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Farmanguinhos vitamina A
Palmitato de retinol

APRESENTACOES

Cépsula contendo 100.000 Ul de palmitato de retinol (vitamina A). Embalagem com 50
capsulas.

Cépsula contendo 200.000 Ul de palmitato de retinol (vitamina A). Embalagem com 50
capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada capsula contém:

Palmitato de retinol (Vitamina A) ......c.cccovveieiineiecieiecc e 100.000 UI
(correspondente a cerca de 120 mg de palmitato de retinol)
Excipientes: DI-Alfa tocoferol, 6leo de soja

Cada capsula contém:

Palmitato de retinol (Vitamina A) .......cccooereriinininceese e 200.000 UlI
(correspondente a cerca de 210 mg de palmitato de retinol)
Excipientes: DI-Alfa tocoferol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Farmanguinhos vitamina A ¢ indicado quando a deficiéncia de vitamina A possa ocorrer como
resultado de transporte ou armazenamento alterado em pacientes com abetalipoproteinemia,
deficiéncia protéica, diabetes melito, hipertireoidismo, febre, doencas hepaticas ou fibrose
cistica com envolvimento hepético.

Farmanguinhos vitamina A é administrada nos casos de hipovitaminose A (deficiéncia de
vitamina A). A hipovitaminose A é caracterizada por lesdes oculares proprias da deficiéncia
desta vitamina, que se caracterizam como: cegueira noturna, xeroftalmia (ressecamento dos
olhos), ceratomalécia (amolecimento da cornea, que se torna seca e opaca) e manchas de Bitot
(manchas oculares branco acinzentadas), além de ressecamento da pele e deficiéncia de
crescimento.
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Farmanguinhos vitamina A também ¢é indicada nos casos de Criangas alimentadas com leite
desnatado, formulas substitutivas de leite, ou que vivem em regides onde a caréncia de vitamina
A € endémica. Situacbes como, lactacdo e infecgbes podem estar associadas a maiores
necessidades de vitamina.

Criangas entre 6 meses e 2 anos, com formas graves de sarampo podem apresentar
concentracdes séricas baixas de vitamina A, recebendo muitas vezes complementacdo de
Vitamina A.

Em regibes onde a caréncia de vitamina A é endémica, as parturientes apresentam
freqlientemente sintomas de deficiéncia, e nestas o leite materno ndo contém vitamina A
suficiente para constituir as reservas dessa vitamina nas criancas em aleitamento exclusivo. A
deficiéncia de vitamina A esta relacionada a uma maior mortalidade infantil, em torno de seis
meses de idade. Recomenda-se suplementacdo de Farmanguinhos vitamina A a mée no pos-
parto imediato, ainda na maternidade, antes da alta hospitalar, com objetivo de diminuicdo da
mortalidade infantil, e com beneficio direto para a salide materna.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vitamina A é uma importante vitamina lipossoltvel (solivel em 6leo) e sua deficiéncia, ainda
hoje, é considerada um problema de salde pablica. A vitamina A é essencial para a visdo, pois
atua na manutencdo do processo visual. A adaptagéo a escuriddo é um fenémeno fisico-quimico
ligado & presenca de pigmentos derivados da vitamina A dentro da retina. A vitamina A também
é essencial no amadurecimento das células e no adequado funcionamento da pele, mucosa e
vasos. Quando ocorre excesso de vitamina A (hipervitaminose) observa-se diminui¢do da
umidade das mucosas e da formacdo das camadas protetoras mais superficiais da pele. Os
derivados da vitamina A atuam de maneira importante em numerosos processos fisiol6gicos
como crescimento e diferenciagdo dos tecidos epiteliais e dos 0ssos, reproducdo e
desenvolvimento embrionério, além de atuar no sistema imunoldgico. A vitamina A, além de
atuar como enzima em diversos processos, também possui atividades antioxidantes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Farmanguinhos vitamina A é contraindicado nas seguintes situagdes:

- Hipervitaminose A (excesso dessa vitamina);

- Hipersensibilidade (alergia) conhecida a vitamina A ou a qualquer um dos componentes do
medicamento;

- Em mulheres gravidas ou que possam vir a engravidar;

- Alcoolismo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes:
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Farmanguinhos vitamina A deve ser utilizado com cautela nas seguintes situagdes:

- Doencas e problemas no figado (cirrose, alteracbes no fluxo de sangue no figado, fibrose
hepética e hepatotoxicidade) tém sido associados com o tratamento por periodo prolongado com
vitamina A. H& um risco maior de desenvolvimento ou piora das condi¢cBes do figado em
pacientes que ja tenham doencas neste 6rgdo, devido a capacidade reduzida de produzir
proteinas de ligacdo ao retinol (vitamina A).

