RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO
Mertioscan, 0,2 mg, conjunto para preparagdes radiofarmacéuticas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O conjunto contém dois frascos para injectaveis diferentes: (1) e (2)

O frasco para injectaveis (1) contém 0,2 mg de mercaptoacetiltriglicina
(mertiatido).

O frasco para injectaveis (2) contém 2,5 ml de solugéo tampéao de fosfato.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

O radioisétopo nado faz parte do conjunto. O conjunto contém todos os
componentes nao radioactivos necessarios para a reconstituicdo da so-
lugéo injectavel de Tecnécio (*™Tc) - mertiatido.

3. FORMA FARMACEUTICA
Conjunto para preparacao radiofarmacéutica

Propriedades do produto apds marcagao:
Solucao aquosa, limpida a ligeiramente opalescente, incolor.
pH:7,1-7,5

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Este medicamento € apenas para uso em diagnostico.

Ap0s reconstituicao e marcagdo com solugdo de (*°™Tc) pertecnetato de
sodio, o radiofarmaco obtido, Tecnécio (%™Tc) - mertiatido, é usado para
a avaliagao de disturbios nefroldgicos e urolégicos, em particular para o
estudo da fungéo, morfologia e perfusao dos rins e caracterizacao do dé-
bito urinario.

4.2 Posologia e modo de administragao

Adultos e idosos

Adultos e idosos: 40 — 200 MBq, conforme a patologia a ser estudada e
0 método a

utilizar.

Populacao com idade inferior a 18 anos

Embora o Mertioscan possa ser usado em pacientes pediatricos, nao
foram realizados estudos formais. A experiéncia clinica indica que a acti-
vidade deve ser reduzida para o uso pediatrico. Devido a relagéao variavel
entre o tamanho e o peso corporal dos pacientes, por vezes é mais satis-
fatorio ajustar as actividades a area de superficie corporal.

Uma abordagem pratica consiste em adoptar as recomendacoes do Pae-
diatric Task Group of the European Association of Nuclear Medicine (Grupo
de Trabalho Pediatrico da Associacao Europeia de Medicina Nuclear). Ver
tabela abaixo.

A reducao da radioactividade para menos de 10% da dose recebida pelos
adultos resultara, geralmente, em procedimentos técnicos insatisfatorios.

Fracgéo da actividade no adulto (Paediatric Task Group EANM, 1990).

3kg=0,1 22kg=0,5 42kg =0,78
4kg=0,14 | 24kg=0,53 44kg =0,80
6kg=0,19 | 26kg=0,56 46kg =0,82
8kg=023 | 28kg=0,58 48kg =0,85
10kg=0,27 | 30kg=0,62 50kg =0,88
12kg=0,32 | 32kg=0,65 52 - 54 kg = 0,90
14kg=0,36 | 34kg=0,68 56 - 58 kg = 0,92
16kg=040 | 36kg=0,71 60 - 62 kg = 0,96
18kg=0,44 | 38kg=0,73 64 - 66 kg = 0,98
20kg=0,46 | 40kg=0,76 68kg =0,99

Método de administragao
O Mertioscan é administrado apds reconstituicao e marcagao.

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente por um profis-
sional autorizado.

O radiofarmaco ¢ injectado via intravenosa, ver secgao 4.4 “Adverténcias
gerais”. Normalmente, a investigacao cintigrafica tem inicio imediatamente
apo6s a administracéo.

Para instrugoes detalhadas sobre a preparagéo correcta do paciente, con-
sultar a secgéo 4.4.

Para instrugdes detalhadas sobre a administracao/utilizacdo correcta do
Mertioscan,
consultar as seccgodes 6.6 e 12.

4.3 Contra-indicagbes
Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4. Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao

Os radiofarmacos s6 devem ser utilizados por pessoal qualificado, provido
da autorizacao oficial apropriada para utilizacao e manipulagéo de radio-
nuclidos.

