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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEURO-TEC

dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster

APRESENTACOES

P6 liofilizado de dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster 0,9 mg acondicionado em frasco-ampola de vidro
transparente estéril e apirogénico para reconstituicdo com solucéo de pertecnetato de sédio (99m Tc) e obtencdo da
solucdo injetavel de bicisato (99m Tc).

Acompanha frasco de solugdo tampdo estéril e apirogénico para radiomarcacao.

O NEURO-TEC E PARA USO EXCLUSIVO DE DIAGNOSTICO EM MEDICINA NUCLEAR.
ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola “Frasco A” contém 0,9 mg de dicloridrato de etilenodicisteina dietiléster.
Excipientes: cloreto estanoso, edetato dissodico di-hidratado e manitol

Cada frasco-ampola “Frasco B” contém solucdo de tampéo fosfato 0,0317M pH 7,2-8,0.

O radiois6topo ndo faz parte do componente ndo radioativo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES
Este medicamento é indicado para uso diagndstico em Medicina Nuclear.

O NEURO-TEC marcado com solucdo radioativa, estéril e livre de endotoxinas bacterianas de pertecnetato de sodio
(99mTc) é indicado como agente de perfusdo cerebral para realizagdo de Cintilografia de Perfusdo cerebral e
avaliacéo:
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o Avaliacdo de perfusdo cerebral;

e Avaliacdo de suspeita de deméncias como doenca de Alzheimer, deméncia de corpos de Lewy, doenga de
Parkinson;

e Diagnostico de morte cerebral;
e Avaliacdo e localizacdo de focos de epilepsia;

e Avaliacdo de Transtornos neuropsiquiatricos, depressdo e condicGes funcionais

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O bicisato (99m Tc) € um complexo lipofilico neutro que atravessa a barreira hematoencefalica por difusao passiva. Este
comportamento foi validado por varios estudos (Neirinckx et al., 1988; Holman et al., 1994), que demonstraram uma
correlacdo direta entre a captagdo inicial do tracador e o padréo fisiologico de perfusdo cerebral, tanto em individuos
saudaveis quanto em pacientes com doencas neuroldgicas.

O bicisato (99m Tc) permite a detec¢do de alteracBes perfusionais em estagios precoces.

Avaliacdo de perfuséo cerebral: Sua alta estabilidade radioquimica, boa qualidade de imagem e perfil de seguranca o
tornam adequado para avaliar a distribuicdo regional do fluxo sanguineo cerebral em maultiplos distarbios neurolégicos,
sendo considerado uma ferramenta eficaz e segura para o estudo funcional do sistema nervoso central em diferentes
contextos clinicos.

Doencas cerebrovasculares: O bicisato (99m Tc) foi eficaz na avaliacdo da viabilidade tecidual, sendo uma ferramenta
eficaz e segura para a previsao de danos cerebrais irreversiveis e o risco de transformagdo hemorrégica apds trombdlise.

Avaliagéo de deméncias: O SPECT com bicisato (99m Tc) é eficaz e seguro para quantificar objetivamente as alteragdes
da perfusdo cerebral regional através da deteccao de reducGes de perfuséo nas regides associativas corticais, sendo Util
tanto para o diagndstico quanto para 0 acompanhamento clinico. Através da avaliagdo de perfusdo cerebral, permite
correlacionar perfis de hipoperfusdo com fungdes cognitivas especificas, contribuindo para o diagnéstico funcional de
deméncias.

Transtornos neuropsiquiatricos, depressdo e condi¢des funcionais: Pacientes com transtorno depressivo maior
apresentam alteraces significativas e reducdo de fluxo em determinadas regifes e aumento em outras regides do cérebro.
O SPECT com 99mTc-Bicisato identificou hipoperfusdo cerebral em 56,3% dos pacientes com manifestacOes
neuropsiquidtricas, em comparagdo com 17,6% do grupo sem sintomas.

