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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

ASSUNTO: 10886 - RADIOFARMACO - Inclusio inicial de texto de bula - publicacdo no Bulario
RDC 60/12

A Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda vem respeitosamente por meio desta a presenca de V. Sa., por sua
representante legal e responsavel técnica infra-assinados, submeter o processo em epl'gr,afe, vinculado ao
processo 25351.130604/2025-97, expediente 0982111/25-2, assunto 12057 - RADIOFARMACOS - Registro
Radiofarmaco, referente ao medicamento radiofarmaco BONE-TEC, componente nao radioativo para
marcacao e obtencdo do radiofarmaco medronato de sodio (99m Tc).

O Processo esta organizado conforme abaixo:

1 - BULAS PARA O PACIENTE )
2 - BULAS PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE
3 - JUSTIFICATIVA

Desde ja, agradecemos a atencao dispensada.
Atenciosamente,

Sao Paulo, 30 de julho de 2025
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