Devem ter-se sempre disponiveis para uso imediato meios apropriados
para o tratamento de reacc¢des alérgicas (adrenalina, corticosterodides e
anti-histaminicos), embora a probabilidade de ocorréncia de tais reac¢des
seja rara (ver secgéo 4.8).

Pequenas quantidades de impurezas marcadas com Tecnécio (%°MTc)
podem estar presentes e/ou formarem-se durante o processo de marca-
¢éo. Dado que algumas destas impurezas sao distribuidas para o figado
e excretadas através da vesicula biliar, podem causar disturbios na ultima
fase (apds 30 minutos) de um estudo de dinamica renal, devido a sobre-
posicéo do rim e do figado na regido de interesse.

Se a adigao de tampao nao for efectuada, resultara numa irritacao no local
da injeccao.

Preparacgao do paciente

O paciente deve estar bem hidratado antes de iniciar o exame e deve ser
encorajado a urinar o mais frequentemente possivel durante as primeiras
horas apds o estudo, de modo a reduzir a radiagéo.

Adverténcias gerais

Este radiofarmaco s pode ser recebido, utilizado e administrado por pes-
soas autorizadas no enquadramento clinico designado. A sua recepcao,
conservagao, utilizagéo, transferéncia e eliminagao s&o sujeitas aos regu-
lamentos e/ou licengas apropriadas das organiza¢des oficiais competentes
locais.

Os radiofarmacos devem ser preparados pelo utilizador de modo a satis-
fazer tanto a seguranga em termos de radiacdo, como os requisitos de
qualidade do farmaco.

Devem ser tomadas precaucoes assépticas apropriadas, em cumprimento
com os requisitos das Boas Praticas de Fabrico dos farmacos.

4.5 Interacg6es medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao sdo conhecidas interferéncias da solugdo de Tecnécio (**™Tc) - mer-
tiatido com os agentes normalmente prescritos a pacientes que requerem
as investigagbes acima mencionadas (por exemplo, antihipertensivos ou
medicamentos usados para tratar ou prevenir a rejeicao do transplante de
6rgaos).

4.6 Gravidez e aleitamento

N&o existe experiéncia clinica com o uso do Tecnécio (**™Tc) - mertiatido
em mulheres gravidas. Nao existem dados sobre a embriotoxicidade em
animais.

Antes de administrar um medicamento radioactivo a uma mulher em idade
fértil, deve pesquisar-se sempre informacao sobre a gravidez. Deve assu-
mir-se que qualquer mulher com omissao de um periodo esta gravida.
Os procedimentos com radionuclidos efectuados numa mulher gravida
também envolvem doses de radiagéo para o feto. Tendo em conta a fun-
¢ao renal normal, 200 MBq de Tecnécio (¥™Tc) - mertiatido administrado
resultam numa dose de 2,4 mGy absorvida pelo Utero.

Devem considerar-se técnicas alternativas que nao envolvam radiagao io-
nizante.

Tecnécio (*MTc) - mertiatido n&o devera ser administrado durante a gravi-
dez, a menos que seja obrigatoriamente necessario. O beneficio para a
mae tem de exceder o risco incorrido pelo feto.

Devera ser aplicada a menor exposicao possivel a radiacdo para obter a
informacao clinica necessaria.

Antes de administrar um medicamento radioactivo a uma mée a amamen-
tar deve ponderar-se se a investigacao pode ser adiada, dentro da medida
do possivel, até a mae parar de amamentar e se a escolha do radiofar-

maco foi a mais apropriada, tendo em conta a secrecao da actividade para
o leite materno. Se a administracao for considerada necessaria, o aleita-
mento deve ser interrompido durante 24 horas e todo o leite excretado
deve ser eliminado. Além disso, por razdes de protecgao radioldgica, a
méae é aconselhada a evitar o contacto proximo com o bebé durante as
primeiras 24 horas ap6és a injeccdo. Em caso de duvida, normalmente re-
comenda-se o retomar do aleitamento quando a radioactividade no leite
nao resultar numa dose de radiagéo para a crianga superior a 1 mSv.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar
maaquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Foram referidas, muito raramente, algumas reaccdes anafilactdides ligeiras
(< 0,01%), caracterizadas por rash do tipo urticaria, edema das palpebras
e tosse.