Epilepsia: O bicisato (99m Tc) demonstrou ser um radiofarmaco eficaz e seguro para estudos de SPECT no diagndstico
e avaliagdo pré-cirirgica de pacientes, permitindo a avaliacdo funcional do cérebro em pacientes com epilepsia,
destacando seu valor na categoria de resistentes a medicamentos.

Referéncias: Juni et al. J Nucl Med Technol. 2009; Tanaka F, et al. J Nucl Med. 2000; Odano et al. J Nucl Med. 1999;
Ogasawara K, et al.. AJINR Am J Neuroradiol. 2001; Bartenstein P, et al. J Nucl Med. 1997; Honda G, et al. Jpn J Radiol.
2024; Lin YK, et al. J Clin Med. 2024; Takahashi N, et al. Jpn J Nucl Med, 2003; Nocun A, et al. Med Sci Monit. 2011;
Grunwald F, et al. J Nucl Med. 1994; VVon Oertzen TJ. Curr Opin Neurol. 2018.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O bicisato (99m Tc) é um complexo lipofilico neutro que, apés administracdo intravenosa, atravessa a barreira
hematoencefalica por difusdo passiva e é distribuido em proporcéo direta ao fluxo sanguineo cerebral regional. Uma
vez dentro das células neuronais ou gliais, é metabolizado em um composto solivel em agua que fica preso
intracelularmente, sem possibilidade de redistribuigdo. Esse mecanismo de "armadilha metabdlica" garante um sinal
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estavel por, pelo menos, 30 a 60 minutos apds a inje¢do, permitindo imagens de alta resolugdo e reprodutiveis.

A méxima concentracdo da atividade no compartimento plasmatico ocorre, aproximadamente, aos 0,5 minutos apés a
administracdo e representa aproximadamente 14% da dose injetada. Uma hora ap6s a administracdo, menos de 5 % da
atividade permanece no sangue.

O bicisato (99m Tc) é metabolizado via enzimatica e excretado via renal, onde 50% da dose injetada é verificada na
urina apds 120 minutos da administracdo, chegando a aproximadamente 74% apos 24 horas. A Eliminacg&o pelas fezes
é de 12,5% da dose injetada as 24 horas.

Toxicologia

Estudos ndo demonstram sinais de toxicidade do ingrediente ativo em doses muito maiores as doses comumente prescritas
aos pacientes.

4. CONTRA-INDICACOES

O NEURO-TEC é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade aos produtos que compdem a formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O NEURO-TEC deve ser manipulado e a solucdo injetavel intravenosa, radioativa, estéril e livre de endotoxinas
bacterianas de bicisato (99m Tc) deve ser preparada, controlada e utilizada somente em Servicos de Medicina Nuclear
autorizados pelas autoridades reguladoras, por profissionais qualificados, seguindo as normas de protecao radioldgica e
boas praticas de manipulacao para radiofarmécia.

Uso em idosos: Este medicamento ndo apresenta informagdes a respeito de riscos para pacientes geriatricos idosos.

Criancas e Adolescentes: O uso em criangas e adolescentes deve ser considerado cuidadosamente, baseado nas
necessidades clinicas e avaliagdo do risco/beneficio para este grupo de pacientes.

Para célculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criangas, recomenda-se a utilizagdo do Dosage Card da
Sociedade Europeia de Medicina Nuclear e Imagem Molecular (EANMMI)".

Categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

O bicisato (99m Tc) pode atravessar a barreira placentéria. No caso de necessidade de realizacdo do exame em paciente
com suspeita de gravidez, primeiramente deve haver confirmagdo da gravidez, para entéo se avaliar o risco/beneficio do
exame. Se uma mulher esta com o ciclo menstrual atrasado, esta é considerada gravida, até que se prove o contrario. Para
mulheres com confirmacéo de gravidez o procedimento somente deve ser executado em razdo de necessidade médica e
deve trazer uma avaliacéo de risco positiva tanto para a mée, quanto para o feto. Técnicas de avaliagdo que ndo envolvam
radiacdo devem ser consideradas.

