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1 milicurie (mCi) (37 megabecquereles)
a 200milicuries (mCi) (7400 megabecquereles).
Capsula.
Sustancia radiactiva

Codigo en transito
1-10-52-4968

DESCRIPCION

1.1.

Presentacion del producto: "*'Yodo (Como Yoduro de sodio Na''l)) 1 milicurie (mCi) (37
megabecquereles) a 200milicuries (mCi) (7400 megabecquereles). Capsula. Sustancia
radiactiva. En envase plastico o PETP (tereftalato de polietileno) o Frasco ampolla.

Via de administracién: Oral.

Estabilidad: Con una actividad a la fecha de la calibracion de 1 milicurie (mCi) (37
megabecquereles) a 200milicuries (mCi) (7400 megabecquereles).) de Yoduro de sodio
(N=131]),  La actividad generada dependera del tiempo transcurrido desde la fecha de la
calibracion. El envase con una capsula se mantendra en un blindaje de plomo, el cual
protegera al personal ocupacionalmente expuesto de la radiactividad durante toda la vida util
del producto, y del medio ambiente durante su almacenamiento.

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

21.

2.2.

2.3.

2.4,

El Servicio de Radiofarmacia determinara la actividad del producto recibido al momento de la
fecha de calibracion.

Debe cumplir con las especificaciones de la F.E.U. o EMA (ultima edicion y los suplementos
de cada una).

El oferente que participe en la licitacion, debera adjuntar una copia certificada de la formula
cualitativa-cuantitativa del producto junto con la oferta.

A la hora de la calibracion, las capsulas deben estar conforme a los requerimientos de la
USP y las normas internacionales de proteccion radiologica y transporte de material
radiactivo.
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2.5. El producto debe contar con registro sanitario. En el momento que se cuente en el pais con
mas de un oferente con el producto con registro sanitario emitido por el Ministerio de Salud
de Costa Rica, el oferente que participe en un proceso de compra del producto por parte de
la Institucion, ademas de presentar junto con la oferta el certificado del registro sanitario del
producto, debe adjuntar un certificado emitido por la FDA, 6 EMA (o del ente regulador de
algiin miembro de la Unién Europea) 6 Canada 6 Japon 6 Suiza de que el producto es
fabricado y consumido en cualquiera de esos paises. El mismo debe ser consularizado.

REQUISITOS EN EL TRANSPORTE

Debe cumplirse con los requerimientos de empaque y transporte estipulados por las normas nacionales e
internaciones para el transporte, almacenaje y desalmacenaje de material radiactivo.

El transportista debe cumplir con los siguientes requisitos internacionales de transporte de material
radiactivo que se rotularan con etiquetas de papel o plastico firmemente adheridas, faciimente legibles y
de excelente calidad:

La rotulacién debe contener la clasificacion correspondiente.

La rotulacion debe contener la determinacion del indice de transporte.

Debe ser identificado con informacion legible con la etiqueta correspondiente.
Debe indicarse el remitente y destinatario.

Debe indicarse el Numero de Naciones Unidas, precedido con la letra “UN-2915".

4, EMPAQUE:

Revisada y Avalada técnicamente
por la

Comision de Fichas Técnicas de
Medicamentos: Radionucleidos y
Farmacos Frios:

ryésada Abarca
Dra. Gracigta Ramirez Pachec@%

Fecha: 15 de noviembre del 2018

Dr. Ronald Villan Alfarmw———ﬁp
bin Chaves Matamoros |

Aprobada administrativamente por
Area de Medicamentos y
Terapéutica Clinica (Direccion de
Farmacoepidemiologia

Director




Sustituye a
ESSBIN Version
=Ny COMISION FICHAS TECNICAS DE CFRT 0019
— MEDICAMENTOS RADIONUCLEIDOS Y RADIOFARMACOS
C.C.S.S.
CFTR-0020
131Yodo (Como Yoduro de sodio Na'3'l)) Péagina 3 de 12

1 milicurie (mCi) (37 megabecquereles)
a 200milicuries (mCi) (7400 megabecquereles).
Capsula.
Sustancia radiactiva