- Pacientes em uso continuo de altas doses de vitamina A (mais de 2.500 Ul/kg de peso
corporeo ao dia) por periodo prolongado, devem ser monitorados para sinais e sintomas de
hipervitaminose A.

- Osteoporose e osteoesclerose (doengas 0sseas) tém sido associadas a altas doses de vitamina
A.
- A dose méxima diaria de 5.000 Ul/kg ndo deve ser excedida.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas

N&do foram realizados estudos relacionados com a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Portanto, pacientes devem estar atentos quanto aos seus reflexos antes de dirigir veiculos ou

operar maquinas.

Gravidez e Amamentacio

“Categoria X” do FDA

Vitamina A é teratogénica em animais. Malformacdes fetais, como defeitos do canal neural, em
doses elevadas durante a gravidez sugerem teratogenicidade em diversas espécies. Mulheres que
podem engravidar durante o tratamento com Farmanguinhos vitamina A, devem se assegurar
que:

- Ndo estejam gravidas quando o tratamento for iniciado (teste negativo de gravidez).

- Sejam utilizadas medidas contraceptivas efetivas sem nenhuma interrupgdo durante e, até pelo
menos 1 més apds o tratamento.

E seguro fornecer suplementos de vitamina A em megadoses (200.000 UI) a puérperas, antes da
alta hospitalar, ainda na maternidade. Nesse periodo, é certo que a mulher ndo esteja gravida. Os
suplementos de vitamina A fornecidos as puérperas logo apds o parto, em areas onde ocorrem
deficiéncias de vitamina A, aumentardo os niveis dessa vitamina ndo sé as reservas corporais,
mas também do leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Interacdes Medicamentosas
- Os anticoncepcionais orais podem elevar os niveis de vitamina A no sangue.

- Outros medicamentos, como antiacidos contendo aluminio, colestiramina, colestipol e
neomicina, assim como 6leo de parafina podem diminuir a absorcdo de vitamina A. Portanto,
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deve se manter um intervalo de 1 a 2 horas entre a ingestdo de Farmanguinhos vitamina A e
gualquer um destes medicamentos.

- A minociclina pode aumentar o risco de pseudotumor cerebral (aumento da presséo
intracraniana, com vomitos, irritabilidade e que pode estar associada a intoxicagdo por vitamina
A).

- Os anticoagulantes, tromboliticos, e outros inibidores da agregacdo plaquetaria podem
aumentar o risco de sangramento. A administracdo concomitante de altas doses de vitamina A e
medicamentos como, por exemplo, varfarina ou clopidrogel pode provocar um aumento do
efeito anticoagulante.

- Os anéalogos da vitamina A podem aumentar o risco de toxicidade por vitamina A.

- Alimentos, suplementos vitaminicos ou medicamentos que contenham vitamina A,
isotretinoina, etretinato e beta-caroteno além de outros medicamentos usados simultaneamente
devem ser informados ao médico antes do inicio do tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Farmanguinhos vitamina A apresenta-se na forma de capsulas gelatinosas moles, sendo a de
100.000 Ul de coloragdo amarela e 200.000 Ul de coloragéo vermelha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia
USO ADULTO E PEDIATRICO
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Modo de Uso
- Verifique o rétulo do frasco para confirmar a dose de vitamina A contida em cada capsula
(100.000 UI ou 200.000 UI);

Verifique a data de validade;

- Para abrir a c&psula, torga a ponta da capsula e puxe para cima;

- N&o use alfinetes para abri-las ou outros objetos pérfuro-cortantes, assim evita ferir os dedos e
contaminar o produto;

- Peca a crianca para abrir a boca, suspenda levemente o queixo da crianca e segure-o, apertando
firmemente com a outra mao os lados da capsula até derramar todo o conteudo;

- O Responsavel por administrar a dose de vitamina A na crianga deve ficar atento para garantir
que ela engula todo o contetido da capsula e ndo derrame nenhuma gota;

- Caso a crianga cuspa o produto, ndo se deve administrar outra capsula;

- Coloque as capsulas usadas no recipiente apropriado para descarte.