Ocasionalmente foram relatadas reacgdes vasovagais de natureza ligeira.
Foi relatada uma convulsao cerebral numa crianga de quinze dias, que es-
tava sob o efeito de sedativos, mas ndo foi provada a relacdo causal com
a administragcao do radiofarmaco.

A exposicao a radiagéo ionizante pode provocar cancros e potenciar o de-
senvolvimento de defeitos hereditarios. Para as investigagdes de medicina
nuclear de diagndstico, as evidéncias actuais sugerem que estes efeitos
adversos ocorrerao com uma baixa frequéncia devido as baixas doses de
radiagao utilizadas.

Para a maior parte das investigagdes de diagndstico efectuadas, utilizando
um procedimento de medicina nuclear, a dose de radiagao libertada (EDE)
¢ inferior a 20 mSv. No pior dos casos, o calculo para o procedimento em
questao revela valores de 2 mSv para um adulto e de 0,76 mSv para uma
crianga com 1 ano de idade, apds a injecgao de 200 e de 20 MBq res-
pectivamente.

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apods a autorizacao do
medicamento € importante, uma vez que permite uma monitorizagcao con-
tinua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissio-
nais de salude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacoes adversas
diretamente ao INFARMED |.P::

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 40

Fax: +3561 21798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

4.9 Sobredosagem

O risco de uma dose excessiva de Tecnécio (**™Tc) - mertiatido é larga-
mente tedrico e deve-se, muito provavelmente, a uma exposicao excessiva
a radiagao.

Em tais circunstancias, a radiagao a que o organismo € exposto (rim, be-
xiga e vesicula biliar) pode ser reduzida por diurese forgada e esvaziamento
frequente da bexiga.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: radiofarmacos, Cédigo ATC: VO9CAO3

Com as doses quimicas previstas, o Tecnécio (*™Tc) - mertiatido ndo pos-
sui qualquer acgao farmacodinadmica conhecida.

A medicao da actividade nos rins ao longo do tempo permite avaliar a per-
fus&o renal, funcéo renal e débito urinario.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds injeccao intravenosa, Tecnécio (*9Tc) - mertiatido € rapidamente eli-
minado do organismo através dos rins. Tecnécio (*¥™Tc) - mertiatido liga-
se numa proporgao de 78 — 90% as proteinas do plasma. Na fungao renal
normal, 70% da dose administrada é excretada apds 30 min., € mais de
95% apods 3 horas.

Estes valores dependem da patologia dos rins e do sistema urogenital. O
mecanismo de excre¢ao baseia-se, predominantemente, na secrecao tu-
bular. A filtracao glomerular é responsavel por 11% da depuragéo total.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Foi relatado que nos estudos pré-clinicos nao foram observados efeitos
agudos, sub-agudos, sub-crénicos ou mutagénicos. Contudo, ndo existe
informacao detalhada sobre estes estudos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Frasco para injectaveis (1):

Cloreto de estanho di-hidratado
Tartarato dissodico-(R,R)-di-hidratado
Hidroxido de sodio

Acido cloridrico

Frasco para injectaveis (2):
Hidrogenofosfato dissodico di-hidratado
Fosfato monossoédico di-hidratado
Acido cloridrico

Agua para injectéaveis

Os frascos nao contém um agente conservante.

6.2 Incompatibilidades

Nao conhecidas. Contudo, de forma a ndo comprometer a estabilidade
do Tecnécio (%9mTc) - mertiatido, as preparacdes ndo devem ser adminis-
tradas juntamente com outros farmacos.

6.3 Prazo de validade

15 meses
Apos radiomarcacgao: 8 horas se armazenado a uma temperatura inferior
a25°C.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C)

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Condigdes de conservacao do medicamento apds a radiomarcagao, ver
secgao 6.3.