Para médes que estdo em fase de amamentacdo, deve ser considerada a possibilidade de postergagdo do exame até que a
mae tenha cessado a amamentacdo. Se o exame for realmente necessario durante a amamentagdo, esta deve ser
interrompida por 24 horas e o leite materno retirado e descartado, devendo ser substituido por alimentacao artificial.

Durante o periodo de 24 horas apds a administracdo do bicisato (99m Tc), o contato préximo entre a méae e o bebé deve
ser evitado.

Este produto sé deve ser preparado e administrado por profissionais credenciados e autorizados pelas entidades de
controle nuclear e deveré ser manipulado em servicos de medicina nuclear especializados.

A solucdo estéril e livre de endotoxinas de pertecnetato de sédio (99m Tc) utilizada para reconstituicdo do NEURO-TEC
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deve ser livre de substancias oxidantes.
O NEURO-TEC néo é radioativo. No entanto, a solugdo injetavel intravenosa, radioativa, estéril e livre de endotoxinas
bacterianas de bicisato (99m Tc) preparada a partir da adicdo da solucdo radioativa, estéril e livre de endotoxinas

bacterianas de pertecnetato de sodio (99mTc) é radioativa e deve ser armazenada, manipulada e descartada seguindo as
normas de protec¢do radiolégica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de medicamentos ou drogas como estimulantes ou depressivos interferem diretamente na captacdo do bicisato
(99m Tc) e podem alterar a qualidade e acurécia do exame diagndstico.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o frasco-ampola contendo o po6 liofilizado em sua embalagem original sob refrigeracéo (2° a 8°C).
Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original

Ap6s a reconstituicdo e preparo do bicisato (99m Tc), manter em temperatura ambiente (15° a 30°C) por até 6 horas.
O armazenamento de radiofarmacos deve ocorrer de acordo com regulamentos nacionais sobre materiais radioativos.

O NEURO-TEC é um po liofilizado de coloracdo branca. Apés a reconstituicdo, a solugdo deve ser incolor e livre de
particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas

Manipulagéo, armazenamento e descarte de materiais radioativos devem ser realizados em conformidade com as
normas da CNEN (Comissé@o Nacional de Energia Nuclear).

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O NEURO-TEC ¢é um pd liofilizado para a reconstituicdo com solucdo de pertecnetato de sddio (99m Tc) e preparo da
solucdo injetavel de bicisato (99m Tc).

A atividade recomendada de bicisato (99m Tc) para a realizacdo de estudos de cintilografia de perfuséo cerebral em
pacientes adultos é de 370 a 1110 MBq (10 a 30 mCi).

Uso pediéatrico: Para calculo da atividade do radiofarmaco a ser administrada em criangas, recomenda-se a utilizacéo do
Dosage Card da Sociedade Europeia (EANMMI). Além disso, deve ser levado em conta a eficiéncia do equipamento
utilizado para a determinagao da atividade a ser administrada.

O Dosage card classifica os radiofarmacos em classes A, B e C para avaliacdo da atividade base e do fator multiplicador.
De acordo com a indicacdo e classificacdo, aplica-se a equacao:

Atividade (MBQ) = Atividade de Base (MBq) x Fator Multiplicador.
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Recomenda-se uma atividade minima de 100 MBq (2,7mCi) para obter imagens de qualidade.

Fator multiplicador (FM) para calculo da atividade de succimer (99m Tc) a ser administrada em criangas, apresentado na

Tabela 1.
Peso (Kg) FM Peso (Kg) FM Peso (Kg) FM

3 1,00 22 5,29 42 9,14
4 1,14 24 571 44 9,57
6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,86 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52 —54 11,29
14 3,57 34 7,72 56 — 58 12,00
16 4,00 36 8,00 60 — 62 12,71
18 4,43 38 8,43 64 — 66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Dosimetria

A solugdo injetavel de bicisato (99m Tc) apresenta caracteristicas nucleares do radiois6topo de marcagdo tecnécio-99m
(99mTc).

