MONOGRAFIA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Technescan PYP, 20 mg, Kit para la preparacion de radiofarmaco.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada vial contiene 20 mg de pirofosfato de sodio decahidrato
El radionuclido no forma parte del equipo.

Excipientes con efecto conocido: Cloruro de estafio (1) dihidrato 4 mg, correspondiente a 2,1 mg de estafio

().

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Kit para la preparacion de radiofarmaco.
Polvo blanco.
El producto es un liofilizado para solucidn inyectable.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es GUnicamente para uso diagnostico.

a) Marcaje in vivo, in vitro o in vivo/in vitro de hematies para realizar gammagrafia de pool sanguineo
con las siguientes indicaciones:
- Angiocardiogammagrafia para:
* Evaluacion de la fraccién de eyeccion ventricular
* Evaluacién de la motilidad de la pared cardiaca global y regional
* Obtencion de imagenes de fase miocérdica
- Obtencidn de imagenes de perfusion de 6rganos y de anomalias vasculares
- Diagndstico y localizacién de hemorragia gastrointestinal oculta
b) Determinacion del volumen sanguineo
c) Gammagrafia esplénica

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos:
a) Gammagrafia de pool sanguineo:

La actividad promedio administrada mediante inyeccion intravenosa después del marcaje in vivo,
in vitro es 890 MBq (740-925 MBQ).

b) Determinacion del volumen sanguineo:
La actividad promedio administrada mediante inyeccion intravenosa después del marcaje in vitro
es 3 MBq (1-5 MBqQ)

¢) Gammagrafia esplénica: La actividad promedio administrada mediante inyeccion intravenosa
después del marcaje in vivo de hematies desnaturalizados es 50 MBq (20-70 MBq).
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La cantidad Optima de estafio no radiactivo (1) para la preparacion de glébulos rojos in vivo o in vitro es de 0,05
ug a 1,25 pg por ml del volumen total de sangre del paciente (cerca de 5000 ml en un hombre de 70 kg de peso).
Especialmente en casos de etiquetado in vitro, no debe excederse esta dosis. El pertecnetato de sodio (*°™Tc)
debe inyectarse (in vivo) o agregarse a la mezcla de incubacion (in vitro) después de 30 minutos.

El escaneo se puede iniciar inmediatamente después de la inyeccion.

Poblacion pediatrica
Debe administrarse una fraccion de la actividad recomendada para los adultos en funcion del peso
corporal, utilizando los siguientes coeficientes:

El uso en nifios y adolescentes debe considerarse cuidadosamente, en funcién de las necesidades clinicas y
la evaluacion del riesgo / beneficio en este grupo de pacientes.

Las actividades que se administraran a nifios y adolescentes se pueden calcular de acuerdo con el rango
recomendado de actividad de adultos y ajustarse de acuerdo con el peso corporal o el area de superficie.

A continuacion, encontrara los céalculos de acuerdo con la tarjeta de dosificacion EANM version 1.2.2014
para la indicacion:

Gammagrafia de pool sanguineo:

.A[MBq]Administrado =56.0 x |\/|l'J|tIp|e de tabla 1

Gammagrafia esplénica

A[M Bq]Administrado: 28 X Ml]ltlple de tabla 1

Tabla 1

3kg=1 22 kg = 5,29 42 kg = 9,14

4kg=114 24 kg=5,71 44 kg = 9,57

6kg=171 |[26kg=6,14 46 kg = 10,00

8kg=214 |28kg=6,43 48 kg = 10,29
10kg=2,71 |[30kg=6,86 50 kg = 10,71
12kg=3,14 |[32kg=17,29 52-54 kg = 11,29
14 kg = 3,57 34 kg=7,72 56-58 kg = 12,00
16 kg=4,00 |[36kg=38,00 60-62 kg = 12,71
18 kg = 4,43 38 kg =28,43 64-66 kg = 13,43
20 kg = 4,86 40 kg = 8,86 68 kg =14,00

En nifios muy pequefios (hasta 1 afio) se precisa una dosis minima de 80 MBq con el fin de obtener
imagenes gammagréaficas de calidad suficiente, excepto para realizar la gammagrafia esplénica en que se
precisa una dosis minima de 20 MBg.

