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lobenguano (') 5 mL de Solucién estéril. Inyectable. Pégina 1 de
Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion 15

inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCilmL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Caodigo en transito
1-10-52-4976

1. DESCRIPCION

1.1. Utilizado en el diagnéstico de areas de lesiones metastasicas malignas
diseminadas tales como feocromocitoma, paraganglioma, neuroblastoma,
tumores neuroendocrinos del tracto gastro-enteropancreatico y carcinoma
medular de tiroides.

1.2. Presentacién del producto: lobenguano (') 5 mL de Solucién estéril.
Inyectable. Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25 mCi/mL)) a 55.5
MBq (1.5 mCi) (111 MBg/mL (0.31 mCi/mL)) (correspondiente a
radioactividad calibrada en la fecha y hora de calibracién). Sustancia
radiactiva. Presentacién monodosis.

El frasco ampolla de 15 mL contiene 5 mL de la solucién estéril para
inyeccion Intravenosa que se compone de:
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Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucién
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBq/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacién monodosis.

Sustancia radiactiva

Cdédigo en transito
1-10-52-4976

o lobenguano (*'l) 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25 mCi/mL)) a
55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31 mCi/mL)) (correspondiente a
radioactividad calibrada en la fecha y hora de calibracién).

e Excipientes:

= 4.6 mL de tampodn salino de acetato pH 5.0***
= 0.4 mL de agua para inyeccion como diluente.

***Cada mililitro de la solucion tamponada se compone de

51 ug de trihidrato sodico de acetato
7.2 ug de acido acético glacial
450 pg de cloruro de sodio
agua para inyeccion hasta 1 mL

Contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis.
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Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion 15

inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBa/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Cddigo en transito
1-10-52-4976

El frasco ampolla es estéril y no pirogénico. No contiene preservante
bacteriostatico. El contenido en el frasco ampolla es sellado en aire al
momento de manufactura.

El pH de la solucion esta entre 4.0 y 6.0.
En la fecha de la calibracion, cada mililitro de la solucion estéril contiene 9.25
MBg/mL (0.25 mCi/mL)) a 11.1 MBg/mL (0.31 mCi/mL)) de lobenguano (**'l).

El Yodo-131 decae a Xendén-131 ("*'Xe) estable con un periodo de
semidesintegracion de 8.04 dias.

La pureza radioquimica 294% y la pureza radionucleida 299.9%.

2. Via de administracion: Intravenosa

3. Estabilidad: Con una actividad a la fecha de la calibracion de 9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 11.1 MBg/mL (0.31 mCi/mL)) de lobenguano (**'l). La actividad
generada dependera del tiempo transcurrido desde la fecha de la calibracion. El
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inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Codigo en transito
1-10-52-4976

frasco ampolla se mantendra en un blindaje de plomo de espesor que cumple
con los requerimientos técnicos establecidos, el cual protegera al personal
ocupacional expuesto de la radiactividad durante toda la vida util del producto,
y del medio ambiente durante su almacenamiento. El frasco ampolla contenido
en el blindaje de plomo mantendra durante su almacenamiento un periodo de
vida util de 19 dias a partir de la fecha y hora de fabricacidn.

4. ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:

4.1. La Unidad de Radiofarmacia determinara la actividad del producto recibido
al momento de la fecha de calibracion.

4.2. Debe cumplir con las especificaciones de la Farmacopea Europea (Ultima
edicion y los suplementos de cada una).

4.3. A la hora de la calibracion, la solucion debe estar conforme a los
requerimientos de la Farmacopea Europea y las normas internacionales de
proteccion radiolégica y transporte de material radiactivo.

4.4. El oferente al participar en un proceso de compra del producto por parte de la Institucion, el
producto debe contar con registro sanitario y por tanto hacer entrega del certificado del

Ficha Técnica elaborada por Revisada por: Comisién Fichas | Aprobada administrativamente

Area  de  Medicamentos y|Técnicas de  Medicamentos | por Area de Medlcamentosy e
Terapéutica Clinica segiin resolucion | Radjonucleidos y  Farmacos | Terapéutica-€linica :

del Comité Central de

Farmacoterapia en Acuerdo CCF-
0470-02-16(Sesion—2016-04)del 04
de febrero del 2016

L{Gabriel Casares Casares L

Fecha: 2 e /'D Z/Zéfﬁ Fecha: (Qg 02 2

Angélic

E

Fecha: 24-febrero-2016 \)
()
AR
0 COSTARICA
2.