Os suplementos de vitamina A sdo administrados por via oral e ndo devem ser
administrados por via intramuscular ou endovenosa.

N&o é permitido administrar somente uma gota de 200.000Ul para oferecer a dose de
100.000U1.

Posologia

Deficiéncia de Vitamina A
Tratamento de xeroftalmia

6 meses - 11 meses
Dose inicial: 100.000 Ul

> 12 meses e Adultos

Dose inicial: 200.000 Ul

2° dia repetir dose indicada para a idade

No minimo 2 semanas ap6s dose inicial: repetir dose especifica para idade

Suplementacéo da dieta: (prevencdo da deficiéncia)

Esquema de fornecimento de suplementos de vitamina A para prevenir deficiéncia de
vitamina A em criancas de 6 a 59 meses

Idade Dose Frequéncia
Criancas: 6-11 meses 100.000 UI (30 mg de retinol) Dose Unica a cada 4-6 meses
Criangas: 12-59 meses 200.000 Ul (60 mg de retinol) Dose Unica a cada 4-6 meses

Esquema para administracao de grandes doses de suplementos de vitamina A as puérperas
nos pos—parto imediato (ainda na maternidade, antes da alta hospitalar)
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Periodo Dose Frequéncia
Somente no pos-parto imediato, | 200.000 Ul (60 mg de retinol) Dose Unica

ainda na maternidade, antes da
alta hospitalar

Suplementacdo com dose Unica de 200.000 Ul, somente no pos-parto imediato, ndo apresenta
nenhum risco para as maes que vivem em regides onde a caréncia de vitamina A é endémica,
sendo benéfico também para os bebés que elas amamentam porque encontrardo uma quantidade
maior de vitamina A no leite materno.

A dosagem de vitamina A para tratar a deficiéncia deve ser adequada para repor o
armazenamento tissular da vitamina. Os casos avangados de xeroftalmia respondem lentamente
se danos irreversiveis ainda ndo ocorreram. Outros sinais de deficiéncia da vitamina A
respondem rapidamente e se recuperam em poucos dias.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, mastigado, cortado ou perfurado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar sintomas.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Disturbios visuais
Alteraces da viséo.

Disturbios gastrintestinais
Dor na barriga e no estdmago (dor abdominal e gastrintestinal), ndusea, vomito e diarreia.

Distarbios hepato-biliares
Ictericia, aumento do tamanho do figado (hepatomegalia), acimulo de gordura no figado
(esteatose hepatica).

Cirrose, fibrose hepatica e toxicidade para o figado (hepatotoxicidade) tém sido associadas ao
tratamento por periodo prolongado com vitamina A (ver item “O QUE DEVO SABER ANTES
DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?”).
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Disturbios do sistema imunoldgico
Reacdes alérgicas, reagdo anafilatica e choque anafilatico.

Alergia (reagBes de hipersensibilidade) com suas respectivas manifestacBes clinicas e
laboratoriais como reacOes leves a moderadas afetando potencialmente a pele, o trato
respiratorio, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, incluindo sintomas como erupgéo
cutanea, urticaria, edema alérgico, coceira (prurido), dificuldade para respirar (insuficiéncia
respiratoria) e, muito raramente, reacOes graves incluindo choque anafilatico foram descritas.

AlteracGes laboratoriais
Prova de funcdo hepética alterada, elevacdo de aspartato aminotransferase e alanina
aminotransferase, aumento de triglicérides no sangue.

Disturbios nutricionais e do metabolismo
Hipercalcemia (aumento de célcio no sangue) e alteragdes do metabolismo de lipidios
(gorduras).