Cédigo en transito
1-10-52-4968

4.1, EMPAQUE PRIMARIO
Caracteristicas del empaque primario:

A- Envase de plastico o PETP (tereftalato de polietileno) con cierre a presion o tapa rosca
independiente del blindaje plomado para que pueda ser medida la capsula en el empaque por el
operador. El envase debe contener una capsula para uso individual (Ver nota al final), colocado
dentro de un blindaje de plomo. El envase de plastico debe permitir la medicién de la radiactividad en
un calibrador de dosis. La rotulacion se hara con etiquetas de papel o plastico firmemente adheridas. El
envase dependiendo de los estudios de estabilidad del producto del fabricante debera contener un
desecante. El frasco plastico y el desecante no deben interactuar fisica ni quimicamente con ninguno de
los componentes de la formula y debe garantizar la calidad y estabilidad del producto hasta el término de
su fecha de expiracion. El empaque primario no debe venir adherido al empaque secundario de manera
que permita ser medida la dosis en el activimetro. La apertura del empaque primario debera ser facil
y seguro de hacer por parte del operador. En caso de requerirse de un accesorio para la apertura
del envase, ésta debe ser de facil manejo y que garantice la seguridad del operador, en este
caso el accesorio debe ser suplido por el fabricante del radiofarmaco.

B- Frasco ampolla de vidrio estirado (tipo "frasco ampolla de penicilina") incoloro tipo | de 15 mL, que
contiene un sistema  cerrado en forma de tubo plastico de polipropileno (elemento de centrado y
perforador) que sirve de guia a la capsula para una administracion mas facil al paciente. El frasco
ampolla sellado con una capsula de aluminio y un sello tipo "flip-off'. El frasco ampolla esta colocado en
forma independiente en el blindaje plomado para que pueda ser medida la capsula en el empaque por el
operador. El frasco ampolla debe contener una capsula para uso individual (Ver nota al final), y
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este colocado dentro de un blindaje de plomo. El frasco ampolla debe permitir la medicion de la
radiactividad en un calibrador de dosis. La rotulacion se hara con etiquetas de papel o plastico
firmemente adheridas. El frasco ampolla y el tubo de plastico de polipropileno no debe interactuar fisica
ni quimicamente con ninguno de los componentes de la formula en la capsula y debe garantizar la
calidad y estabilidad del producto hasta el término de su fecha de expiracion. EI empaque primario no
debe venir adherido al empague secundario de manera que permita ser medida la dosis en el activimetro.
La apertura del frasco ampolla debera ser facil y seguro y la manipulacion del mismo por parte del
operador, mediante el uso de los siguientes accesorios que deben ser suplidos por el fabricante
del radiofarmaco, y consiste de una pinza para el manipuleo del frasco ampolla y en el proceso de
la medicion de la dosis en el activimetro: perforador de plomo (es usado para abrir el frasco
ampolla) y un tubo plastico de polipropileno que se usa en el momento de la administracion de la
capsula via oral al paciente.

Rotulacion del empaque primario

La rotulacion debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Cantidad de ™'l como Yoduro expresado en megabecquereles (60 Curies 6 milicuries) por capsula al
tiempo de la calibracion.

Fecha de calibracion

Via de administracion: oral

Indicar que es para uso terapéutico

Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante
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NUmero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

“Precaucion: Material radiactivo”

Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo

El etiquetado indica que al hacerse los calculos de dosificacion, la correccion se hace por decaimiento
radiactivo, y ademas se indica que la vida media radiactiva del 3l es de 8.08 dias

Condiciones de almacenamiento (Se acepta en un inserto y/o en el empaque secundario)

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica (se acepta en el empaque secundario)

4.2. EMPAQUE SECUNDARIO
Caracteristicas del empaque secundario:

Proteccion del envase de plastico:

Blindaje de plomo sellado conteniendo el envase plastico en forma independiente, debidamente rotulado
segun la normativa internacional con una cépsula, con bandas que garanticen la inviolabilidad del
contenido. La apertura del empaque secundario no debe requerir de ningin equipo o herramienta
adicional por el operador.

