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Disposicién
Niimero: DI-2018-8020-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-1110-256-16-5

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-256-16-5 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma TECNONUCLEAR S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de un nuevo medicamento clasificado
como Preparacion Radiofarmacéutica que sera elaborado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de medicamentos y especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley N° 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el medicamento a ser inscripto, corresponde a una preparacion
radiofarmacéutica destinada al diagnéstico por imagenes, encuadrando la solicitud dentro de lo previsto en
la Resolucion (ex M.S. y A.S.) N° 102/98 y la Disposicion ANMAT N° 2009/07.

Que a fojas 718 y 719 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente obra el informe técnico de
evaluacion realizado por la Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos mediante el
cual se concluye que el producto cuya autorizacion se solicita presenta un aceptable balance beneficio-
riesgo, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorizaciéon de comercializacion de la
preparacion radiofarmacéutica para la indicacién solicitada.

Que asimismo, de acucrdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el
control de calidad de la preparacion radiofarmacéutica en cuestion demuestran aptitud a estos efectos.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del producto a ser transcriptos en la Disposicion
autorizante y en el Certificado correspondiente, han sido convalidados por las arcas técnicas
precedentemente citadas.

Que se aprobaron los proyectos de los rotulos e instrucciones de uso correspondientes.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la Preparacion Radiofarmacéutica
solicitada.



Que la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos de la Direccion Nacional del
Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actita en ejercicio de las facultadas conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101/15 de fecha 16
de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma TECNONUCLEAR S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA del medicamento clasificado como Preparacion

Radiofarmacéutica de nombre comercial 13F FDG y nombre genérico '3F-2-FLUOR-2-DEOXI-D-
GLUCOSA, el que de acuerdo a lo solicitado sera elaborado en la Republica Argentina por
TECNONUCLEAR S.A. segin los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales con
los datos identificatorios caracteristicos autorizados por el Articulo 1° de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- La vigencia del Certificado serad de 5 (CINCO) aiios a partir de la fecha de la presente
Disposicion.

ARTICULO 4°. — Acéptese el texto de rotulo interno que consta en el Anexo 1F-2018-18469277-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°. — Acéptese el texto de rotulo externo que consta en el Anexo IF-2018-18469374-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 6°. — Acéptese el texto de prospecto que consta en el Anexo IFE2018-18469471-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 7°. - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la leyenda:
“MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°’,"VENTA
EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 8°. —Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Por Mesa de
Entrada notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente disposicion, los Anexos mencionados y
Certificado. Cumplido, archivese.

ANEXO

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL



1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: TECNONUCLEAR S.A.

Nimero de Legajo de la Empresa: 140

2.DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre comercial: '3F FDG

Nombre Genérico (IFA/s): 18F_2.FLUOR-2-DEOXI-D-GLUCOSA

Nombre propio o comin: Kit de fluordeoxiglucosa ('¥F)
Forma farmacéutica: Solucién estéril, apirégena y radioactiva.
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada vial contiene:

[Principio activo/ Nombre comiin

Cantidad por unidad
lFluordeoxiglucosa 250 MBg/ml
[Excipientes

[Cantidad por unidad
Cloruro de sodio 0.9 mg/ml
Agua calidad inyectable C.S

Envase Primario: Caja de cartulina impermeable, bulto tipo A, que contiene un blindaje de plomo de, no
menos, 5 cm de espesor en todas sus dimensiones el cual permite el transporte de un vial de vidrio

borosilicato de 10 ml de volumen que permite almacenar la solucién estéril, apirogena y radiactiva de (18F)
FDG que se mantiene cerrada mediante un tapon de goma butilo que estd asegurado con un precinto
plastico/metalico. Ademas se incluye toda la informacién necesaria para el uso de este agente radiactivo.

Presentaciones: Una caja de cartulina, bulto tipo A, que contiene un blindaje de plomo el cual permite el
transporte de un vial de vidrio que almacena la solucién estéril, apirdgena y radiactiva de ('3F) FDG.