Forma de administracién
Administrado por inyeccion intravenosa.

Para obtener instrucciones sobre la reconstitucion del medicamento antes de la administracion al paciente,
consulte la seccion 12.

Métodos de etiquetado de glébulos rojos (RBC):
- El liofilizado de pirofosfato de estafio liofilizado (sustancia no radiactiva) se reconstituye primero con
una solucion inyectable de cloruro de sodio isoténica.

Método in vivo:
- Inyeccion de la solucién reconstituida del complejo de pirofosfato de estafio seguida de inyeccion de
pertecnetato de sodio **™Tc 30 minutos mas tarde.

Marcaje in vitro

- Recoger 10 ml de sangre del paciente

- Incubar in vitro de la solucion reconstituida de la muestra total de sangre o los hematies separados,
seguido de la adicidon de pertecnetato de sodio (**Tc) y la reinyeccion de las células sanguineas marcadas

2/10
02 APP 4342 Costa Rica SPC 29112019



Meétodo in vivo modificado (in vivo/in vitro)

- Inyectar la solucién del complejo de pirofosfato de estafio (11) reconstituido con una disolucion
inyectable isotonica de cloruro de sodio para conseguir in-vivo la “carga de estafio(Il)” de los hematies.
- Extraer una muestra de sangre y marcar in vitro los hematies con disolucion inyectable de pertecnetato
(®*™Tc) de sodio.

- Reinyectar la muestra de sangre que contiene los hematies marcados.

Marcaje de hematies desnaturalizados

- Marcar in vitro los hematies y seguidamente desnaturalizarlos, por ejemplo, mediante calentamiento a
49-50°C durante 25 minutos.

- Reinyectar los hematies desnaturalizados marcados.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes enlistados en la seccion 6.1

4.4 Advertencias y precauciones especiales de uso

Potencial para hipersensibilidad o reacciones anafilacticas.

Si se produce hipersensibilidad o reacciones anafilacticas, la administracién del medicamento debe
interrumpirse inmediatamente y debe iniciarse un tratamiento intravenoso, si es necesario. Para permitir una
reaccién inmediata en emergencias, los medicamentos y equipos necesarios, como el tubo endotraqueal y el
ventilador, deben estar disponibles de inmediato.

Justificacion individual Riesgo/ Beneficio.

Para cada paciente, la exposicién a la radiacion debe ser justificable por el beneficio probable. La actividad
administrada debe ser, en todos los casos, tan baja como sea razonablemente posible para obtener la
informacion de diagnostico requerida.

Se recomienda realizar el etiquetado in vivo de ®™Tc RBC antes de la administracion de los medios de
contraste yodados, ya que la eficacia del etiquetado se vera afectada negativamente.

Poblacion pediatrica

Para obtener informacidn sobre el uso en la poblacidn pediatrica, consulte la seccién 4.2. Se requiere una
cuidadosa consideracion de la indicacion ya que la dosis efectiva por MBq es mas alta que en adultos, ver
seccion 11.

Las precauciones con respecto al riesgo ambiental, ver seccion 6.6.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se ha notificado una reduccion del rendimiento del marcaje de los hematies en regimenes de tratamiento con
heparina, sobrecarga de estaio, aluminio, prazosina, metildopa, hidralazina, compuestos digitalicos,
quinidina, bloqueantes B-adrenérgicos (p. ej. propanolol), bloqueantes de los canales del calcio (p.ej.
verapamilo, nifedipino), nitratos (p.ej. nitroglicerina), antibiéticos antraciclinicos, medios de contraste iodados
y catéteres de teflon (el ion Sn** puede reaccionar con el catéter).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

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

Los procedimientos con radionuclidos llevados a cabo en mujeres embarazadas suponen ademas dosis de
radiacion para el feto. La solucion inyectable de pirofosfatos de tecnecio (**™Tc) y estafio no debe
administrarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario o cuando el beneficio para la
madre supere el riesgo del feto.

