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BUENOS AIRES, 21 DCT 20ﬁ l

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-343-14-1 del Registro| de esta

K}

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIH

MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma COMISION NACIGNAL DE
ENERGIA ATOMICA - CENTRO ATOMICO EZEIZA solicita se autorice la inscripcion
en el registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTBACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.{ de un
nuevo medicamento que serd elaborado en la Republica Argentina. ‘

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
medicamentos y especialidades medicinales se encuentran contempladas en la
ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus jnormas
complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el medicamento a ser
inscripto, corresponde a una preparacién radiofarmacéutica destinada al
diagndstico por imagenes, encuadra:ndo la solicitud dentro de .Io previsto en la
Resolucién (ex M.S. y A.S.) N° 102/98 y la Disposicion ANMAT N° 2009/07,

Que a fojas 562 a 565 de las actuaciones referenciadas en el Visto
de la presente, obra el informe técnico de evaluacién realizado por la Direccion

de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y a fojas 556 a 558[ y 561
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obran los informes de la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos,
mediante los cuales se concluye que el producto cuya autorizacidén se solicita
presenta un aceptable balance’ beneficio-riesgo, permitiendo por io tanto
sustentar el otorgamiento de la autorizacion de comercializacién': de la
preparacidn radiofarmacéutica para la indicacion solicitada.

Que asimismo, de acuerdo con Ilo informado,; el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la
preparacion radiofarmacéui;ica en cuestién 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 areas técnicas precedentemente

! citadas.

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

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la preparacion radiofarmacéutica solicitada.

Que la Direcciébn de Evaluacién y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos de la Dir_eccic’m Nacional del Instituto Nacicnal de Medicamentos
ha tomado la intervencién de su competencia.

| Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.
N Que se actla en ejercicio de las facultadas conferidas por los

/ Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma COMISION NACIONAL DE |[ENERGIA
ATOMICA - CENTRO ATOMICO EZEIZA la inscripcion en el Registro de
Especialidades WMedicinales (REM) de Ia ADMINISTRACION NACICi)NAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la prgeparacién
radiofarmaceéutica de nombre comercial 131 INa-CAPSULAS-CNEA y nombre
genérico IODURO DE SODIO (I0D0-131), la que de acuerdo a lo solicitado sera
elaborado en la Republica Argentina por COMISION NACIONAL DE ENERGIA
ATOMICA - CENTRQO ATOMICO EZEIZA con los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°. - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y de
instrucciones de uso que obran en los documentos denominados Proy.zectos de
rétulos externos obrantes a fojas 418 a 420; para rotulos internos a fojas 421 a
423 y a fojas 424 a 450 para instrucciones de uso; desglosandose las fojas 418
para rétulos externos, 421 para roétulos internos y 424 a 432 para instrucciones
de uso.

ARTICULO 39, - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

la leyenda: “MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

W 3 |



L
2016- “Afio del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia; Nacienal”

= DISPOSICION No

Ministerio de Salud - — 1 i 7 4 3
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

!

ANMAT

K
CERTIFICADO N©”, "VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA NUCLEAR”,

con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 49. - La vigencia del certificado mencionado en el Articulo

1° de la

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa

en él,

ARTICULO 5°. -Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Por el Departamento de Mesa de Entrada notifiquese

al interesado haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente

disposicion y proyectos de rdtulos e instrucciones de uso aprobados. Girese a la

Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, arichivese.
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ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

certiFicabo N N 814 3 Q

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Nacional®

Médica

(ANMAT), certifica que se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

catorios

Razon Social: COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA - GENTRO

ATOMICO EZEIZA

2. DATOS DEL MEDICAMENTO

Nombre comercial: 131 INa-CAPSULAS-CNEA
Nombre Genérico (IFA/s): loduro de sodio (iodo-131)

Forma farmacéutica: Capsulas de gelatina dura

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual:

Cada capsula contiene:

Principio activo/ Nombre comuin Contenido
Ioduro de sodio (iodo-1311) 5 uCia 100 mCi
Excipiente Contenido/vial

1 | ;
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Sodio Fosfato Dibasico 400,0 mg i
Tiosulfato de Sodio 2,5 mg

Origen y fuente del/ de los ingredientes/s Farmacéutico/s Activos/s:
Preparacion radiofarmacéutica

Envase Primario: envase de poliestireno cristal con tapa de polietileno
Contenido por envase primario: una capsula

Presentaciones: envase conteniendo una capsula de gelatina dura de loduro de
sodio (1311) 5 yCi a 100 mCi, dentro de una proteccion de plomo de espesor
adecuado

Periodo de vida (til: 24 dias a partir de la fecha y hora de calibracion
Forma de conservacion: a Temperatura ambiente 15°C a 25°C dentro de un
contenedor de plomo de espesor adecuado
Condicion de expendido: VENTA EXCLUSIVA A UNIDADES DE MEDICINA
NUCLEAR.

