Bacteriostatico: alcohol bencilico 0.9 % v/v {JEN.}.

3. NORMAS

Contenida en Neohidrin.—5e determina por pesada de ung parte alicvota dei pro
ducto final.

Pureza radiactiva —8e determina por espectrometria gamma de cenielleo,
Pureza radioguimica—Se determina por cromatografia ascendente:

PROCEDIMIENTO A:

Papel: Whatman nim. 1.

Disolvente: piridina-agua (3:1).

Tiempo de desarrollo: 3 h.

Ri: mercurio [2 -i-), 0,00; Nechidrin, 0,98.

PROCEDIMIENTC B:
Papel: Whatman nim. 1,
Disoclvente: etanol-solucién reguladora de fosfato sédico, pH 7,4 {1:1).
Tiempo de desarrollo: 4 h.
Rr: mercurio (2 +); 0.00; Neohidrin, 0,80,
La determinacién cuantitativa de la impureza se hace mediante analisis de [a
radiactividad del cromatograma.

PROCEDIMIENTO C:
Papel: Whatman nam. 1.
Disolvente: n-butancl-metancl-hidrdxido amdnico [d = 0,88)-agua {5:7:3:1].
Tiempo de desarrollo: 2,5 h.
Ri: acetato de mercurio (2 4), 0,00; Neohidrin, 0.26.

* Marca registrada por Mallinekrodt Chemical Works, St Louis, U, 5 A
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Medida de /a2 actividad —Se determina en camara de ionizacidn. Exactitud del orden
del 5 %.

{sotonicidad.—Por adicién de cantidad suliciente de NaCl. Se determina por con
ductimetria y/o crioscopia.

Esterilidad. —En autoclave a 120 °C durante 30 minutos, y se comprueba por siembra
en medios de cultivo e incubacién.

Apirogeneidad —Se determina por las normas especificadas en las farmacopeas.

4. OBSERVACIONES

No debe usarse cuando la actividad del ¥Hg en forma de Hg - sea superior al
5 % de la actividad total.
Debe conservarse a temperatura inferior a $*C y en ausencia de la luz.
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Control de pirdgenos {CNEA)

DEFINICIONES






ACTIVIDAD (Ac), o intensidad de desintegracion de un radioniclido, es
el ndmero de transformaciones nucleares quec ocurren en la unidad
de tiempo. Su unidad es el Curio.

ACTIVIDAD ESPECIFICA (As), es la actividad por unidad de masa de un
radionticlido o de un compuestc gue contiene dicho radiondclido.

ANGSTROM (A}, unidad de longitud equivalente a 10°F cm.

CAPTURA ELECTRONICA (CE), es una forma de desintegracion en la que
el naclec capta un electron orbital. Va acompanada de emision de
rayes X vy, en general, de rayos gamma.

CONCENTRACION RADIACTIVA, es la actividad por unidad de volumen
de una solucién radiactiva.

CONSTANTE ESPECIFICA DE RADIACION GAMMA, es la intensidad de
exposicion producida por la radiacién electromagnética emitida por una
fuente puntual de un radiondclido de actividad unidad en un punto si-
tuado a una distancia unidad. Su unidad es Roentgen/hora por Curio a
un metro de distancia vy su ecuacién de dimensiones: B - m” - h ' - Ci'".

CONVERSION INTERNA (C1), es una forma de desintegracion en la que ocu-
rre una transicion entre dos estados de energia del nucleo y en la que
no se emite dicha diferencia de energia en forma de un rayo gamma,
sino que se comunica a un electrén cortical, expulséndole del dtomao.
Bl porcentaje de conversion se refiere al tanto por ciento de transi-
ciones con expulsiéon de electrones frente al numero total de transi-
ciones entre dos estados de energia del niicleo.

CURIO (Ci), es la unidad de actividad. y es igual a 3,7 x 10" transforma-
ciongs nucleares por segundo.

DESINTEGRACION BETA, es una forma de desintegracion en la que ccurre
una transformacion. en el nicleo., de un neutrén en un protén (8] o
de un protén en un neutrén (37). Como consecuencia de esta trans-
formacion se emite una particula beta.

ELECTRON VOLTIO (eV), es una unidad de energia igual a la energia ciné.
tica adquirida por un electrén cuando se acelera a través de una dife-
rencia de potencial de 1 voltioc {1 eV = 1,60 ¥ 10 ® erg).

EXPOSICION, es el cociente 20/Am, donde 2Q es la suma de las cargas
eléctricas de todos los iones de un signo producidos en el aire. cuan-
do todos los electrones (negativos y positivos), liberados por radia-
ciones electromagnéticas en un volumen elemental de aire cuya masa
sea Am, son completamente detenidos en el aire.

ISOTOPOS, son ntclidos con igual nimero atomico y diferente numero de
masa,

NUCLIDO, es cualquier ente atémico caracterizado por su numero de masa,
su pumero atémico v el estado energético del nacleo.
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NUMERO ATOMICO (Z), de un nuclido es el nimera de protones en su
nucleo.

NUMERO DE MASA (A}, de un nuclido es el ndmero de protones mas neu-
trones en su nicleo.

PARTICULA BETA (37, 5'), es un electrdn, de carga positiva o negativa,
emitido en una desintegracion heta.

PERICDO DE SEMIDESINTEGRACION (T.%), caracteristico de cada radic
nuclido, es el tiempo que transcurre mientras su actividad se reduce
a la mitad.

PUREZA RADIACTIVA, también conocida por pureza radioisotopica y,. con
mas precision, por pureza radionuclidica, es el porcentaje de actividad
aue corresponde al radionuclido de interés frente a la actividad total.

PUREZA RADIOQUIMICA, es el porcentaje de actividad del radionticlido en
una forma quimica establecida frente a la actividad total de dicho
radiondclido.

RADIACION GAMMA (v), es una radiacidon electromagneética emitida (o
absorbida) como consecuencia de una transicion entre dos estados de
energia del ndcleo.

RADIACTIVIDAD, es |la propiedad que tienen ciertos nuclidos de emitir par-
ticulas vy radiaciones por transformaciones nucleares espontineas.

RADIOISOTOPO, es un isotopo radiactivo.
RADIONUCLIDO, es el naclido radiactivo.

RAYO X, es una radiacion electromagnética emitida (o absorbida)l caomo
consecuencia de una transicion de electrones entre dos estados de
energia diferente dentro del stomo.

ROENTGEN (R}, es la unidad de exposicion, v es igual a 2,58 x 10 ' C/Kg.
{C = coulombio.}

TRANSICION ISOMERICA (TI), es una forma de desintegracion en la que
ocurre una transicion entre dos estados de energia del nudcleo, emi-
tiéndose dicha diferencia de energia en forma de rayos gamma. El
estado metaestable del niclide se simbgliza haciendo seguir al nu-
mero de masa por una letra «m» mindscula. Ejemplo: ®Te.

OBSERVACION.—Aungue los conceptos de Radioisétopo y Radionu-
clido quedan claramente definidos anteriormente, existe una tendencia
internacional a generalizar, aunque incorrectamente, el términc Radioisd-
topo como sindnimo de Radiondclido. En el presente trabajo se ha se-
guido, a sabiendas de la incorreccién cometida, esta vulgarizacidn inter-
nacional. Recientemente la Real Academia Espanola de la Lengua ha admi-
tido el término Radisétopo.
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