Proteccion del frasco ampolla de vidrio:
Blindaje de plomo sellado conteniendo el frasco ampolla de vidrio colocado en forma independiente,
debidamente rotulado segun la normativa internacional con una capsula, con bandas que garanticen la
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inviolabilidad del contenido. La apertura del empaque secundario no debe requerir de ninglin equipo o
herramienta adicional por el operador.

Rotulacion del empaque secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Cantidad de '3l como Yoduro expresado en megabecquereles (6 Curies 6 milicuries) por capsula al
tiempo de la calibracion.

Fecha de calibracion

Via de administracion: oral

Indicar que es para uso terapéutico

Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante

NUmero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

“Precaucion: Material radiactivo”

Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo y debe indicar mediante lineas verticales de color rojo la
peligrosidad del producto

El etiquetado indica que al hacerse los célculos de dosificacion, la correccion se hace por decaimiento
radiactivo, y ademas se indica que la vida media radiactiva del 13!l es de 8.08 dias

Condiciones de almacenamiento (Se acepta en un inserto y/o en el empaque secundario)

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica
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El espesor de plomo del empaque secundario debe ser proporcional a la actividad contenida, de
modo que se garantice que a medida que la actividad contenida aumenta, mayor sera el espesor
de plomo del empaque secundario, segln la siguiente tabla:

Actividad Atenuacion

1a25mCi Atentia mas de 50 veces la radiacién
30 mCi Atenda mas de 50 veces la radiacion
50 mCi Atentia mas de 50 veces la radiacion
100 mCi Atentia mas de 200 veces la radiacion
150 mCi Atentia mas de 200 veces la radiacion
200 mCi Atentia mas de 1000 veces la radiacion

Considerando una constante gamma del 1-131 es de 15.8 pCi.kg'MBq'h* (2.27RImCi-h) a 1cm, y
un espesor hemi-reductor de plomo (HVL) de 0.24cm.

El proveedor debe aportar la siguiente informacién: constante gamma del I-131, el espesor hemi-
reductor utilizado en los calculos de atenuacion y una tabla de atenuaciones segtn el espesor al
presentar la oferta.

4.3. EMPAQUE TERCIARIO
Caracteristicas del empaque terciario:

En el caso del envase de plastico o PTPE (tereftalato de polietileno):
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Cajas con un molde de estereofén para colocar y fijar el empaque secundario, que no requiera de
ningun equipo o herramienta adicional por el operador para abrirla. Las cajas deben ser
resistentes con bandas o sellos de seguridad que garanticen la inviolabilidad del contenido. La
rotulacién debe estar en caras contiguas o envase metalico herméticamente cerrado con sistema
de abertura tipo "abre facil" para colocar en forma individual el empaque secundario. El tamarfio
debe ser proporcional al contenido.

En el caso del frasco ampolla de vidrio:

Envase metalico herméticamente cerrado con sistema de abertura tipo "abre facil" para colocar en
forma individual el empaque secundario. La rotulacién debe estar en caras contiguas. El tamafio
debe ser proporcional al contenido.

Rotulacion del empaque terciario:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Cantidad de '3'| como Yoduro expresado en megabecquereles (6 Curies 6 milicuries) por capsula al
tiempo de la calibracion.

Fecha de calibracion

Via de administracion: oral

Indicar que es para uso terapéutico
Nombre ¢ siglas del laboratorio fabricante
NUmero de lote
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Fecha de vencimiento o expiracion

“Precaucion: Material radiactivo”

Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo y debe indicar mediante lineas verticales de color rojo la
peligrosidad del producto

El etiquetado indica que al hacerse los célculos de dosificacion, la correccion se hace por decaimiento
radiactivo, y ademés se indica que la vida media radiactiva del 3"l es de 8.08 dias

Condiciones de almacenamiento (Se acepta en un inserto y/o en el empaque secundario)

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

4.4, EMPAQUE CUATERNARIO
Caracteristicas del empaque cuaternario:

En el caso del frasco ampolla de vidrio:

Caja de carton u otro material resistente con bandas o sellos de seguridad que garanticen la
inviolabilidad del contenido. La rotulacion debe estar en caras contiguas. El tamafio debe ser
proporcional al contenido.