O



0
S0 S0,
&y >
@; 7
e/

COMISION FICHAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS RADIONUCLEIDOS Y

FARMACOS FRIiOS
C.C.S.S.
CFTR-0001

lobenguano (**'l) 5 mL de Solucidn estéril. Inyectable.
Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracioén). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Cadigo en transito
1-10-52-4976

Version
Nueva

Pagina 5 de
15

mismo emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica junto con un certificado emitido por
la FDA, 6 EMA (o del ente regulador de algin miembro de la Union 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 adheridas, facilmente legibles y de excelente calidad:

La rotulacion debe contener la clasificacién 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.
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Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucién
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Cadigo en transito
1-10-52-4976
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Debe indicarse el NuUmero de Naciones Unidas, precedido con la letra “UN”.
Debe cumplir con la normativa establecida por el Organismo Internacional de

Energia Atomica en “Reglamento de Transporte Seguro” de sustancias
radiactivas en su ultima edicién y suplementos.

congelacion entre -10°C a -20°C.

6. EMPAQUE:

6.1. EMPAQUE PRIMARIO

Caracteristicas del empaque primario:

Debe transportarse en hielo seco garantizado una temperatura de

Es un frasco ampolla de vidrio tipo I, con tapdén de goma perforable de clorobutilo

recubierto con teflon que

no desprenda particulas,

anillo metalico y sobresello de

aluminio colocado en un blindaje de plomo. El frasco ampalla no debe interactuar

fisica ni quimicamente con ninguno de los componentes de la formula y deben
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inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracién). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Codigo en transito
1-10-52-4976

garantizar la calidad, esterilidad y la estabilidad del producto hasta el término de su
fecha de expiracion. La rotulacion se hara en etiquetas de papel o plastico firmemente
adheridas.

Rotulaciéon del empaque primario:

La rotulacién del frasco ampolla debe indicar como minimo:
Nombre genérico

Forma farmacéutica

Cantidad de lobenguano ( expresado como megabecquereles (6 Curies 6
milicuries) por mL al tiempo de la calibracion

Fecha de calibracion

Volumen

Via de administracién: Intravenosa

Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

“Precaucion Material Radiactivo”

131]
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inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Cadigo en transito
1-10-52-4976

Inserto adjunto donde se indique los calculos de dosificacion, la correccién por

decaimiento radiactivo y la vida media radiactiva del **'l es de 8.08 dias.
Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo

Condiciones de almacenamiento (se acepta en inserto adjunto y/o en el empaque
secundario con las especificaciones referentes a la estabilidad del producto durante su
almacenamiento y una vez abierto el frasco ampolla para su uso) (debe mantenerse

en congelacion entre -10°C y -20°C)
Proteger de la luz (se acepta en inserto adjunto y/o en el empaque secundario)

6.2. EMPAQUE SECUNDARIO

Caracteristicas del empaque secundario:

Blindaje de plomo sellado con un frasco ampolla. El espesor de plomo del

empague 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 siquiente tabla:
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Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Caédigo en transito

1-10-52-4976
Actividad Atenuacion

(mCi)

1a25 Atentia mas de 50 veces la radiacion
30 Atentia mas de 50 veces la radiacion
50 Atentia mas de 50 veces la radiacion
100 Atenuia mas de 200 veces la radiacion
150 Atenuia mas de 200 veces la radiacion
200 Atenua mas de 1000 veces la radiacion

Considerando una constante _gamma del [-131 es de 15.8 uCi.kg"'MBqg’'h”

(2.27R/mCi-h) a 1 cm, y un espesor hemi-reductor de plomo (HVL) de 0.24 cm.