Lactancia

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

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 Reacciones adversas
La informacion sobre las reacciones adversas esta disponible a partir de informes espontaneos. Los

informes describen reacciones anafilacticas, vasovagales y en el lugar de la inyeccién.
Reacciones adversas ordenadas por clase de 6rganos del sistema

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia desconocida *: reaccion anafilactica (p. Ej., Prurito general de la piel, vasodilatacién, urticaria,
eritema, diaforesis, edema facial, brazo hinchado, nauseas, sofocos, arritmias cardiacas, coma)

Trastornos del sistema nervioso.
Frecuencia desconocida *: reaccion vasovagal (p. Ej., Mareos, tinnitus)

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuencia desconocida *: Eritema y prurito en el punto de inyeccion.

* Reacciones adversas derivadas de la notificacion espontanea.

Reacciones anafilacticas

Las reacciones anafilacticas informadas fueron leves a moderadas, sin embargo, no se puede excluir la
aparicion de reacciones graves. Si se producen reacciones anafilacticas, ya no debe administrarse el
medicamento. Los instrumentos apropiados (incluidos el tubo endotraqueal y el ventilador) y los
medicamentos deben estar a mano para poder reaccionar de inmediato en caso de emergencia.

Reacciones vasovagales
Las reacciones vasovagales son probablemente causadas por el propio procedimiento, especialmente en
pacientes ansiosos, pero no se puede excluir una contribucién del producto.

Reacciones en el lugar de inyeccion

Las reacciones locales en el lugar de la inyeccion pueden incluir erupciones, hinchazdn, inflamacién y
edema. En la mayoria de los casos, tales reacciones son probablemente causadas por extravasacion. La
extravasacion prolongada puede requerir tratamiento quirdrgico.

La exposicidn a la radiacion ionizante esta relacionada con la induccion de cancer y un potencial para el
desarrollo de defectos hereditarios. Como la dosis efectiva es de 5,8 mSv mSv cuando se administra la
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actividad maxima recomendada de 925 MBq, se espera que estos efectos adversos ocurran con una
probabilidad baja.

En todos los casos, es necesario garantizar que los riesgos de la radiacion sean menores que los de la
enfermedad en si.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas.
La notificacion de sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento es
importante. Permite un seguimiento continuo del balance beneficio / riesgo del medicamento.

4.9 Sobredosis

En caso de administracion accidental de una sobredosis de pirofosfatos de tecnecio (**™Tc) y estafio, el
tratamiento de apoyo que se puede aplicar es muy reducido puesto que su eliminacion depende totalmente
del proceso hemolitico normal.

En caso de administracion de una sobredosis de radiacion de pertenectato de (*™Tc), la dosis absorbida por
el paciente debera reducirse en la medida de lo posible aumentando la eliminacion corporal del
radionucleido mediante diuresis forzada y vaciamiento frecuente de la vejiga.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Radiofarmacos para diagndstico, esqueleto, compuestos marcados con tecnecio
(®**MTc), codigo ATC: VO9IBAOS.

A las concentraciones quimicas y actividades utilizadas para las exploraciones diagnésticas no parece
que el pirofosfato de estafio (1), pertecnetato (**Tc) de sodio, pirofosfato de tecnecio (**™Tc) y estafio,
y los hematies marcados tengan actividad farmacodinamica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Distribucién

La inyeccion intravenosa de sales de estafio (11) produce una "“carga de estafio" en los hematies. La
inyeccion posterior de pertecnetato (**™Tc) de sodio produce acumulacién y retencion de pertecnetato
(**™Tc) de sodio en los plexos coroideos y en los hematies.