O pertecnetato de sodio (99m Tc) apresenta decaimento por transi¢do isomérica, com meia-vida de 6 horas e seu foton
principal é utilizado na detec¢do de patologias no diagndstico por imagem. Suas caracteristicas sao demonstradas na

Tabela 2.
Tabela 2: Radiacdo principal emitida pelo pertecnetato de sédio (99m Tc¢)
Radiacédo Porcentagem de radiacéo / desintegracéo Energia (keV)
Gama 89.07 140.5

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

Radiacdo externa: a radiagdo gama emitida pela constante de Tecnécio-99m (99m Tc) € 0,78 R / mCi-h, a uma distancia
de 1,0 cm de espessura chumbo necessitando de 0,017 cm para atingir um coeficiente de atenuacéo de 0,5. Para facilitar
o controle da exposicdo, as espessuras de chumbo e os coeficientes de atenuagéo resultantes em cada caso séo indicados
na Tabela 3.

Tabela 3: atenuacdo de radiagdo por blindagem com chumbo

Chumbo (cm) Coeficiente de atenuacio
0.017 0.5
0.08 101
0.16 102
0.25 10°®
0.33 10+

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)

A correcéo da atividade remanescente devido ao decaimento fisico do radionuclideo, em intervalos de tempo ap6s sua
obtencdo ou tempo de calibragdo, é indicada na Tabela 4.

Tabela 4: decaimento fisico do tecnécio-99m (99m Tc)

Horas Fracdo remanescente Horas Fracdo remanescente
0 1.000 5 0.562
1 0.891 6 0.501
2 0.794 8 0.398
3 0.708 10 0.316
4 0.631 12 0.251

Fonte: Kocher, David C. “Radioactive Decay Data Tables” DOE/TIC-11026, 108 (1981)
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O 99mTc é produzido por um gerador de (99Mo/99mTc) e decai por transi¢do isomérica, com a emissao de radiagao
gama com energia média de 140 keV, com 89% de abundéancia e meia-vida de 6,02 horas para tecnécio (99Tc) que, dada
a sua longa meia-vida de 2,13 x 105 anos, pode ser considerado quase estavel.

De acordo com os dados publicados pelo Comité Internacional de Protecdo Radiolégica (ICRP-128), a Tabela 5 apresenta
o resultado da dose absorvida (mGy) por unidade de atividade (MBQq) nos pacientes analisados.

Dose absorvida por unidade de atividade administrada
Orgso mGy/MBq)
Adulto 15 anos 10 anos 5 anos 1ano
Adrenais 0,0025 | 0,0031 000045 0,0065 0,011
Superficie 6ssea 0,0035 0,0043 0,0064 0,0094 0,015
Cérebro 0,0049 | 0,008 0,014 0,019 0,031
Mamas 0,00089 | 0,0011 0,0016 0,0024 0,0043
Parede da vesicula biliar 0,028 0,032 0,042 0,073 0,24
Trato gastrointestinal
Parede do estbmago 0,0027 0,0035 0,0056 0,0083 0,013
Intestino delgado 0,012 0,016 0,025 0,038 0,068
Parede do célon 0,021 0,026 0,043 0,067 0,12
Intestino grosso ascendente 0,023 0,029 0,048 0,075 0,14
Intestino grosso descendente 0,018 0,022 0,036 0,056 0,10
Parede do coracdo 0,0016 0,002 0,0029 0,0042 0,0072
Rins 0,0087 | 0,01 0,015 0,021 0,035
Figado 0,005 0,0063 0,0095 0,014 0,024
Pulmdes 0,0021 | 0,0029 0,004 0,0059 0,011
Musculos 0,0022 | 0,0027 0,0038 0,0054 0,0087
Esofago 0,0012 | 0,0015 0,002 0,003 0,0051
Ovarios 0,0079 | 0,0099 0,014 0,019 0,029
Pancreas 0,0029 | 0,0037 0,006 0,009 0,014
Medula 6ssea 0,0024 | 0,003 0,0042 0,0055 0,0089
Pele 0,0011 | 0,0013 0,002 0,003 0,052
Baco 0,002 0,0026 0,0039 0,0057 0,0095
Testiculos 0,0027 | 0,0036 0,0058 0,0079 0,011
Timo 0,0012 | 0,0015 0,002 0,003 0,0051
Tireoide 0,0061 | 0,0096 0,015 0,031 0,058
Parede da bexiga urinéria 0,050 0,062 0,087 0,11 0,13
Utero 0,0092 | 0,011 0,017 0,022 0,029
Outros 6rgdos 0,0028 | 0,0038 0,0068 0,013 0,021
Dose efetiva (mSv/IMBQ) 0,0077 0,0099 0,015 0,022 0,040