A conservagao deve ser feita de acordo com os regulamentos nacionais
para os materiais radioactivos.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Frasco de vidro (10 ml) fechado com uma rolha de borracha de butil e se-
lado com uma tampa de aluminio embutida. O Mertioscan é fornecido na
forma de cinco frascos para injectaveis com po (substancia activa: mer-
tiatida) juntamente com cinco frascos para injectaveis com 2,5 ml de so-
lucdo tampao de fosfato estéril numa embalagem.

6.6 Precaucoes especiais de eliminagao

A administracao de radiofarmacos cria riscos para outras pessoas prove-
nientes da radiagéo externa ou contaminagao devido a derrames de urina,
vomitos, etc. As precaucdes de proteccao da radiacao devem estar de
acordo com os regulamentos nacionais para os materiais radioactivos.
Qualquer medicamento n&o utilizado ou residuos provenientes do medi-
camento devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

ROTOP Pharmaka GmbH
Bautzner Landstrasse 400
01328 Dresden

Republica Federal da Alemanha

Telef.: +49 351263102 10
Fax: +49 35126310313
E-Mail: service@rotop-pharmaka.de

8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
5886585

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVAGAO DA AUTORI-
ZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

17/07/2006 / 21/07/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
10/2016



11. DOSIMETRIA

Doses absorvidas:
Tecnécio (*°™Tc) - mertiatido (fung&o renal normal)

Dose absorvida/unidade de actividade administrada (mGy/MBq)

Orgao Adulto  15anos 10 anos 5 anos 1ano
Glandulas supra-renais
0,00039 0,00051 0,00082 0,00120 0,00250
Bexiga 0,11000 0,14000 0,17000 0,18000 0,32000
Superficie 6ssea  0,00130 0,00160 0,00210 0,00240 0,00430
Cérebro 0,00010 0,00013 0,00022 0,00035 0,00061
Glandulas mamarias 0,00010  0,00014  0,00024 0,00039 0,00082
Vesicula biliar 0,00057 0,00087 0,00200 0,00170 0,00280
Tracto gastrointestinal
Estbmago 0,00039 0,00049 0,00097 0,00130 0,00250
Intestino delgado  0,00230 0,00300 0,00420 0,00460 0,00780
Codlon 0,00340 0,00430 0,00590 0,00600 0,00980
Coélon ascendente
0,00170 0,00230 0,00340 0,00400 0,00670
Célon descendente
0,00570 0,00700 0,00920 0,00870 0,01400
Coragao 0,00018 0,00024 0,00037 0,00057 0,00120
Rins 0,00340 0,00420 0,00590 0,00840 0,01500
Figado 0,00031 0,00043 0,00075 0,00110 0,00210
Pulmdes 0,00015 0,00021 0,00033 0,00050 0,00100
Musculos 0,00140 0,00170 0,00220 0,00240 0,00410
Esofago 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Ovérios 0,00540 0,00690 0,00870 0,00870 0,01400
Pancreas 0,00040 0,00050 0,00093 0,00130 0,00250
Medula vermelha 0,00093 0,00120 0,00160 0,00150 0,00210
Pele 0,00046 0,00057 0,00083 0,00097 0,00180
Baco 0,00036 0,00049 0,00079 0,00120 0,00230
Testiculos 0,00370 0,00530 0,00810 0,00870 0,01600
Timo 0,00013 0,00018 0,00028 0,00044 0,00082
Glandula tirdide  0,00013 0,00016  0,00027 0,00044 0,00082
Utero 0,01200 0,01400 0,01900 0,01900 0,03100
Restantes 6rgaos 0,00130 0,00160 0,00210 0,00220 0,00360

Dose efectiva

(mSv/MBq) 0,00700 0,00900 0,01200 0,01200 0,02200

A parede da bexiga contribui com até 80% da dose total efectiva.
Dose efectiva se a bexiga for esvaziada uma hora ou meia hora apds a ad-
ministrac&o:

1 hora 0,00250 0,00310 0,00450 0,00640 0,00640
30 min. 0,00170 0,00210 0,00290 0,00390 0,00680
Doses absorvidas:
Tecnécio (*°MTc) - mertiatido (fungéo renal limitada)
Dose absorvida/unidade de actividade administrada (mGy/MBq)
Orgéo Adulto  15anos 10 anos 5 anos 1ano
Glandulas supra-renais
0,00160 0,00210 0,00320 0,00480 0,00860
Bexiga 0,08300 0,11000 0,13000 0,13000 0,23000
Superficie 6ssea  0,00220 0,00270 0,00380 0,00500 0,00910
Cérebro 0,00061 0,00077 0,00130 0,00200 0,00360
Glandulas mamarias 0,00054 0,00070 0,00110 0,00170 0,00320
Vesicula biliar 0,00160 0,00220 0,00380 0,00460 0,00640
Tracto gastrointestinal
Estdbmago 0,00120 0,00150 0,00260 0,00350 0,00610
Intestino delgado 0,00270 0,00350 0,00500 0,00600 0,01000
Codlon 0,00350 0,00440 0,00610 0,00690 0,01100
Colon ascendente
0,00220 0,00300 0,00430 0,00560 0,00930
Colon descendente
0,00510 0,00630 0,00850 0,00860 0,01400

Coragéo 0,00091 0,00120 0,00180 0,00270 0,00480
Rins 0,01400 0,01700 0,02400 0,03400 0,05900
Figado 0,00140 0,00180 0,00270 0,00380 0,00660
Pulmdes 0,00079 0,00110 0,00160 0,00240 0,00450
Musculos 0,00170 0,00210 0,00290 0,00360 0,00640
Esodfago 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Ovarios 0,00490 0,00630 0,00810 0,00870 0,01400
Pancreas 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Medula vermelha 0,00150 0,00190 0,26000 0,00310 0,00500
Pele 0,00078 0,00096 0,00150 0,00200 0,00380
Baco 0,00150 0,00190 0,00290 0,00430 0,00740
Testiculos 0,00340 0,00470 0,00710 0,00780 0,01400
Timo 0,00074 0,00097 0,00150 0,00230 0,00410
Glandula tiréide  0,00073 0,00095 0,00150 0,00240 0,00440
Utero 0,01000 0,01200 0,01600 0,01600 0,02700
Restantes 6rgaos 0,00170 0,00210 0,00280 0,00340 0,00600
Dose efectiva

(mSv/MBq) 0,00610 0,00780 0,01000 0,01100 0,19000

Doses absorvidas:
Tecnécio (¥MTc) - mertiatido (obstrugéo renal aguda unilateral)

Dose absorvida/unidade de actividade administrada (mGy/MBq)

Orgao Adulto  15anos 10 anos 5 anos 1ano
Glandulas supra-renais
0,01100 0,01400 0,02200 0,03200 0,05500
Bexiga 0,05600 0,07100 0,09100 0,09300 0,17000
Superficie 6ssea  0,00310 0,00400 0,00580 0,00840 0,01700
Cérebro 0,00011 0,00014 0,00023 0,00039 0,00075
Glandulas mamarias 0,00038 0,00051 0,00100 0,00160 0,00300
Vesicula biliar 0,00620 0,00730 0,01000 0,01600 0,02300
Tracto gastrointestinal
Estbmago 0,00390 0,00440 0,00700 0,00930 0,01200
Intestino delgado 0,00430 0,00550 0,00850 0,01200 0,01900
Célon 0,00390 0,00500 0,00720 0,00920 0,00150
Colon ascendente
0,00400 0,00510 0,00760 0,01000 0,01600
Colon descendente
0,00380 0,00480 0,00670 0,00820 0,01300
Coragéo 0,00130 0,00160 0,00270 0,00400 0,00610
Rins 0,20000 0,24000 0,33000 0,47000 0,81000
Figado 0,00440 0,00540 0,00810 0,01100 0,01700
Pulmbes 0,00110 0,00160 0,00250 0,00390 0,00720
Musculos 0,00220 0,00270 0,00370 0,00510 0,00890
Esofago 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Ovérios 0,00380 0,00510 0,00710 0,00920 0,01500
Pancreas 0,00740 0,00900 0,01300 0,01800 0,02900
Medula vermelha 0,00300 0,00360 0,00500 0,00600 0,00830
Pele 0,00082 0,00100 0,00150 0,00220 0,00420
Baco 0,00980 0,01200 0,01800 0,02600 0,04000
Testiculos 0,00200 0,00290 0,00450 0,00500 0,00980
Timo 0,00038 0,00054 0,00085 0,00150 0,00230
Glandula tirdide  0,00017  0,00023 0,00045 0,00092 0,00160
Utero 0,00720 0,00870 0,01200 0,01300 0,02200
Restantes 6rgaos 0,00210 0,00260 0,00360 0,00470 0,00800
Dose efectiva
(mSv/MBq) 0,01000 0,01200 0,01700 0,02200 0,03800