La administracion intravenosa de 10-20 pg de ion de estafio (11) por kg de peso corporal (en forma de
pirofosfato de estafio (1)), seguido de una inyeccion de 370-740 MBq de pertecnetato 30 minutos después,
tiene como resultado un marcaje eficiente del pool sanguineo. En circunstancias normales el pertecnetato
inyectado por via intravenosa difunde libremente dentro y fuera de los hematies. Sin embargo, cuando los
hematies han sido cargados previamente con ion de estafio (11), el pertecnetato (*°*™Tc) de sodio se reduce
dentro de las células y se une a las cadenas de hemoglobina. EI mecanismo por el que el pertecnetato
(**™Tc) de sodio se fija a los hematies activados con estafio no esta claro. Sin embargo, el 20% del
pertecnetato inyectado entra en los hematies y se une a la cadena 3 de la hemoglobina. Se cree que el 70-
80% del pertecnetato restante se localiza en el citoplasma o en la membrana de los hematies. Por otro lado,
si se reduce la carga de superficie de los hematies disminuye la eficiencia del marcaje por debajo del 20%.

Captacion de 6rganos

El momento éptimo para inyectar pertecnetato (**"Tc) para el marcaje in-vivo es de 20-30 minutos
después de la administracion del pirofosfato. A los 10 y 100 minutos después de la inyeccion, se
encuentra en la sangre un 77 + 15% y un 71 + 14% de la actividad inyectada, respectivamente. Este
valor permanece constante durante aproximadamente 2 horas después de la inyeccion, produciéndose
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una disminucion aproximada de sélo 6% de la radiactividad total de la sangre durante este periodo. Hasta
8 dias después de la exploracion pueden observarse adn los hematies marcados con pertecnetato
(®*™Tc). No hay efectos apreciables con dosis de hasta 0,02 mg de estafio/kg. Los hematies desnaturalizados
por calor son secuestrados por la pulpa esplénica.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se dispone de datos preclinicos de seguridad especificos para los hematies marcados con tecnecio.
Existen estudios y publicaciones sobre la toxicidad del ion pertecnetato y de las sales de estafio (I1). Los
efectos de toxicidad sistémica solo se observan utilizando dosis parenterales relativamente elevadas, lo
que proporciona un margen de seguridad de al menos 150. Los estudios de toxicidad a dosis repetidas en
ratas, utilizando dosis 50 - 100 veces superiores a las dosis administradas en humanos, muestran que el
producto no causa alteraciones macroscdpicas o0 microscépicas. Se ha demostrado que las sales de estafio
(11) tienen un potencial mutagénico débil. No se han llevado a cabo estudios de carcinogeneicidad ni
sobre la reproduccion.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de estafio dihidrato
Acido clorhidrico concentrado
Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en el epigrafe 6.6 o epigrafe
12.

6.3 Periodo de validez

Antes de la reconstitucion y marcaje: el periodo de validez es de 12 meses a partir de la fecha de
fabricacion. La fecha de caducidad se indica en el embalaje exterior y en cada envase.

El producto marcado debe administrarse en un periodo maximo de 8 horas después de la reconstitucién
y marcaje, conservado en nevera (entre 2°C y 8°C). Desde el punto de vista microbiolégico debe de
utilizarse inmediatamente.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Antes de la reconstitucion y marcaje: Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Para las condiciones de conservacion del medicamento reconstituido y marcado, ver seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vidrio incoloro tipo | de 10 mL (Ph.Eur), sellados con tapon de goma de bromobutilo y con sobresello de
aluminio.

Pirofosfato de sodio Technescan esta disponible en envases de 5 viales con 20 mg de pirofosfato de
sodio decahidrato cada uno.

6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Precauciones generales

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

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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La administracion de radiofarmacos supone un riesgo para otras personas por la radiacion externa o la
contaminacion por derrames de orina, vmitos, etc. Por lo tanto, deben adoptarse las medidas
de proteccion radioldgica conforme a la legislacion nacional.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE PETTEN

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

M-NL-19-00331

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
01.10.2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2019
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11. DOSIMETRIA
El tecnecio (*™Tc) se produce mediante un generador (**Mo/*®™Tc) y se descompone con la emisién de

radiacion gamma con una energia media de 140 keV y una vida media de 6,02 horas al tecnecio (**"Tc)
que, en vista de su vida media larga de 2,13 x 10° afios puede considerarse casi estable.

