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25 milicuries (925 megabecquereles) a 200 1

milicuries (7400 megabecquereles)***
Solucion oral. Envase con tapa de cierre.
Sustancia radiactiva

Codigo en transito
1-10-52-4969

1. DESCRIPCION

1.1. Presentacion del producto: *'Yodo (Como Yoduro de sodio Na''l)) 25 milicuries
(925 megabecquereles) a 200 milicuries (7400 megabecquereles)*** Solucién oral.
Envase con tapa de cierre. Sustancia radiactiva.

A- La solucién contiene por mililitro:

Bisulfito de sodio 0.1 %

Edetato disédico 0.2 %

Fosfato de sodio anhidro 0.5 %

El pH de la solucién entre 7.5 a 9.0.
***En la fecha de la calibracion contiene 25 milicuries (925 megabecquereles) a 200
milicuries (7400 megabecquereles) de Yoduro de sodio (Naml).

(0]

B- La solucion contiene por mililitro:

Tiosulfato de sodio pentahidratado 2.0 a 2.2 mg
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Bicarbonato de sodio anhidro (Hidrégeno carbonato de sodio anhidro) 1.4 a
1.6 mg

Carbonato de sodio anhidro 0.2 a 0.3 mg

Hidréxido de sodio 0.01 a 1.32 mg

Agua para inyeccion 0.88 a 0.97 mL

El pH de la solucion entre 7.0 a 10.0.

***En la fecha de la calibracion contiene 25 milicuries (925 megabecquereles) a 200
milicuries (7400 megabecquereles) de Yoduro de sodio (Naml).

(0]
C- La solucion contiene por mililitro:
Edetato disédico dihidratado <2.0 mg
Tiosulfato de sodio pentahidratado <4.4 mg
Fosfato disddico anhidro <40.0 mg

El pH de la solucién entre 7.5 a 9.0.

***En la fecha de la calibracién contiene 25 milicuries (925 megabecquereles) a 200
milicuries (7400 megabecquereles) de Yoduro de sodio (Na"™").
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2. Via de administracion: Oral.

3. Estabilidad: Con una actividad a la fecha de la calibracién de 25 milicuries (925
megabecquereles) a 200 milicuries (7400 megabecquereles) de Yoduro de sodio (Na13 1)”.
La actividad generada dependera del tiempo transcurrido desde la fecha de la
calibracion. El envase se mantendra en un blindaje, el cual protegera al personal
ocupacional expuesto de la radioactividad durante toda la vida util del producto, y del
medio ambiente durante su almacenamiento.

4. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

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

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

4.3. A la hora de la calibracién, la solucion debe estar conforme a los requerimientos
de la USP y las normas internacionales de proteccién radiolégica y transporte de
material radiactivo.

4.4. 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
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11

oferta el certificado del

registro sanitario del producto,

debe adjuntar

un

certificado emitido por la FDA, 6 EMA (o del ente regulador de algtiin 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.

5. 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
adheridos, facilmente legibles y de excelente calidad:

6. EMPAQUE:

6.1. EMPAQUE PRIMARIO

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”.
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Caracteristicas del empaque primario:

Es un envase de vidrio tipo | o tipo Ill. El envase ha sido tratado previamente para
prevenir la adsorcion, cerrado con una tapa de rosca, y colocado en un blindaje de
plomo. El blindaje esta sellado. El envase debe calzar dentro del blindaje de plomo para
facilitar la apertura del mismo con la menor exposicién radiactiva por parte del operador.

Rotulacién del empaque primario

La rotulacion debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

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

El nombre y cantidad de los preservantes o estabilizadores agregados
Fecha de calibracion

Via 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
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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 ¥ es
de 8.08 dias.

Condiciones de almacenamiento (Se acepta en un inserto o en el empaque secundario)
Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica (Se acepta en el empaque
secundario)

6.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaqgue secundario:
Blindaje de plomo sellado con un envase debidamente rotulado segtin la normativa

internacional, con bandas que garanticen la inviolabilidad del contenido. La apertura del
empaque secundario no debe requerir de ningun equipo o herramienta adicional por el
operador.

Rotulacion del empague secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Cantidad de ™'l como Yoduro expresado en megabecquereles (6 microcuries 6
milicuries) por mL al tiempo de la calibracion.
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El nombre y cantidad de los preservantes o estabilizadores agregados

Fecha de calibracion

Via oral

Indicar que es para uso terapéutico

Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante

Ndmero 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 ®'l es
de 8.08 dias.

Condiciones de almacenamiento

Las indicaciones como fue registrado en el Ministerio de Salud de CR (Se acepta en un
inserto).

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, segun la siguiente tabla:

Actividad Atenuacion
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1a 25 mCi Atentia mas de 50 veces la radiacion
30 mCi Atenuia mas de 50 veces la radiacion
50 mCi Atenutia mas de 50 veces la radiacion
100 mCi Atentia mas de 200 veces la radiacion
150 mCi Atenta mas de 200 veces la radiacion
200 mCi Atenua mas de 1000 veces la radiacién

Considerando una constante gamma del I-131 es de 15.8 pCi.kg'1MBq'1h'1 (2.27R/mCi-h) a

1cm, y un espesor hemi-reductor de plomo (HVL) de 0.24cm.
El proveedor debe aportar la siguiente informacién: constante gamma del [-131, el

espesor hemi-reductor utilizado en los calculos de atenuacién y una tabla de
atenuaciones segun el espesor al presentar la oferta.
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6.3. EMPAQUE TERCIARIO

Caracteristicas del empaque terciario:

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 rotulacion debe estar en caras contiguas. El tamano
debe ser proporcional al contenido.

Rotulacién del empaque terciario:
La rotulacion es la misma establecida para el empaque secundario.

La rotulacién 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).

7. REGISTRO SANITARIO
Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario del medicamento vigente

desde su participacion en la contrataciéon hasta su entrega total. En caso de estar en
proceso de vencerse el Registro Sanitario, es responsabilidad del oferente realizar y
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justificar los tramites de renovacién 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.

8. SEGURIDAD

8.1. 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..

8.2. 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 edicién mas reciente.

8.3. Contaminacion superficial:

a. El monitoreo mediante hisopado se realizara aleatoriamente sobre los bultos y
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).
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c. Se medird 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
edicion 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: 3OBqlcm2 (

300 Bg/cm®.

131
1),
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