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Consulta Publica n® 1.237, de 27 de fevereiro de 2024
D.O.U de 01/03/2024

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA, no exercicio da
competéncia que lhe foi delegada por meio do Despacho 77, de 10 de agosto de 2022,
aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
— RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da monografia IODETO DE SODIO (123 I) SOLUCAO ORAL, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento
de formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/267685?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas s@o consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis ap6s
0 encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
namero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua propria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Coordenacéo da Farmacopeia — COFAR], SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-
DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser encaminhadas em
meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria
de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP
71.205-050.



Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicbes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica
no portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razfes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussdes técnicas e a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

O presente documento segue assinado eletronicamente pela Gerente de Laboratérios
de Saude Publica, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

GRAZIELA COSTA ARAUJO

Gerente



IODETO DE SODIO (123 1) SOLUCAO ORAL
Natrii iodidi (2231) solutio

Nal23l; 145,89
iodeto de sodio (123 1); 09741

[1231] iodeto de sddio
[41927-88-2]

Contém, no minimo, 90,0% e, no maximo, 110,0% da radioatividade de iodeto de sodio (123 I), na
data e hora indicadas no rotulo.

DESCRICAO

Solucéo para uso oral, limpida e incolor, contendo iodo-123 na forma de iodeto de sodio. Pode conter
agente redutor, como o tiossulfato de sodio, e solucdo tampdo adequada. O iodo-123 é um
radionuclideo emissor gama e possui meia-vida fisica de 13,2 horas. O iodo-123 pode ser obtido por
irradiacdo de xendnio-124 enriquecido (minimo 98%) com prétons, seguido pelo decaimento do
xenbnio-123, advindo do césio-123.

IDENTIFICACAO

A. O espectro gama apresenta pico principal com energia de 0,159 MeV.

B. Examinar o cromatograma obtido no ensaio para Pureza radioquimica. O Rf obtido para a espécie
principal da Solugdo amostra encontra-se entre 0,8 e 1,0.

ENSAIOS DE PUREZA
pH (5.2.19). Entre 7,5 e 10,0.

Pureza radioquimica. Proceder conforme descrito em Cromatografia em papel (5.2.17.2), do tipo
ascendente.

Fase estaciondria: utilizar uma tira de papel cromatografico.

Fase movel: mistura de metanol e 4gua (85:15).

Solucdo amostra: diluir a solugdo de iodeto de sodio (123 1) a ser analisada em hidroxido de sodio
0,01 M para obter uma taxa de contagem adequada para o sistema de deteccdo de radioatividade

empregado.

Solucéo de referéncia: preparar uma solucdo contendo 2 g/L de iodeto de potassio, 2 g/L de iodato
de potassio e 10 g/L de bicarbonato de sédio.

Solucéo reveladora A: solucdo de iodato de potassio 20 g/L.

Solucéo reveladora B: acido acético glacial.

Procedimento: aplicar, sobre a tira de papel, de 2 uL a 5 uL da Solugdo de referéncia e deixar secar.
Sobre 0 mesmo ponto, aplicar de2 pla 5 uL. de uma dilui¢do da Solu¢cdo amostra adequada para a

sensibilidade do equipamento dedeteccdo. Desenvolver o cromatograma por 10 cm, a partir do ponto
de aplicacdo, e deixar secar ao ar. Confirmar a identidade do iodeto gotejando na metade superior da



tira a Solucdo reveladora A seguida da Solucdo reveladora B. Determinar a distribuicdo da
radioatividade na tira utilizando um detector apropriado, considerando todaa regido revelada para o
calculo da porcentagem de iodeto de sédio (123 1). No minimo 95% da radioatividade total
correspondem ao iodeto de sodio (123 1).

Pureza radionuclidica. Proceder conforme descrito em Radiofarmacos (8.3). Determinar por
espectrometria de raios gama (y), utilizando um instrumento devidamente calibrado. Determinar as
quantidades relativas de iodo-123, iodo-125, teldrio-121 e outras impurezas radionuclidicas
presentes. Para a deteccdo do telGrio-121 e iodo-125 reter a preparacdo para ser analisada por tempo
suficiente para permitir o decaimento do iodo-123. No minimo 90% do total da radioatividade devem
corresponder ao iodo-123.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.
Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

Nota: a auséncia dos testes de seguranca biolégica no produto final deve ser tecnicamente
justificada.

RADIOATIVIDADE

Proceder como indicado em Radiofarmacos (8.3). Utilizar sistema de contagem apropriado e
calibrado, determinando a atividade em Bq (Ci) ou seus multiplos e submdltiplos, por unidade de
volume.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Proceder como indicado em Radiofarmacos (8.3). Manter em recipiente perfeitamente fechado, em
blindagem de protecéao para radiagéo.

ROTULAGEM
Observar a legislacdo vigente.
uso

Diagnostico e terapia.