Referéncias: ICRP, 2015. Radiation Dose to Patients from Radiopharmaceuticals: A Compendium of Current
Information Related to Frequently Used Substances. ICRP Publication 128. Ann. ICRP 44(2S).

INSTRUCOES PARA O PREPARO DO RADIOFARMACO BICISATO (99m Tc)

MARCACAO

Todos os processos realizados para preparacao da solugdo bicisato (99mTc) devem ser realizados em area limpa, por
exemplo, fluxo laminar, utilizando elementos estéreis e descartaveis, bem como o recomendado pelas normas de
radioprotecéo.

1. Retirar um FRASCO A contendo pd liofilizado, ndo radioativo, estéril e isento de endotoxinas bacterianas de
NEURO-TEC do refrigerador e aguardar até que atinja a temperatura ambiente.

2. Retirar um FRASCO B contendo a solugdo tampao do refrigerador, colocar em uma blindagem de chumbo e
aguardar até que atinja a temperatura ambiente
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10.

11.

12.

13.

Remover a tampa plastica do FRASCO B e realizar assepsia da parte superior com alcool etilico 70%.
Fracionar 1 a 3 mL da solucéo injetavel de pertecnetato de sddio (99m Tc) com atividade entre 1850-3700 MBq
(50-100 mCi). Se necessario, ajustar o volume final com solucdo fisiolégica estéril e livre endotoxinas
bacterianas.

Antes da marcacdo, remover as bolhas de ar da seringa contendo a solucdo de pertecnetato de sddio (99m Tc).
Adicionar a solucéo de pertecnetato de sédio (99mTc) no FRASCO B.

Com uma seringa esteril, fracionar 3 mL de solucdo fisiologica estéril e livre endotoxinas bacterianas.

Adicionar a solucdo fisiolégica no FRASCO A, reconstituindo o pé liofilizado.

Com uma nova seringa estéril e livre de endotoxinas bacterianas, retirar 1 mL da solugéo radioativa do FRASCO
A e adicionar no FRASCO B.

Homogeneizar durante aproximadamente 1 minuto, até a completa dissolucéo. A solugdo deve ser incolor e livre
de particulas visiveis.

Deixar a solugdo em repouso, em temperatura ambiente, por 45 minutos.
Realizar os controles de qualidade para determinagdo da pureza radioquimica do bicisato (99m Tc) e pH.

Ap06s a aprovacao, realizar o fracionamento da dose a ser administrada.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA

CONTROLE DE QUALIDADE

A)

DETERMINACAO DE pH

Aplicar uma amostra do radiofarmaco succimer (99m Tc) sobre uma fita indicadora de pH.

Aguardar 30 segundos e comparar a cor adquirida pela fita com os pardmetros constantes na caixa desta.

A faixa de pH deve estar entre 6,5-7,5.