Disturbios musculo-esquelético e do tecido conjuntivo
Osteoporose e dor nos 0ssos. O aumento da ingestdo de vitamina A seja na dieta ou na
suplementagdo tem sido associado ao aumento de osteoporose e do risco de fraturas de quadril.

Disturbios do sistema nervoso

Dor de cabecga. Dor de cabeca de inicio subito pode ser sintoma de pseudotumor cerebral (ver
item “O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?”).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo

Coceira, urticaria, erupcao na pele, pele seca, dermatite esfoliativa, queda de cabelos (alopecia),
dermatite, eczema, vermelhiddo (eritema), alteracdo da cor da pele (descoloracdo da pele),
alteracdo da textura do cabelo e dos pelos, diminuigdo dos pelos (hipotricose), mucosas secas,
fragilidade da pele e inflamacdo dos labios (queilite) tém sido associadas ao uso cronico de
vitamina A. Alteragdes da pele estdo frequentemente entre os primeiros sinais de
hipervitaminose A.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa por meio do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADADESTE MEDICAMENTO?

A quantidade de vitamina A necessaria para produzir hipervitaminose A Vvaria,
consideravelmente, em cada individuo. A administracdo cronica de 4.000 Ul/kg diariamente,
durante 6 a 15 meses em adultos, ou de 18.500 Ul/kg/dia de vitamina A miscivel em &gua
durante 1 a 3 meses em criangas tem resultado em hipervitaminose.

Pacientes recebendo mais de 25.000 Ul de vitamina A por dia, devem ser supervisionados
atentamente.
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Hipervitaminose A aguda
A toxicidade aguda por vitamina A pode ocorrer por ingestdo consideravel de altas doses de
retinol.

Entre os fatores que influenciam as reacfes de toxicidade aguda estdo a idade, o estado
nutricional, a forma farmacéutica e a via de administragdo do retinol. Entretanto, doencas do
figado e dos rins, baixo peso corpoéreo, desnutricdo protéica, aumento das lipoproteinas
(hiperlipoproteinemia), consumo de &lcool ou deficiéncia de vitamina C podem aumentar o
risco.

A toxicidade aguda é caracterizada por dor de cabeca intensa, tontura, aumento do tamanho do
figado (hepatomegalia), vomitos, irritabilidade, sonoléncia e alteragdes visuais (papiloedema).
Descamagcdo generalizada da pele pode ocorrer ap6s 24 horas. As reacdes na pele associadas a
toxicidade do retinol incluem inflamacdo dos labios (queilites), erupgdo cutanea na face
(dermatite facial), dermatite esfoliativa, mucosas secas, alteracdo da textura dos cabelos e pelos,
pelos finos, queda dos cabelos e pelos (alopecia areata, alopecia universal), erupcdo cutanea,
coceira e fragilidade da pele.

Outros sintomas de uma Unica dose incluem sintomas gastrintestinais (dor abdominal, nausea e
vOmitos) e pseudotumor cerebral (aumento da presséo intracraniana com sintomas como: dor de
cabeca, tontura, apatia (letargia), papiledema, e em criancas, pode ocorrer também abaulamento
transitorio da fontanela (moleira) seguido por uma descamagéo generalizada da pele).
Geralmente os sinais e sintomas de toxicidade de vitamina A se resolvem rapidamente apés a
interrupcao do tratamento.

Hipervitaminose A cronica

A ingestdo cronica de vitamina A em niveis até 10 a 20 vezes maiores que a dose diaria
recomendada pode levar a hipervitaminose A. A dose tdxica efetiva depende da idade, dose e
duragdo do tratamento. Em adultos a ingestdo cronica de mais de 30 mg por dia de retinol
frequentemente leva a hipervitaminose A, entretanto, sintomas leves podem aparecer com a
ingestdo cronica, em niveis baixos como 10 mg por dia. A intoxicagdo pode ocorrer em criangas
com doses ainda mais baixas de retinol.