Periodo de vida til: 10 (diez) horas después de la hora de calibracion.

Forma de conservaciéon: mantener a temperatura ambiente y por debajo de los 25°C, dentro del contenedor
de plomo.

Condicién de expendido: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR.
Cédigo ATC: V09IX04.
Clasificacién farmacolégica: Medicamento — Preparacion Radiofarmacéutica para diagnéstico.

Via/s de administraciéon: Intravenosa.



Indicacién/es terapéuticas/s autorizada/s: para la realizacién de estudios diagnoésticos de procesos
cancerigenos, noédulo solitario de pulmén, metastasis de adenopatias cervicales de origen desconocido,

cancer primario de pulmén, cancer colorectal recurrente, linfomas y melanomas malignos, estudios de
cardiomiopatias.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

umero d
. . Disposicion omicilio de la . .
|Razén Social autorizante y/olplanta Localidad Pais
PF
. o o PROVINCIA
TECNONUCLEAR b081/11 Ruta Nacional N° 9 DE BUENOSIARGENTINA
S.A. Km 52,5. Escobar IRES

Expediente N: 1-47-1110-256-16-5

Digitally s?ned by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.08.08 16:56:20 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administraciéon Nacional de Medic 5. Alimentos y Tecnologia
Médica

gg?w 1gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

ON: cn2GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA OE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sensNumbersCINT
30715117564

Oate: 2018.08.08 16:56:27 0300
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Etiqueta Interna
(**F) FOG
kit de fluordeoxigiucosa {**F)
Medicamento clasificado como producto para diagnéstico de uso “in vivo™
Industna Argentina VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE
MEDICINA NUCLEAR

Uso a que esth destinado para ia realizacion de estudios diagnosbcos de
. PIOCesSOsS cancerigenos. nodulo soilane de pulmon metastasis de
adenopatias cervicales de ongen desconociic, cancer pnmarno de pulmon
cancer colorectal recurrente. infomas y melanomas malignos, estudios ge
cardormiopatias
Actividad: __WMBqal _/_/
Vol.:
N° de iote:
Fecha de Vencimiento:
Medicamento autorizado por ol Ministerio de Salud.
Certificado N*:
Elsborador: Tecnonuciear s a
Ruta Panamencana Ramai Escobar km 52.5
Partdo de Escobar
Distribuidor: Tecnonuciear s.a.
Anas 4149 Ciudad de Buenos Awes (1430;
Repubhca Argentina
: Teletax: 54-11-4545-6005
@ Director Técnico: Farmacéutica Vima Roxana Ceraso
Matricula 10 050
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Repiblica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-18469277-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia: Rotulo intemo FDG

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Oignatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
Gu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serisiNumber=CUIT 30715117564

Dale: 2018.04.24 16:21:26 -03'00°

Patricia Ines Aprea

Jefe 1

Direccién de Evaluacion y Control de Biolégicos y Radiofarmacos
Administracion Nacional de Medic s, Ali »s y Tecnologia
Médica

Owpriaity 11gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
3

ON. ensGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. c=AR,
OE HON, TARIA DE

MODERNIZACIIN ADMINISTRATIVA, secisNumbersCUIT

30715117564

Dale. 2018.04.24 46 2126 .0300"
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Etiqueta Externa

(*°F) FDG
kit de fluordeoxiglucosa (**F) ‘
Medicamento clasificado como producto para diagnéstico de uso “in vivo”

Industria Argentina VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES
DE MEDICINA NUCLEAR