B)

PUREZA RADIOQUIMICA

E de responsabilidade do servico de medicina nuclear a realizagio dos ensaios de controle de qualidade do radiofarmaco
antes da administracdo ao paciente, conforme as orientacdes descritas a seguir:

FASE MOVEL / SOLVENTE Acetato de etila
FASE ESTACIONARIA / SUPORTE | Placa de TLC-SG
2,5 cm de largura x 7,5 cm de altura

Rf ESPECIE RADIOQUIMICA
0,0 -04 Tecnécio livre (®*™TcO4")
Tecnécio reduzido (*™TcOy )
04-1,0 bicisato (99m Tc

Metodologia

1.  Preparar uma placa de TLC-SG de 2,5 cm de largura e 7,5 cm de comprimento.
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2. Preparar uma cuba cromatografica com volume de acetato de etila que gere uma coluna de 0,5 cm de altura.
Tampe a cuba cromatografica e deixe por alguns minutos até que a atmosfera esteja saturada com o
solvente.

3. A 1,5cmdabase inferior da placa, marque a area de aplicacéo.

4. Comumaseringade 1,0 ml e seguindo os padr&es de protecédo radiolégica, aplique uma aliquota da solucéo
de bicisato (99m Tc) na placa.

5. Deixar a gota secar em temperatura ambiente e coloque-a dentro da cuba cromatogréfica.

6. Desenvolver o cromatograma por cromatografia ascendente, utilizando acetato de etila como fase movel.

7. Apos o solvente atingir 75% do comprimento total da fita a partir do ponto de semeadura, remover a placa
da cuba cromatografica.

8.  Seque a placa cromatografica ao ar ou com a ajuda de uma fonte de calor.

9. Corte-aem duas porcdes e cologque-as dentro de recipientes adequados para medi¢do no calibrador de dose.
A porcao inferior é chamada de ORIGEM e a superior de FRONTE:

Origem Rf=0,0a0,4
Fronte Rf =0,4a1,0
10. Determine a atividade em cada porcao.
11. Calcule a % de Impurezas e a % de bicisato (99m Tc) usando as seguintes férmulas:
% Impurezas (Rf=0,0-0,4) = Atividade Origem x 100
Atividade Origem + Atividade Fronte

% bicisato (99m Tc) = 100 - % Impurezas (0,0 a 0,4)
Especificagdo: Pureza radioquimica do bicisato (99m Tc) > 90%

Sendo % Impurezas < 10%

9. REACOES ADVERSAS

De uma forma geral, as reacdes adversas ao radiofarmaco NEURO-TEC sdo raras e comumente leves, reversiveis, sem
muita gravidade e geralmente ndo necessitam de intervencdo médica, tais como: Cefaléia, Agitacdo, convulsdes,
sonoléncia, parosmia, ansiedade, tontura, hipertenséo, apneia, cianose, nauseas, diarreia, erup¢do cutancia e mal estar.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

No caso da administracdo de uma superdose de radiagdo com succimer (99m Tc), a dose absorvida pelo paciente deve ser
reduzida na medida do possivel, aumentando a ingestdo de liquidos que proporcionardo a eliminagdo do radionuclideo
do corpo através da diurese.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS:

REGISTRO: XXX.XXX.XXX

Registrado e Importado por:

Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda

Rua Miguel Nelson Bechara, n.° 480, Jardim Pereira Leite

Séo Paulo — SP — CEP: 02712-130

CNPJ: 02.887.124/0002-47

Responsavel Técnica: Clarice Aparecida de Almeida - CRF-SP n°: 48157

Servico de Atendimento ao Consumidor: Tel.: (11) 3526-5757
sac@ezag.com

Produzido por:
TECNONUCLEAR S.A.

Arias 4141/47/49/76/80 Ciudad de Buenos Aires (1430) - Republica Argentina

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

VENDA SOB PRESCRICAO.

"Esta bula foi aprovada pela Anvisaem .....[....[......... "

&
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Historico de Alteracdo de
Texto de Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do No. do Data do No. do Data de Itens de Versoes Apresentacdes
_ _ Assunto _ ) Assunto B _
expediente |expediente expediente |expediente aprovacao Bula (VP/IVPS) relacionadas
NA NA 10886 — NA NA NA NA NA NA NA

RADIOFARMACO
— Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12
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