Codigo ATC: V10X01.
Clasificacion farmacoldgica: Medicamento - Preparacion Radiofarmacéutica
para tratamiento

Via/s de administracion: Oral

Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: para el tratamiento d'e la
4 r l
enfermedad de Graves, el bocio multinodular toxico o nédulos autonomos. La

terapia con (131I) a menudo se combina con intervencién quirdrgica y con

ZWM A 6 |
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medicamentos antitiroideos. Tratamiento de carcinoma papilar y falicular
incluyendo la enfermedad metastasica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Razon Social Nimero de | Domicilio de | Localidad

Pais
Disposiciéon | la planta
autorizante
* y/o BPF
COMISION Disposicién Av. Presbitero Ezeiza, Argentina
NACIONAL DE ANMAT NoO 1. Gonzalez y Provincia de
ENERGIA 6856/10 Aragdon N° 15 | Buenos Aires
ATOMICA -
CENTRO
ATOMICO
| EZEIZA

Se extiende a COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA - CENTRO ATOMICO
EZEIZA el Certificado N° 5 Bﬂ 3 g , en la Ciudad de Buenos Aires, a

los dias del mes de 21 OCT ZOﬁ de , siendp su

. vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

Expediente N: 1-47-1110-343-14-1

DISPOSICION N° . 14743

br. ROBERTY Ly

Subadminlstradur Naciogal
A N M.AT




3. Rotulo Externo

21 0CT 20%
COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA

131- INa - CNEA- capsulas

Precaucién

Materia_:l Radiactivo

Cépsulas de gelatina.
Administracion por via oral

PRODUCTO TERAPEUTICO DE USO IN VIVO
i Para tratamiento de hipertiroidismo y carcinoma

F6rmula cualicuantitativa: tiroideo
Cada cé&psula contiene:

Clasificacion ATC: V10XAD1

CONDICIONES DE CONSERVACION: Mantener este producto a temperafura ambiente entre 15 a
25°C y en un lugar seco dentro de su blindaje de plomo original.

ADVERTENCIA: los radiofarmacos deben ser usados sol por profesionales autorizados por la
Autoridad Regulatoria Nuclear en el manipuleo de material radiactivo

i
Lote: Volumen : mi

Actividad : mBq al:__ [ | Vencimiento: ___ /| |

mCi

Efaborado por Comisién Naclonal de Energia Atémica, Centro Atémico Ezeiza, Pcia de
Bs.As, Argentina. .

Presbitero Juan Gonzdlez y Aragén 15 (B 1802 AYA) Dir. Técnico; Fea-Biog. Maria V.
Cerizola M.N 15.378

r—— Autorizado por A.N.M.A.T. Certificado N°
Principio activo :
loduro de Sodio ™ .............. 5uCi a 100 mCi
VENTA EXCLUSIVA EN UNIDADES
Componentes no activos: DE MEDICINA NUCLEAR
" Sodio Fosfato Dib4sico...............400,0 mg PRESENTACION: Cada envase contiene
Tosulfato de Sodio............eeuv.s 25mg una ¢apsula de gelatina dura
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4, ROTULO INTERNO

COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA
X
/a\

131- INa - CNEA -capsulas

Céapsulas de gelatina. Administracién por via oral Prechucion
Material Radiactivo

PRODUCTO TERAPEUTICO DE USO IN VIVO
Para tratamiento de hipertiroidismo y carcinoma tiroideo

PRESENTACION: Cada envase contiene una cipsula de gelatina dura

|
CONDICIONES DE CONSERVACION: Mantener este producto a temperatura ambiente 15 a 25°C y
en un lugar seco dentro de su blindaje de plomo original.

L.ote: Volumen : m™

Actividad : mBq al:__/ 1/ Vencimiento: |

mCi
Elaborado por Comisién Nacional de Energia Atémica, Centro Atémico Ezeiza, Pcia de
Bs.As, Argentina. Presbitero Juan Gonzélez y Aragén 15 (B 1802 AYA)
Dir. Técnico: Fca-Biog. Maria V. Cerizola M.N 15.378
|
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5. INSTRUCCIONES DE USO

Fecha de revision:

NOMBRE COMERCIAL!