Uso a que esta destinado: para la realizacion de estudios diagnosticos de
procesos cancerigenos, nddulo solitario de pulmén, metastasis de
adenopatias cervicales de origen desconocido, cancer primario de pulmon,
. cancer colorectal recurrente, linffomas y melanomas malignos, estudios de
cardiomiopatias.
Formula Cualicuantitativa: fluordeoxiglucosa (**F) con una concentracion
de actividad de 250 MBq (8.75 mCi) por mililitro
Actividad: ____ MBqatl _/ /_
Forma farmacéutica y via de administracion: solucion esténl, apirégenay
radiactiva. Se administra via intravenosa.
Uso de diagnostico “in vivo”
Venta exclusiva a unidades de Medicina Nuclear
Presentacién: una caja de cartulina, bulto tipo A, que contiene un blindaje
de plomo el cual permite el transporte de un vial de vidrio. que almacena la
solucion estéril, apirdgena y radiactiva de ('°F) FDG.
Conservacion: a temperatura ambiente dentro del contenedor de plomo.
Advertencia: Los agentes de radiodiagnoéstico (radiofarmacos) deben ser
recibidos, almacenados, manipulados, controlados y utilizados por
profesionales autorizados por la Autoridad Regulatoria Nuclear (A.R.N)
« cuidando el cumplimiento de las normas de radioproteccion y de Buenas
. Practicas para Radiofarmacia (G.M P)
N° de iote:
Fecha de Vencimiento:
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N*:
Elaborador. Tecnonuclear s.a.
Ruta Panamericana Ramal Escobar km 52,5
Partido de Escobar
Distribuidor: Tecnonuclear s.a.
Anas 4149 Ciudad de Buenos Aires (1430)

Republica Argentina
Telefax. 54-11-4545-6005 )
Director Técnico: Farmacéutica Viima Roxana Ceraso I S
Matricula 10.050 o z'{g et
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Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-18469374-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Abril de 2018

Referencia: Rotulo externo FDG

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Osle: 2018.04.24 16:21:40 -03'00"

Patricia Ines Aprea
Jefc )
Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos

Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica

Do;m wgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOl

ON: cn3GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. csAR,
OsMINISTERIO OE MODERNIZACION, 0usSECRE TARIA DE
ON ATIVA, T

30715117564
Oate: 2010.04 24 18:21:40 0300
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-
('°F) FOG
kit de fluordeoxiglucosa ('*F)
Medicamento clasificado como producto para diagndstico de uso “in vivo"
Industria Argentina VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE
MEDICINA NUCLEAR
Formula Cualicuantitativa
Cada vial contiene una solucidon acuosa esteril, apirogena y radiactiva de
fluordeoxigiucosa ("®F) con una concentracion de actividad de 250 MBg (6.75 mCi)
por mililitro a la fecha y hora de calibracion siendo los unicos excipientes el cloruro
de sodio y agua calidad inyectable.
Listado de componentas:
. __Denominacion | Cantidad porvisl  Funcion
. Fluordedxighucons
: C'F) 250 MBgim - poncipio actvo.
..Gorwodesodo | OOmgh _exgwente
T Aqua caidsd
nyeclable cs sxipente
Forma farmacéutica: solucion estéril, apirégena y radiactiva.
Descripcién: el ("3F) FDG es un juego de reactivos apto para su utilizacion como
agente de diagnoéstico de uso “in vivo" Se presenta como una solucion esteril.
apirégena y radiactiva incolora o ligeramente amarilienta que esta contenida en
un vial de vidrio borosilicato cerrado con tapon de goma butilo asegurado con un
precinto plastico/metalico. )
Caracteristicas fisicas del radionucleido: el fluor-18 ('°F) decae por captura
electronica y 8’ con una periodo de semidesintegracion de 109.71 minutos " sy
principal foton es utilizado en la deteccion y formacion de imagenes y se indica en
ia tabla 1.
Tabla 1: principat radiacion emitida
. Radiacionjporcentajeldesintegracion_energia (keV) }
_gamma | 200 b5
La correccion de la actividad remanente por decaimiento fisico a intervalos
de tiempo posteriores a su obtencion o tiempo de calibracion se indican en la tabla
2.
Tabla 2: decaimiento fisico de fluor-18 ('°F)
ihoras| fraccién remanents : horas | fraccién remanente
i 1.000 .5 . 0.1502
1 0.6844 6 01028
2 04685 8 0.0482
3 0.3207 10 0.0225 . 1
4 0.2195 12 0.0106 | R AR A

¥
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™ Kocher, David C. *Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026. 108 (1981) -« _