El blindaje se encuentra a su vez dentro de un recipiente de plastico u otro
material resistente que se adapta al contenido,
bandas u otros recursos necesarios que garanticen la inviolabilidad del

con tapa sellada mediante
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lobenguano (') 5 mL de Solucién estéril. Inyectable.
Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucién
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Cddigo en transito
1-10-52-4976

Version
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contenido.
firmemente adheridas.

adjunto.

Rotulacion del empaque

secundario:

Debe indicar como minimo:

Nombre genérico
Forma farmacéutica

Cantidad de lobenguano (

milicuries) por mL al tiemp
Fecha de calibracion
Volumen

131|

o de la calibracién

Via de administracion: Intravenosa
Nombre 6 siglas del laboratorio fabricante

Numero de lote

Fecha de vencimiento o expiracion

El recipiente se rotulara con etiquetas de papel o plastico
Debe cumplirse con la cadena de frio.

Con inserto

expresado como megabecquereles (6 Curies 6
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lobenguano (%31) 5 mL de Solucion estéril. Inyectable.
Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracién). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Caodigo en transito
1-10-52-4976

Version
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“Precaucién Material Radiactivo”

Inserto adjunto donde se indique los calculos de dosificacion,

la correcciéon por

decaimiento radiactivo y la vida media radiactiva del **'l es de 8.04 dias
Logo de radiactividad impreso en fondo amarillo
Condiciones de almacenamiento (se acepta en inserto adjunto y/o en el empaque
secundario con las especificaciones referentes a la estabilidad del producto durante su
almacenamiento y una vez abierto el frasco ampolla para su uso) (debe mantenerse
en congelacion entre -10°C y -20°C)
Proteger de la luz (se acepta en inserto adjunto y/o en el empaque secundario)

Registro Sanitario del Mini

sterio de Salud de Costa Rica

6.3. EMPAQUE TERCIARIO
Caracteristicas del empaque terciario:
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lobenguano (**'l) 5 mL de Solucion estéril. Inyectable.
Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucion
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Cadigo en transito
1-10-52-4976
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Caja de material resistente con uno a 2 frascos ampollas, y cada uno colocado en
su blindaje de plomo. Con bandas u otros recursos necesarios que garanticen la
inviolabilidad del contenido.
La rotulacion debe ser de un tamafio proporcional al empaque, que permita la lectura
horizontal y rapida. El tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido.
Debe mantenerse en congelacion (-10°C a -20°C) y transportado en hielo seco.

Debe registrarse con

una bitadcora o

instrumento de trazabilidad de

la

temperatura.

Rotulacion del empaque

terciario:

La rotulacion es la misma establecida para el empaque secundario.

La rotulacion debe llenar ademas los requisitos exigidos por el Ministerio de
Salud de Costa Rica. La rotulacion debe ser en idioma espaiiol o inglés.

7. REGISTRO SANITARIO
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inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracién). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Codigo en transito
1-10-52-4976

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.

8. SEGURIDAD
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inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBqg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.
Sustancia radiactiva

Cédigo en transito
1-10-52-4976

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. Contaminacion superficial:

8.2.1. EIl monitoreo mediante hisopado se realizara aleatoriamente sobre los
bultos contenidos.

8.2.2. 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).

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

8.2.4. EI limite que aplica en la superficie del bulto es el sefalado por el
Reglamento de Transporte Seguro del Organismo Internacional de
Energia Atomica mas reciente.
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Frasco ampolla de 15 mL que contiene 5 mL de solucién
inyectable con 46.25 MBq (1.25 mCi,) (9.25 MBg/mL (0.25
mCi/mL)) a 55.5 MBq (1.5 mCi) (11.1 MBg/mL (0.31
mCi/mL)) (correspondiente a radioactividad calibrada en la
fecha y hora de calibracion). Presentacion monodosis.

Sustancia radiactiva

Cdédigo en transito
1-10-52-4976

(% 505 COMISION FICHAS TECNICAS DE Versién
w&% MEDICAMENTOS RADIONUCLEIDOS Y Nueva
G/ FARMACOS FRIOS
— C.C.S.S.
CFTR-0001
lobenguano (%3'1) 5 mL de Solucién estéril. Inyectable. Pagina 15 de
15

8.2.5. EIl 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: 300 Bg/cm?.
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