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ХІМІЧНІ ПРЕКУРСОРИ 
ДЛЯ РАДІОФАРМАЦЕВТИЧНИХ 

ПРЕПАРАТІВ

Praecursores chimici ad 
radiopharmaceutica

CHEMICAL PRECURSORS 
FOR RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS

ВИЗНАЧЕННЯ ТА СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ

Хімічні прекурсори для радіофармацевтичних пре-
паратів (далі «хімічні прекурсори») — це нерадіо-
активні речовини, отримані хімічним синтезом для 
поєднання з радіонуклідом.

Якщо хімічний прекурсор, не описаний в окремій 
монографії Європейської Фармакопеї, використо-
вують у радіофармацевтичному препараті, виготов-
леному для специфічних потреб окремих пацієн-
тів, необхідність дотримання вимог цієї загальної 
монографії вирішується зважаючи на оцінювання 
ризиків.

Таке оцінювання ризиків має враховувати:
—	якість хімічного прекурсору й доступну інформа-

цію для оцінювання якості;
—	будь-яку подальшу обробку після введення ра-

діоактивної мітки (яка може охоплювати або не 
охоплювати очищення перед введенням препа-
рату пацієнту);

—	кількість, яку використовують для приготування 
дози для пацієнта (наприклад, діагностичне ви-
користання порівняно з терапевтичним викорис-
танням) і частоту введення препарату пацієнту.

Якщо хімічні прекурсори виготовляють із вико-
ристанням субстанцій тваринного або людського 
походження, на них поширюються вимоги статті 
«Вірусна безпека» (5.1.7 ).

Якщо хімічні прекурсори одержані від тварин, чут-
ливих до трансмісивних спонгіформних енцефало-
патій, за винятком експериментально викликаних 
випадків (зараження), де прийнятно, вони також ма-
ють витримувати вимоги загальної монографії «Лі-
карські засоби з ризиком передачі збудників трансмі-
сивних спонгіформних енцефалопатій тварин».

ВИРОБНИЦТВО

Хімічні прекурсори мають виготовлятися за мето-
диками (процедурами), що забезпечують стабільну 
якість та отримання сполук, що відповідають ви-
могам індивідуальної монографії або затверджених 
специфікацій. Хімічні прекурсори повинні виробля-
тися в межах відповідної системи якості.

ВЛАСТИВОСТІ

Положення, наведені в цьому розділі (наприклад, 
розчинність або температура плавлення), не мають 
бути інтерпретовані в строгому значенні й не мо-
жуть розглядатися як вимоги. Вони мають інфор-
маційний характер.

ІДЕНТИФІКАЦІЯ

Для ідентифікації (підтвердження ідентичності) 
хімічного прекурсору використовуються придатні 
аналітичні методи, такі як спектрометрія ядерного 
магнітного резонансу, абсорбційна спектрофотоме-
трія в інфрачервоному діапазоні, мас-спектрометрія 
та хроматографічні методи.

ВИПРОБУВАННЯ

Супровідні домішки. Якщо не зазначено або не об-
ґрунтовано та не дозволено інше, органічні доміш-
ки в хімічних прекурсорах і неорганічні домішки, 
присутні в неорганічних хімічних прекурсорах, ура-
ховують для інформування, ідентифікують і конт
ролюють так:

Порогове значення 
інформування

0.2 %

Порогове значення 
ідентифікації

2.0 %

Загальний вміст 
невизначених домішок

не більше 3.0 %

Для домішок, що характеризуються нетиповою ак-
тивністю або демонструють токсичні чи неперед-
бачувані фармакологічні ефекти, встановлюють 
індивідуальні порогові значення.

Якщо індивідуальна монографія не забезпечує 
необхідного контролю нових домішок, відповідні 
випробування мають бути розроблені й введені в 
специфікацію на субстанцію.

Залишкові розчинники. Вміст залишкових розчинни-
ків регламентують відповідно до вимог загальної 
статті (5.4), використовуючи загальний метод статті 
(2.4.24 ) або інші придатні методи.

Розчинники класу 1 не повинні використовуватися 
на кінцевому етапі процесу виробництва хімічних 
прекурсорів. Якщо неможливо уникнути викорис-
тання розчинників класу 1 на попередній стадії ви-
робничого процесу, застосовуються межі вмісту, 
зазначені в таблиці 1 загальної статті 5.4.

Базуючись на дозволеній добовій дозі (ДДД), межі 
вмісту розчинників класу 2 і класу 3 мають стано-
вити 0.5 %.

Для розчинників класу 2 й класу 3 може бути про-
ведене випробування «Втрата в масі під час висушу-
вання» або окреме визначення розчинника. Якщо 
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для розчинника класу 2 або класу 3 застосовується 
обґрунтована й затверджена межа вмісту більше 
0.5 %, потрібне окреме визначення розчинника.

Каталізатори металів або залишки реагентів металів 
(Metal catalysts or metal reagent residues). Якщо відо-
мо або передбачається, що процеси виробництва 
хімічних прекурсорів призводять до залишкових 
кількостей металів через використання специфіч-
ного металевого каталізатора або металовмісного 
реагенту, хімічні прекурсори мають відповідати межі 
вмісту 0.01 % для кожного з наведених нижче мета-
лів: Pt, Pd, Ir, Rh, Ru, Os, Mo, Ni, Cr, V, Pb, Hg, Cd 
і Tl, якщо в індивідуальній монографії не зазначені 
більш суворі межі їх вмісту.

Якщо можливо, має застосовуватись методика, на-
ведена в загальній статті «Визначення домішок еле-
ментів» (2.4.20 ). 

Мікробіологічна чистота

Для нерозфасованого матеріалу (продукції) 
—	ТАМС: критерій прийнятності — 103 КУО/г 

(2.6.12 );
—	TYMC: критерій прийнятності — 102 KУO/г 

(2.6.12 ). 

Для хімічних прекурсорів, упакованих в однодозові 
й багатодозові контейнери,
—	ТАМС: критерій прийнятності — не більше 

102 КУО/контейнер (2.6.12 );
—	TYMC: критерій прийнятності — не більше 

101 KУO/контейнер (2.6.12 ).

Бактеріальні ендотоксини (2.6.14 ). Якщо не обґрун-
товано та не дозволено інше:
—	не більше 1 МО/мг для нерозфасованих матеріа-

лів;
—	не більше 10 МО на контейнер для хімічних пре-

курсорів, упакованих в однодозові або багатодо-
зові контейнери.

КІЛЬКІСНЕ ВИЗНАЧЕННЯ

Якщо не обґрунтовано та не дозволено інше, визна-
чають кількісний вміст субстанції для фармацев-
тичного застосування з використанням придатного 
методу.

ЗБЕРІГАННЯ 

Хімічні прекурсори зберігають у герметичних кон-
тейнерах і за умов, що забезпечують належну ста-
більність.

МАРКУВАННЯ

Маркування хімічних прекурсорів має витримувати 
відповідні вимоги національних і європейських за-

конодавств за наявності відповідної інформації. На 
етикетці зазначають цільове використання речови-
ни як хімічного прекурсору для радіофармацевтич-
них препаратів.

У супровідній інформації може міститися рекомен-
дація щодо проведення випробування речовини в 
одному або більше виробничих циклах перед її ви-
користанням для виробництва радіофармацевтич-
них препаратів. Таке випробування є потрібним, 
щоб переконатися, що за зазначених умов виробни-
цтва ця речовина забезпечує вихід радіофармацев-
тичного препарату у бажаній кількості та зазначеної 
якості.