Particularidades farmacoldgicas
Caracteristicas farmacodinamicas: el (‘°F) FDG es extraido del compartimiento
plasmatico de un paciente con una cinética que se expresa mediante una
ecuacion biexponencial con una componente de 1 minutos que represema la
distribucion biologica y otra de 12 minutos que representa la eliminacion.
Después de la administracion intravenosa del ('5F) FDG este se distribuye a través
del cuerpo concentrandose, particularmente, en cerebro y Corazon y. en menor
cantidad, en higado y puimones. La eliminacion de la ('°F) FDG es exclusivamente
via renal siendo excretado un 20% en los primeros 120 minutos post inyeccion
Caracteristicas farmacocinéticas: En las células la ('°F) FDG es transportada
via la membrana plasmatica en forma similar que las moléculas de glucosa pero
no se puede incorporar al ciclo glucolitico dado que no pasa de la etapa de ('°F)
. fluordeoxiglucosa-6-fosfato quedando, consecuentemente, retenida en el tumor.
Indicaciones diagndsticas: para la realizacion de estudios diagndsticos de
procesos cancerigenos, nodulo solitario de pulmén. metastasis de adenopatias
cervicales de origen desconocido. cancer primario de puimon, cancer colorectal
recurrente, linfomas y melanomas malignos. estudios de cardiomiopatias.
Posologia y método de administracion: Las dosis de (**F) FDG recomendadas
para la obtencion de imagenes estan entre 200 a 500 MBq dependiendo del peso
del paciente y del tipo de camara a utilizar.
Las dosis pediatricas se calculan como un submuitipio de la dosis en adulto y se
expresan en la siguiente tabla (Pediatric European Task Group EANM). (tabla 3)

Tabla 3: dosis pediatrica

peso | frac.dosis aduitos | peso _ frac.dosis aduitos peso : frac.dosis adultos
dkg | 01 22 kg 05 . .. 42kg 078 |
| 4kg 0.14 24 kg 0.53 44 kg L X I
6kg 018 26 kg 0.56_ 48kg | 082
.  Bkg 023 28 kg 0.58 S0 kg ) 085
A0kg | . 0.27 30kg 062 S2kg | ... 088
12kg | 0.32 32kg 065 56kg | 08
14kg | 03 = 134k = 068 60-62 kg 092
d6kg | 04 kg | on _64-66kg 0.96 -
18 kg 044 3Bkg . 073 68 kg 0.99
kg | . 04 40kg 076 70 gk !

La actividad de cada una de las dosis a administrar debe ser previamente medida

con un calibrador de dosis y ajustarse a lo recomendado.

Obtencién de imagenes: de acuerdo al protocolo clinico adoptado los tiempos

Optimos para la obtencion de las imagenes de las areas a invesligar se encuentran

entre los 45 a 60 minutos pos admunistracion

Dosimetria: los datos estan basados en la publicacion N° 80 del ICRP
(Internacional Comisién on Radiological Protection) en Pergamon Press, 1999. ;
(tabla 4) o ML?M,; X
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a TECNONUCLEAR

Tabla 4: dosis estimada de radiacion absorbida L

r 15 10 5 1
[ Organo  |Adulto| afios  afios | afios _afio

Adrenales 0,012 | 0,015 . 0,024 [0.038 0,072

Vejiga _ 016 | 021 | 028 | 032 059

Cerebro 0,028 | 0,028 | 003 |0.034 0048

Mamas 0.0086| 0,011 | 0,018 | 0,029 ;0.056

Ves. Bikar 0,012 | 0,015 | 0,023 | 0,035 | 0.066

Estomago 0,011 | 0,014 | 0,022 0,036 {0.068

Intest Dalg. | 0,013 | 0,017 | 0027 0,041 |0077_

Coion 0.013 | 0,017 | 0,027 ' 0.04 |0.074.