Rotulacion del empaque cuaternario:
Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Revisada y Avalada técnicamente | Aprobada administrativamente por
por la Area de Medicamentos y
Comisién de Fichas Técnicas de |Terapéutica Clinica (Direccién de
Medicamentos: Radionucleidos y |Farmacoepidemiologia.
Farmacos Frios:

Dr. Ronald Villanueva AIfamﬁyﬁ'é’u<A

. Dr. Albin Chaves Matamoyés -] TR

Director Lo

. : ¢ 2o
| i ;
\ /

Fecha: 15 Ngv. 2{}18\-//

Fecha: 15 de noviembre del 2018




Sustituye a
S7C o Version
. = COMISION FICHAS TECNICAS DE CFRT 0019
MEDICAMENTOS RADIONUCLEIDOS Y RADIOFARMACOS
C.C.S.S.
CFTR-0020
31Yodo (Como Yoduro de sodio Na'3'l)) Pagina 10 de 12

1 milicurie (mCi) (37 megabecquereles)
a 200milicuries (mCi) (7400 megabecquereles).
Capsula.
Sustancia radiactiva

Cadigo en transito
1-10-52-4968

Cantidad de 3| como Yoduro expresado en megabecquereles (6 Curies 6 milicuries) por capsula al
tiempo de la calibracion.

Fecha de calibracion

Via de administracion: oral

Indicar que es para uso terapéutico

Nombre 0 siglas del laboratorio fabricante

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

“Precaucion: Material radiactivo”

Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo y debe indicar mediante lineas verticales de color rojo la
peligrosidad del producto

El etiquetado indica que al hacerse los célculos de dosificacion, la correccion se hace por decaimiento
radiactivo, y ademas se indica que la vida media radiactiva del 13| es de 8.08 dias

Condiciones de almacenamiento (Se acepta en un inserto y/o en el empaque secundario)

Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica

La rotulacion debe llenar ademas los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica.
La rotulacion debe ser en idioma espafiol o inglés (previa autorizacion del Ministerio de Salud de
CR).

5. REGISTRO SANITARIO
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Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario del medicamento vigente desde su
participacion en la contratacion hasta su entrega total. En caso de estar en proceso de vencerse
el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar y justificar los tramites de
renovacion del registro sanitario del medicamento en un periodo que no afecte el proceso de la
contratacion y de las entregas, por tanto, estando siempre vigente el mismo ante la Caja
Costarricense de Seguro Social. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de
no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del
Medicamento se tomara solamente en cuenta todo lo referente al empaque primario y secundario
coincidente con la ficha técnica.

SEGURIDAD

6.1. El fabricante debe garantizar la seguridad del producto, entiéndase por seguridad Buenas
Practicas de Manufactura. Unicamente los medicamentos adquiridos mediante el Articulo
117 de la Ley General de Salud deben presentar este documento ante la C.C.S.S..
El producto debe cumplir con la normativa para el transporte de sustancias radiactivas
emitida por el Organismo de Energia Atomica “Reglamento de Transporte Seguro” en su
edicion mas reciente.
6.3. Contaminacion superficial:

a. El monitoreo mediante hisopado se realizara aleatoriamente sobre los bultos y

6.2.
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contenidos.

b. Se realiza hisopado sobre un area definida, humedecido con agua o suero fisiolégico el
hisopo, se asumira una eficiencia del 10% para el hisopado (solo un 10% de la actividad
superficial es removida por el hisopo).

c. Se medira la actividad en cada hisopo se determinara utilizando un equipo calibrado.

d. El limite que aplica en la superficie del bulto es el sefalado por el “Reglamento de
Transporte Seguro” del Organismo Internacional de Energia Atémica en su edicién mas
reciente.

e. El limite que aplica para cualquier superficie de los empaques internos es el establecido
por la ICRP 57 - Radiological Protection of the Worker in Medicine and Dentistry, para
superficies y equipos en areas controladas: 30Bg/cm? (*311), 300 Bg/cm?.

Nota: El oferente adjudicado entregara la capsula con la
cantidad de actividad previamente solicitada por el Servicio de
Radiofarmacia segun las necesidades individualizadas del
paciente, de acuerdo a la prescripcion médica y la condicion
clinica del paciente.
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