Las dosis de radiacion absorbidas por un paciente con un peso corporal de 70 kg después de la inyeccion
intravenosa de eritrocitos marcados con *™Tc de acuerdo con ICRP 80 (1999) y eritrocitos desnaturalizados
marcados con ®"Tc estan de acuerdo con ICRP 53 (1988).

Hematies marcados con tecnecio (*™Tc)

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada

Organo (mGy/MBq)
Adulto 15 Afos 10 Afos 5 Afos 1 Afos

Adrenales 0.0099 0.012 0.02 0.03 0.056
Vejiga 0.0085 0.011 0.014 0.017 0.031
Superficies dseas 0.0074 0.012 0.019 0.036 0.074
Cerebro 0.0036 0.0046 0.0075 0.012 0.022
Mamas 0.0035 0.0041 0.007 0.011 0.019
Vesicula Biliar 0.0065 0.0081 0.013 0.02 0.03
Tracto Gastro Intestinal

Estomago 0.0046 0.0059 0.0097 0.014 0.025

Intestino delgado 0.0039 0.0049 0.0078 0.012 0.021

Colon 0.0037 0.0048 0.0075 0.012 0.02

Intestino grueso Ascendente 0.004 0.0051 0.008 0.013 0.022

Intestino grueso descendente 0.0034 0.0044 0.0069 0.01 0.018
Corazon 0.023 0.029 0.043 0.066 0.011
Rifones 0.018 0.022 0.036 0.057 0.011
Higado 0.013 0.017 0.026 0.04 0.072
Pulmones 0.018 0.022 0.035 0.056 0.011
Musculos 0.0033 0.004 0.0061 0.094 0.017
Esofago 0.0061 0.007 0.0098 0.015 0.023
Ovarios 0.0037 0.0048 0.007 0.011 0.019
Pancreas 0.0066 0.0081 0.013 0.019 0.033
Médula 6sea roja 0.0061 0.0076 0.012 0.02 0.037
Piel 0.002 0.0024 0.0038 0.0062 0.012
Bazo 0.014 0.017 0.027 0.043 0.081
Testes 0.0023 0.003 0.0044 0.0069 0.013
Timo 0.0061 0.007 0.0098 0.015 0.023
Tiroides 0.0057 0.0071 0.012 0.019 0.036
Utero 0.0039 0.0049 0.0074 0.011 0.019
Resto del organismo 0.0035 0.0045 0.0073 0.013 0.023
Dosis efectiva (mSv/IMBQ) 0.007 0.0089 0.014 0.021 0.039

Para la gammagrafia de la acumulacion de sangre, la dosis efectiva equivalente a una dosis administrada de
925 MBq es de 5,8 mSv (por 70 kg individual) y la dosis tipica de radiacion al 6rgano critico (corazén) es
de 22 mGy.
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Hematies desnaturalizados marcados con tecnecio (*™Tc)

Dosis absorbida por unidad de actividad administrada (mGy/MBq)

Organo Adulto 15 Afos 10 Afos 5 Afios 1 Afios
Adrenales 0.013 0.018 0.027 0.038 0.063
Vejiga 0.00075 0.0011 0.0021 0.0038 0.0073
Superficies dseas 0.0031 0.0041 0.0061 0.0095 0.019
Mamas 0.0021 0.0021 0.0041 0.0068 0.010
Tracto Gastro Intestinal
Estomago 0.019 0.021 0.030 0.040 0.058
Intestino delgado 0.0037 0.0046 0.0077 0.013 0.022
Intestino grueso ascendente