Corazon 0062 | 0081 | 012 : 02 | 035

Riflones 0,021 | 0,025 | 0,036 . 0,054 | 0.096

'Higado 0,011 | 0,014 | 0022 0,037 | 0,07

. Pulmones 0.01 | 0,014 | 0,021 0,034 {0,065

Ovanos 0.015 ' 002 | 003 0.044 |0,082

Médularoja  0.011 . 0014 | 0,022 0,032 |0.061

. Bazo 0.011  0.014 | 0,022 | 0,036 | 0,069

Testiculos 0.012 . 0.016 | 0.026 | 0.038 [0.073

Tiroxdes 0.01 0013 | 0.021 | 0.035 {0.068

Utero 0.021 ~ 0.026 | 0,038 | 0.055 | 0.1

Dosis efectiva 0.019 0025 0036 005 0.095
{mSv/MBq}

Contraindicaciones: la solucion de ('°F) FDG no debe ser administrado a
pacientes que presenten hipersensibilidad a los productos que componen el
agente diagnostico.

Precauciones:

Generales: los componentes de este juego de reactivos conforman una solucion
estéril. apirdgena y radiactiva contenida. en un vial de vidrio; en consecuencia, su

‘ manipulacion debe realizarse de acuerdo con las normas que hacen al
mantenimiento de la estenlidad en cuaiquier solucion inyectable asi como a las de
seguridad radiologica.

Interacciones: todos aquelios medicamentos que modifiquen los niveles de
glucosa en sangre alteran la sensibilidad diagnostica del producto, por ejemplo
corticosteroides, carbamacepina, fenitoina, fenobarbital y catecolominas.
Advertencias: la solucion esténl, apirogena y radiactiva de ('*F) FDG debe ser
utihzada unicamente para la obtencién de imagenes diagnosticas

Los agentes de radiodiagndstico (radioférmacos) deben ser recibidos,
almacenados. manipuleados, controlados y utilizados por profesionales
autonzados por ia Autoridad Reguilatona Nuclear (A.R .N) cuidando el cumplimiento

de las normas de radioproteccion y de Buenas Practicas para Radiofarmacia
(G.M.P).

Es aconsejabie la hidratacion del paciente previo a la administracion de la dosis de  ;
("*F) FDG dado que esto favorecs la adquisicion de imagenes. B
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Embarazo y lactancia: el agente diagndstico de uso “in vivo' ("°F) FDG no debe— ™
ser administrado a mujeres embarazadas 0 que se encuentren en periodo de- '\ . -
lactancia. En mujeres que se sospeche estar embarazadas o se encuentren en. o
tratamientos tendientes a logrario se debe suspender todo lipo de tratamiento con

esta u otro tipo de sustancias emisoras e radiacion. En niflos y jovenes (3 dosis a
administrar se debe ajustar a los valores indicados en los puntos “Posologia y
métodos de administracion® y “Dosimetria®, y solo realizarlos cuando los
beneficios a obtener superen los resgos.

La ("*F) FDG es excretada en la leche materna durante la lactacion. en
consecuencia debe utilizarse un sustituto de esta durante los 10 dias postenores a

la administracion.

Conservacién: a temperatura ambiente y por debajo de los 25 °C. dentro del
contenedor de plomo.

Presentacion: una caja de cartulina impemeable, bulto tipo A. que contiene un
blindaje de plomo de, no menos, 5 cm de espesor en fodas sus dimensiones el

cual permite el transporte de un vial de vidrio borosilicato de 10 mi de voiumen que
permite almacenar la solucion estéril, apirbgena y radiactiva de ('*F) FDG que se
mantiene cerrada mediante un tapon de goma butilo que esta asegurado con un
precinto plastico/metalico. Ademas se incluye toda la informacion necesaria para

el uso de este agente radiactivo

PREPARACION PARA SU USO: todos los procesos que se realizan para la
administracion de la solucion de ('F) FDG deben ser lievados a cabo en un area

impia, por ejemplo un flujo iaminar, utiizando elementos esténies y descartables

asi como lo recomendado por las normas de radioproteccion.