11.1 Propriedades fisicas nucleares

O Tecnécio (%™Tc) é obtido a partir de um gerador estéril de (**Mo)/(**™Tc)
e decai por emisséo gama (energia gama 140/142 keV) com uma semi-
vida fisica de 6,02 horas para Tecnécio (*°Tc), que decai para Ruténio (**Ru)

estavel.

O Tecnécio (*°Tc) pode ser considerado estavel devido a sua semivida

longa de 214.000 anos.

12. INSTRUCOES DE PREPARACAO DE RADIOFARMACOS

12.1 Instrucdes de utilizagdo/manuseamento

O conteudo do frasco para injectaveis (1) € marcado com solugao de per-
tecnetato (**™Tc) de sédio a temperatura ambiente. A reacg&o de marca-
Gao seré interrompida apds 15 minutos, por adigdo de solugao tampéo.
A radiomarcacao deve ser feita utilizando um eluato com uma concentra-
gao radioactiva entre 40 e 500 MBg/ml. S6 se devem utilizar eluatos
obtidos a partir de um gerador, que foi eluido uma vez nas 24 horas pre-
cedentes.

12.2 Instrucdes de marcacao

O radiofarmaco € preparado de acordo com as seguintes instrucoes de
marcagao, imediatamente antes de utilizar:

O procedimento de marcagéo deve ser efectuado sob condicbes assép-
ticas.

Coloque o frasco para injectaveis (1) numa proteccao de chumbo ade-
quada. Limpe o septo de borracha com um desinfectante apropriado e
deixe secar.

Injecte 8 ml da solugéo de pertecnetato (**™Tc) de sédio no frasco para in-
jectaveis (1) usando uma seringa. Depois, retire o mesmo volume de azoto
do frasco para injectaveis com a mesma seringa, para compensar a pres-
s&o.

Agite o frasco cuidadosamente de forma a humedecer todo o contedido do
frasco para injectaveis, para obter uma dissolugao completa de todo o po.
Apds 15 minutos de tempo de reaccao, transfira um volume de 2 ml da
solucao tampao do frasco para injectaveis (2) para o frasco para injectaveis
(1), usando uma seringa nova. Depois, retire 0 mesmo volume de azoto
do frasco com a mesma seringa, para compensar a pressao.

Agite cuidadosamente para obter uma boa mistura. Determine a radioac-
tividade total e calcule o volume a ser injectado.

Propriedades do produto apds marcagao:
Solucéo aquosa, limpida a ligeiramente opalescente, incolor.
pH: 7,1 -7,5

12.3 Instrucdes de controlo de qualidade
Podem utilizar-se os seguintes métodos:

Método HPLC

A pureza radioguimica da substancia marcada é examinada por cromato-
grafia liquida de elevada definicao (HPLC) utilizando um detector de radio-
actividade adequado, numa coluna RP18 de 25 cm; taxa de fluxo de 1,0
ml/min. A fase mével A consiste numa mistura de 93:7 de solugao fosfato
(1,36 g de KH,PO,, ajustada a pH 6 com 0,1 M NaOH) e etanol. A fase
movel B é uma mistura de 1:9 de agua e metanol.