131- INa ~CNEA-cépsulas

NOMBRE GENERICO
loduro de Sodio (*'])
Capsulas de gelatina dura
INDUSTRIA

Afgentina

Venta bajo receta

PRESENTACION

Envase conteniendo una sola capsula de gelatina dura.

FORMULA CUALIY CUANTITATIVA

Cada cépsula de 131- INa Terapéutico-capsulas-CNEA contiene:

Principios activos

loduro de Sodio (™'} .............. 5uCi a 100 mCi
Excipientes

Sodio Fosfato Dibasico...............400,0 mg
Tiosulfato de Sodio..................... 2,5mg
ACCION TERAPEUTICA

Radiofarmaco terapéutico. Antihipertiroideo.  Antineoplasico
carcinomas tiroideos

A

para ciertos

Fart:

SUBG_EREEI;
RECCIONT
B CNEA

N IC!A




INDICACIONES

¢ Tratamiento de la enfermedad de Graves, el bocio muitinodular tdxico o
nédulos auténomos.

| o La terapia con loduro de Sodic (*') a menudo se combina con
intervencidn quirtrgica y con medicamentos antitiroideos.

» Tratamiento de carcinoma de tiroides papilar y folicular incluyendo la
enfermedad metastasica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOQGICAS/PROPIEDADES

Mecanismo de accién

El loduro de Sodio ("*'l) por via oral se absorbe rapidamente y se distribuye en el
liquido extracelular.

Se concentra en la ftiroides a fravés del simportador de Sodio/ftoduro y
posteriormente se oxida a lodo. La destruccién del tejido tiroideo se consigue
mediante la accién de la radiacién beta emitida por el ''|

Farmacodinamia

Los efectos terapéuticos del loduro de Sodio ('*'1) se deben a Ia accién ionizante

de la radiacién emitida por el radioiséiopo >l El dafio tisular ocurre por la
ionizacidon y la excitacion sus moléculas, con la consecuente disociacion de las
mismas. Alrededor del 90% de la irradiacion local del '*'l se debe a la radiacién
beta y el 10 % a la radiacién gama.

Farmacocinética

Absorcion

Luego de la administracion oral de loduro de Sodio (*'l) se absorbe faciimente por la
mucosa gastrointestinal.

Distribucién

Posterior a su absorcion, el ioduro (') se distribuye principalmente en el liquido
extracelular para concentrarse luego en la glandula firoides mediante procesos de
organificacion biolégica.

La captacién de ioduro ("¥') se ve incrementada en los casos de hipertiroidismo y
disminuida en el hipotiroidismo.

La captacion de ioduro radiactivo es funcién de la concentracion del iodure en el suero y

del estado funcional de ia glandula tiroides.

47—
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La glandula tiroides puede concentrar hasta 25 veces los valores plasmaticos de ioduro
puede aumentar hasta 500 veces bajo ciertas condiciones.
También es captado por el estdmago, las glandulas salivales, y en menor medida por el
plexo coreideo, aunque no se concentra en estas estructuras.

Metabolismo

Ei ioduro atrapado se oxida a iodo y se incorpora organicamente tan rapido que la trampa
de ioduro de la tiroides contiene menos que 0,2 % de ioduro libre en comparacién con el
iodo unido organicamente.

Este proceso causa una mayor concentracion de iodo en la glanduia tiroides (unas 500
veces mayor que la concentra del iodo en sangre)

Los compuestos organicos yodados consisten en tiroxina (T4) y triiodotironina (T3) las
cuales se almacenan bajo Ia forma de tiroglobulina en el coloide folicular,

La T4 y T3 se liberan por protedlisis enzimatica y se transportan en la sangre unidas a
proteinas plasmaticas .Estas reacciones son controladas principalmente por la hormona
estimulante del tiroides (TSH) y el factor hipotalamico de liberacion de tiroides (TRF)

Excrecion

El loduro de Sodio (**"1), se excreta por los fAfiones. El rango normal de excrecion urinaria
e!s de 37 a 75%.de ia dosis administrada, variando segun la funcidn tircidea y renal del
paciente.

La excrecién fecal es de aproximadamente 10%, y la excrecion de sudor es casi
insignificante. |

También se elimina por la saliva, mucosa gastrica, y una pequefia parte por la leche
materna

POSOLOGIA / DOSIFICACION

Tratamiento del Hipertiroidismo: Dosis usual: 148 — 370 MBg (equivalentes a 4-10 mCi)

Carcinoma_de tiroides: Dosis usual para ablacion: 1850 MBq equivalentes a 50 mCi y
3700 -5550 MBq (100-150 mCi) como dosis subsecuente a la ablacién.