1. retirar, con la ayuda de pinzas. el vial de (‘*F) FDG que se encuentra dentro
del contenedor de piomo de, no menos 5 ¢m de espesor en todas sus
dimensiones

2. colocar el vial dentro del calibrador de dosis, cerificado su uso para la
medicion de '°F . y determinar la actividad de a solucion de ('*F) FDG.

3. colocar una via endovenosa en el paciente (butterfly) y acopiaria a ia jeringa
que se encuentra dentro de un blindaje de plomo.

4. se procede a administrar la ('*F) FDG.

5. enjuagar I3 jeringa y la via de administracion con 10 ml de solucion
fisiologica estéril y apirégena.

Medicamento clasificado como Producto para Diagnostico de uso in vivo
autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Elaborador: Tecnonuclear.s a.

Ruta Panamericana Ramal Escobar km 52,5

Partido de Escobar
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N°
58774 .

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), certifica que se autoriza la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: TECNONUCLEAR S.A.
Namero de Legajo de la Empresa: 140
2.DATOS DEL MEDICAMENTO
Nombre comercial: °F FDG
Nombre Genérico (IFA/s): 18F-2-FLUOR~2-DEOXI-D-GLUCOSA
Nombre propio o0 comun: Kit de fluordeoxiglucosa (®F)
Forma farmacéutica: Solucién estéril, apirégena y radioactiva.
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica
O porcentual:

Cada vial contiene:

Principio activo/ Nombre comuan Cantidad por unidad

Fluordeoxiglucosa 250 MBg/m!

L ”~
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Excipientes Cantidad por unidad
Cloruro de sodio 0.9 mg/ml
Agua calidad inyectable c.s

Envase Priniario: Caja de cartulina impermeable, bulto tipo A, que contiene
un blindaje de plomo de, no menos, 5 cm de espesor en todas sus
dimensiones el cual permite el transporte de un vial de vidrio borosilicato de
10 ml de volumen que permite almacenar la solucién estéril, apirégena y
radiactiva de (‘®F) FDG que se mantiene cerrada mediante un tapén de goma
butilo que estd asegurado con un precinto plastico/metélico. Ademas se
incluye toda la informacion necesaria para el uso de este agente radiactivo.
Presentaciones: Una caja de cartulina, bulto tipo A, que contiene un
blindaje de plomo el cual permite el transporte de un vial de vidrio que
almacena la solucion estéril, apirégena y radiactiva de (*®F) FDG.

Periodo de vida atil: 10 (diez) horas después de la hora de calibracién.
Forma de conservaciéon: mantener a temperatura ambiente y por debajo
de los 259C, dentro del contenedor de plomo.

Condicién de expendido: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA
NUCLEAR.

Cédigo ATC: V09IX04.

Clasificacion farmacolégica: Medicamento - Preparacion
Radiofarmacéutica para diagnéstico.

Via/s de administraciéon: Intravenosa.

Tel. (+54-11) 21340-(!{0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA




onmotﬁ &

Acmiristracion Nacional de Mediccmentos
Almentos ¥ Tecnologio Médico

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Naci6n |

Indicacidn/es terapéuticas/s autorizada/s: para la realizacidon de

estudios diagnésticos de procesos cancerigenos, nddulo solitario de pulmén,

metastasis de adenopatias cervicales de origen desconocido, cancer primario

de pulmén, céncer colorectal recurrente, linfomas y melanomas malignos,

estudios de cardiomiopatias.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Razén Social | Nimero de | Domicilio de Localidad Pais
Disposiciéon la planta
autorizante
y/o BPF
TECNONUCLEAR 2081/11 Ruta Nacional | PROVINCIA | ARGENTINA
S.A. N° 9, Km DE BUENOS
52,5. AIRES
Escobar

El presente certificado tendrd una validez de 5 (CINCO) afios a partir de la

fecha de la disposicién autorizante.

Expediente N: 1-47-1110-256-16-5
.:,g, DISPOSICION N° 8020

Ly 08 AGO 2018

Dr. CARLOS CHIAt F
Administrador Naclons®

ANMA-T
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