0.0040 0.0049 0.0085 0.014 0.023
Intestino grueso descendente

0.0017 0.0023 0.0043 0.0069 0.013
Corazbn 0.0060 0.0073 0.011 0.016 0.026
Rifiones 0.018 0.022 0.032 0.046 0.070
Higado 0.018 0.023 0.034 0.049 0.087
Pulmones 0.0057 0.0075 0.011 0.017 0.028
Ovarios 0.0014 0.0022 0.0039 0.0070 0.012
Pancreas 0.036 0.040 0.057 0.078 0.12
Médula dsea roja 0.0043 0.0060 0.0084 0.011 0.017
Bazo 0.56 0.78 1.2 1.8 3.2
Testiculo 0.00047 0.00059 0.0011 0.0017 0.0041
Tiroides 0.00063 0.0010 0.0018 0.0032 0.0066
Utero 0.0014 0.0018 0.0036 0.0059 0.011
Otros tejidos 0.0033 0.0041 0.0058 0.0087 0.015
Dosis efectiva *
(mSv/IMBQ) 0.019 0.026 0.04 0.06 0.1

* Calculo segun ICRP 60.

Para la gammagrafia del bazo, la dosis efectiva equivalente a una actividad administrada de 70 MBq
es 1.3 mSv (por 70 kg individual) y la dosis tipica de radiacion al 6rgano critico (bazo) es 39 mGy.

12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

Marcaje in vivo
Gammagrafia de pool sanguineo

e  Enel caso de un peso corporal de aproximadamente 70 kg: inyectar lentamente (10-20 segundos) 1/5
del contenido completo de un vial de Pirofosfato de sodio Technescan disuelto en 10 ml de solucién

isoténica de cloruro de sodio (2 ml por 70 kg). El volumen se debe adaptar para otros pesos

corporales.

e Inyectar aproximadamente 30 minutos después 555-740 MBq de disolucion inyectable de

pertecnetato (**"Tc) de sodio.

e Inyectar la solucion por via intravenosa en el paciente después de la reconstitucion con cloruro de

sodio.

e Lagammagrafia se puede realizar después de 10 minutos.

Marcaje in vitro
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»  Recoger 6 ml de sangre del paciente en tubos con anticoagulante (ACD) o en tubos heparinizados.

»  Separar el plasma mediante centrifugacion y realizar varios lavados con cloruro de sodio isoténico.

*  Resuspender los hematies en 10 ml de cloruro de sodio aproximadamente

»  Disolver un vial de Pirofosfato de sodio Technescan en 10 ml de cloruro de sodio
*  Afadir 0,3 ml (63 ug Sn) a la suspensién de hematies

* Incubar durante 30 minutos a temperatura ambiente

e Retirar el exceso de ion Sn ?* por centrifugacion y por resuspension de las células en 5 ml de cloruro

de sodio
*  Repetir este lavado
«  Afiadir 370-740 MBq de (10-20mCi) **MTcO4
* Incubar 30 minutos a temperatura ambiente
«  Retirar el tecnecio (**™Tc) que no se ha ligado por centrifugacion
»  Determinar el rendimiento del marcaje; éste debe ser > 85%

Instrucciones para el control de calidad.

Examinar mediante TLC en laminas de fibra de vidrio recubiertas con gel de silice de acuerdo con Ph.Eur.

monografia 129:

A. Aplicar de 5a 10 pl y desarrollar 10-15 cm en una solucién de acetato de sodio de 13.6% m/V R.
El complejo de tecnesio-pirofosfato de estafio 99m vy el ion pertecnetato migran con un Rf. Mientras

que las impurezas en forma coloidal permanecen al principio.

B. Aplicar de 5a 10 ul y secar en una corriente de nitrogeno. Desarrollar (10-15 cm) con metil etil

cetona R; el ion pertecnetato migra con un Rf de 0.95-1.0 mientras que el complejo de tecnesio-
pirofosfato de estafio 99m permanece al comienzo.

La suma de los porcentajes de radiactividad correspondientes a las impurezas en la prueba A y en la prueba

B (incluido el ion pertecnetato) < 10.0%.
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