Utilize um programa de eluigdo por gradiente com os seguintes parame-
tros:

Tempo (min.): | Fluxo (ml/min.): ‘ % A ‘ % B
15 1 100 0
5 1 0 100
5 2 100 0

O pico de Tecnécio (¥™Tc) - mertiatido aparece no final da passagem da
fase moével A.

O volume de injeccao é de 5 i e a taxa de contagem total por canal nao
deve exceder 30.000.

Requisitos:

‘ t=0 ‘ apds 8 horas
Tecnécio (*°™Tc) - mertiatido >94% >94%
impurezas hidrofilicas <3,0% <3,0%
impurezas lipofilicas <4,0% <4,0%

Procedimento rapido simplificado

Este método baseia-se em cartuchos, que sao largamente utilizados como
pré-tratamento de amostra de solugbes aquosas para cromatografia. O
cartucho (por exemplo, Sep-Pak C18, Waters) é lavado com 10 ml de eta-
nol absoluto, seguido de 10 ml de &cido cloridrico 0,001 M. Os residuos
restantes das solugdes sao removidos com 5 ml de ar.

A solugao de Tecnécio (*°™Tc) - mertiatido é aplicada no cartucho. Eluircom
10 ml de é&cido cloridrico 0,001 M e recolher este primeiro eluato (impure-
zas hidrofilicas).

Eluir o cartucho com etanol 9 g/l e solugdo de cloreto de sédio na propor-
cao de 1:1. Este segundo eluato contém Tecnécio (%"Tc) - mertiatido. O
cartucho contém as impurezas lipofilicas.

Medir a radioactividade de cada porgéo. Somar a radioactividade dos elua-
tos e do cartucho como 100% e calcule as respectivas percentagens.

Ter o cuidado de eluir lentamente (gota a gota).

Requisito: Tecnécio (*°™Tc) - mertiatido = 94%

Procedimento TLC simplificado
Este método ¢é utilizado para

a) Determinacéo do pertecnetato de tecnécio (**™Tc) (impureza A)

Sistema cromatografico

Tiras: ITLC-SA =
Eluente: metil-etil-cetona

Disténcia de eluicdo: 6-8 cm ><
Volume da amostra:  1-2 pl sem
Detetor: um detetor apropriado

Avaliacao

O pertecnetato de tecnécio (**™Tc) migra com a frente de solvente
(R, = 0,8 a 1,0). Na eventualidade de n&o possuir um digitalizador, cortar
a tira a 5 cm da margem inferior. Medir separadamente a radioatividade
de ambas as partes. Calcular a propor¢ao de radioatividade da porgéo
superior relativamente a radioatividade total.

Pertecnetato de tecnécio (9Tc)[%)] = Atividade da porgao superior [MBd] 10
Atividade total [MBq]

Especificagao do pertecnetato de tecnécio (**™Tc) (impureza A): < 5,0%

b) Determinacao de tecnécio (**"Tc) coloidal (impureza B)

Sistema cromatogréfico
Tiras: ITLC-SA i
Eluente: agua para injetaveis
Distancia de eluicao: 6-8 cm
Volume: 1-2 pl
Detetor: um detetor apropriado
. - w
Avaliacao

O tecnécio (*™Tc) coloidal (tecnécio (*°™Tc) hidrolisado reduzido) perma-
nece no ponto de aplicagéo (R, = 0,0 a 0,1). Na eventualidade de n&o pos-
suir um digitalizador, cortar a tira a 1,5 cm da margem inferior. Medir
separadamente a radioatividade de ambas as partes. Calcular a proporgao
de radioatividade da porcao inferior relativamente a radioatividade total.

Tecnécio (#9™Tc) coloidal[%] = Ativida(lli('% por¢éo inferior [MBq] y 100
Atividade total [MBq]

Especificagao do tecnécio (*™Tc) coloidal (impureza B): < 2,0%
Célculo da pureza radioquimica (especificagao > 94%)

Pureza radioquimica = 100% - (A [%] + B [%)])

12.4 Residuos

i ’ . . S
Qualquer produto néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de %
acordo com os regulamentos locais.
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