LN
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CONTRAINDICACIONES

|
» Vomitos y diarrea preexistentes representan contraindicaciones para el uso

terapéutico
e [Esta contraindicado en mujeres embarazadas o en edad fértil.
» Hipersensibilidad al principio activo ¢ alguno de sus excipientes
+ » Pacientes con disfagia, estenosis esofagica, gastritis activa, erosiones gastricas y
ulcera péptica.

s Pacientes con sospecha de motilidad gastrointestinal reducida

ADVERTENCIAS

Debido a que la dosis de radiacién absorbida es mayor en nifios que en adultos, se debe
evaluar la relacion - riesgo / beneficic antes de realizar una terapia con loduro de Sodio
(') en pacientes pediatricos.

PRECAUCIONES

Los radiofarmacos deben ser recibidos, almacenados, manipuleados, controlados y
utilizados por profesionales autorizados por la Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN)
cuédando el cumplimiento de las normas de radioproteccién y Buenas normas de
manufactura (GMP).
Debido a que el loduro de sodio (131l) se elimina por via renal, deben mantenerse
précauciones especiales en aquellos que presenten incontinencia debiéndose colocar
una via renal si asi lo indicara el médico o bien tratar como desechos radiactivos toda su
ropa, sabanas colchones, aimohadas, etc.

|
Interacciones con otros medicamentos

En el tratamiento terapéutico con loduro de Sodio (**'I) se han reportado interacciones
con los siguientes farmacos como inhibidores de la captacion y/ o organificacion:
|

Inhibidores de la captacion: Soiucién de iodo inorganico, solucidon de lugol, suplementos
vitaminicos con minerales de iodo, compuestos organicos del iodo, contraste de rayos x,
perclorato de sodio, tiocianato de potasio y bromuro de sodio.

Inhibidores de la organificacién: Metilmercaptoimidazel, salicilatos, esteroides y ACTH.

|
Inhibideres de la captacién y organificacién: Hormona tiroidea, levotiroxina, triiodotironina,

Triac y dextrotiroxina

A1
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Alimentos
La absorcidn de lodo-131 se vera afectada por la ingesta reciente de iodo estable en
cuaiquier forma, por ejemplo, pescados y mariscos.

Lactancia: El loduro de Sodio (**'l) se excrota en Ia leche matema. Por ello es
necesaria durante este periodo la utilizacién de un sustituto de la misma.

insuficiencia renal: El loduro de Sodio (131I) se elimina principalmente a través de {a
elimlnacidn renal. Los pacientes con insuficiencia renat estan sujetos a una disminucién
de la excrecién de loduro de Sodio (**'l) y por Io tanto a un.aumento de la exposicién a
la radiacion. :
Se recomienda evaluar la funcién renal para la planificacion terapéutica

Uso en gerlatria: Se debera tener especial cuidado en pacientes con edad avanzada ya
gue son mas propensos a padecer disfuncién renal.

DOSIMETRIA

Los siguientes datos dosimeétricos corresponden a un paciente adulto eutirodeo de 70
Kg de peso corporal. {J Nucl Med September 1, 1975 vol. 16 no. 9 857-860)

Dosis absorbida (Rad/mCi)
Captacion Captacioén - Captacién
Organo tiroidea 5% | tiroidea 15% tiroidea 25%

Higado 0.20 0.35 0.48
Ovarios 0.14 0.14 0.14
Médula 0.14 0.20 0.26

- Estémago 1.7 16 14
Testiculos 0.084 0.085 0.088
Tiroides 260 800 1300
Cuerpo total 0.24 0.47 0.71

Farm,
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CARACTERISTICAS FISICAS DEL I

El "'l decae por radiacién beta y gama. Su periodo de semidesintegracién es de
8,04 dias. Los rayos gama se pueden emplear para la deteccién y formacién de
imagenes, mientras que la radiacién beta produce los efectos terapéuticos.

1174 g

Radiacion Abundancia Energia (KeV)
Beta 1 2,10 69,40
Beta 3 7.27 96,60
Beta 4 89,90 191,60

Gama 4 6,14 284,30
Gama 14 81,70 364,50
Gama 17 7,17 637,00

RADIACION EXTERNA

La constante especifica de radiacion gama del *'l es 2,2 R/hrmCi a 1 cm de
distancia. A continuacion se muestran los coeficientes de atenuacion que resultan
de la interposicién de diferentes espesores de plomo.

Espesor de plomo {Cm) | Coeficiente de atenuacién
0,26 ' 0,5 “
0,95 107
2,6 107
4,6 10°
6,5 10%

DECAIMIENTO RADIACTIVO DEL '

Dias Fraccién Remanente Dias Fraccién Remanente
o 1,000 0850
1 0,917 0,596 —_
2 0,842 0,560
3 0,772 10 0,422
4 0,708 12 0,355

NTE
ICA
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REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas graves
» Tirciditis inducida por radiacion
e Agrandamiento de Ja tiroides
e Riesgo fetal
» Reacciones de hipersensibilidad a alguno de los componentes
« Riesgo de exposicion a 1a radiacion a otros individuos

Reacciones adversas comunes

. ® Gastrointestinales: nauseas y vomitos
o Cardiovascular: dolor en el pecho y taquicardia
o Alérgicas: picazon en ia piel, erupcion cutanea y urticaria

Se han reportado casos de depresion del sistema hematopoyético (discrasia sanguines,
leucopenia, trombocitopenia,) para los casos de tratamientos repetitivos con este

medicamento,

SOBREDOSIFICACION

Para los casos de sobredosis el paciente estara expuesto a alta exposicion de radiacién,
la Icual se puede reducir mediante la administracion de agentes diuréticos, blogueantes de
la tiroides como ser perclorato de potasio y agentes eméticos,

De ocurrir esta eventualidad, debera informarse de inmediato at médico responsable de la
unidad de medicina nuclear.

MODO DE ADMINISTRACION

Preparacién del paciente: Antes de la administracion de este producto, el médico
especialista en medicina nuclear debe informar al paciente acerca del tratamiento,
complicaciones, l0s posibles efectos secundarios y t{erapias complementarias. El
paciente debe mostrar conformidad sobre la realizacion de este tratamiento
completando un formulario.

Previamente se le debe informar sobre la necesidad de no consumir alimentos
con altas concentraciones de todo. También es necesario que deje de usar
medicamentos que contengan hormonas tiroideas y otros medicamentos pueden
interferir con el mecanismo de accién del radiofarmaco (ver Interacciones con
otros medicamentos).

Estas indicaciones previas deben ser adoptadas para evitar la acumuiacidn de
lodo no radiactivo en la tircides evitando de esta manera la competencia de
absorcién con el radiofarmaco.

A %
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El paciente debe ser hidratado antes y después de la administracion de este
radiofarmaco para favorecer su eliminacién por via urinaria.

Proteccion individual: Todo el personal involucrado en el manejo y preparacion de
radiofarmacos debe estar provisto de guantes descartables, guardapolvos vy
dosimetro

Recepcién de material radiactivo: Los bultos que contengan material radiactivo y
que lleguen al centro de medicina nuclear deben controlarse externamente
(Actividad radiactiva, tasa de exposicién, tipo de radicisétopo, hora de calibracion
efc.)

Manipulacion del producto: Todos los procesos que se realizan para la
preparacion de la administracién de 131- INa Terapéutico-capsulas-CNEA deben
levarse a cabo en un drea limpia utiizando elementos descartables,
recomendados por las normas de radioproteccion.

La superficie del area de trabajo debe estar cubierta de un material facil de
descontaminar.

Ei producto hasta el momento de su uso debe permanecer en su envase original
cerrado y en posicion vertical.

Antes de su administracion se debe corroborar la actividad radiactiva del producto
en un activimetro calibrado.

Al finalizar la jornada, se debe realizar un control de posible contaminacion del
&rea limpia de trabajo asi como los guantes, delantal y manos del personal que ha
manipulado el radiofarmaco.

Administracion al paciente;

1- Colocar el envase blindado con plomo de 131-INa Terapéutico-céapsulas-
' CNEA detras del vidrio plomado del area ilimpia.

2- Retirar la tapa del envase blindado
3- Colocar la capsula en un calibrador de dosis para determinar la actividad.
4- Volver a introducir la capsula en la base del envase blindado.

5- Facilitarle al paciente la base blindada del envase con ia capsula en su
interior.

8- El paciente debe ingerir la capsula con un volumen de agua no menor a 50
ml sujetando la base del envase blindado con sus manos
Importante: No tocar nunca la capsula con la mano.




CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Este producto debe mantenerse dentro de su blindaje de plomo en un lugar seco a una
temperatura de entre 15% y 25 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL

NUMERO DE CERTIFICADO

Elaborado por Comisién Nacional de Energia Atémica,
Centro Atémico Ezeiza, Pcia de Bs.As, Argentina.

Presbitero Juan Gonzalez y Aragén 15 (B 1802 AYA)

Dir. Técnico: Fca-Bioqg. Maria V..Cerizola M.N 15.378

rarm. MAR|
SUBGERENTE
DIRECCION TECNICA
CNEA




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