Os sintomas de intoxicagdo cronica por vitamina A sdo diversos e varidveis e incluem dor de
cabeca, nauseas e vomitos (devido ao aumento da pressdo intracraniana), dor nos 0ssos, sinais e
sintomas na mucosa € na pele (mucocutaneos), aumento de tamanho do figado (hepatomegalia),
aumento dos niveis de calcio no sangue (hipercalcemia) e alteracdes no sangue (hematoldgicas).
Pode também ocorrer ressecamento da pele com prurido, vermelhiddo (dermatite eritematosa),
fissuras nos labios, falta de apetite (anorexia), edema, hemorragia, irritabilidade e fadiga. Outros
sintomas incluem aumento do suor a noite (sudorese noturna), desconforto abdominal, retardo
do crescimento, fechamento prematuro das extremidades dos 0ssos longos onde ocorre o
crescimento (epifise), vertigem, perda de pelos e cabelos (alopecia), descamacdo da pele,
aumento da pigmentacdo, inflamag&o da lingua, I&bios e gengiva.

Reacbes hepatotoxicas (toxicas para o figado) estdo presentes em cerca de metade dos casos de
hipervitaminose A crénica. Além dos sinais clinicos como aumento de tamanho do figado e
baco (hepatoesplenomegalia), sinais na pele em forma de aranha (nevus telangectasicos),
manchas brancas nas unhas (leuconiquia), coloracdo vermelho-viva das palmas das maos
(eritrose palmar) e ictericia, hd aumento das transaminases hepéaticas (as enzimas aspartato e
alanina aminotransferases). Elevacéo da fosfatase alcalina e dos niveis de bilirrubina no sangue,
com colestase podem estar presentes. Pode ocorrer uma sindrome reversivel com hipertensdo
portal (aumento da pressédo na veia porta) e acumulo de liquido no abdome (ascite).
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Entre outros achados microscépicos pode ocorrer diminui¢do do tamanho das células do figado
(atrofia dos hepatdcitos) e cirrose. Outros achados podem incluir hepatite e esteatose. O risco
pode aumentar com doencgas hepaticas ou renais, baixo peso corpéreo, desnutricdo protéica,
hiperlipoproteinemia, consumo de &lcool e deficiéncia de vitamina C.

O unico diagnostico laboratorial encontrado € a elevagdo dos niveis de retinol (vitamina A) no
sangue.

Geralmente os sinais e sintomas de intoxicagao por vitamina A se resolvem rapidamente apés a
interrupcdo do tratamento. O prognéstico é geralmente favoravel em pacientes com
comprometimento da fungéo e com aumento do tamanho do figado (hepatomegalia). Entretanto,
a sindrome pode persistir se houver acimulo de liquido no abdome (ascite) e hipertensao portal
(aumento da pressao da veia porta).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.1063.0086

Responsavel Técnico: Rodrigo Fonseca da Silva Ramos - CRF-RJ 10015

Registrado e Distribuido por:

Fundacdo Oswaldo Cruz / Farmanguinhos
Av. Brasil, 4365 - Manguinhos

Rio de Janeiro - RJ
CNPJ:33.781.055/0001-35

Fabricado e Embalado por:

Catalent Brasil Ltda
CNPJ: 45.569.555/0007-82

" SAC: 0800 024 1692
sac@far.fiocruz.br

USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

<
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Ministério da Saulde

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Historico de alteracdo da bula

manguinhos

Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteraces de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula | Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10/07/2015 10461 — _—- —_—- —_—- —- —- —- Cépsula
ESPECIFICO contendo
- Inclusdo 100.000UI de
Inicial de palmlta_to d?
retinol (vitamina
Texto de Bula A). Embalagem
—RDC 60/12 com 50
cépsulas;
---------- Cépsula
contendo
200.000UI de
palmitato de
retinol (vitamina
A). Embalagem
com 50 capsulas
24/01/2018 | oo 10454 — 10/07/2015 | 0610645155 10461 — 10/07/2015 | DIZERES VP/VPS Cépsula
ESPECIFICO ESPECIFICO LEGAIS contendo
- Notificagdo - Incluséo 100.000U1 de
de Alteracéo Inicial de palmlta_to de_:
retinol (vitamina
de Texto de Texto de Bula A). Embalagem
Bula—- RDC —RDC 60/12 com 50
60/12 capsulas;
Cépsula
contendo
200.000UI de
palmitato de
retinol (vitamina
A). Embalagem
com 50 céapsulas
24/03/2021 | oo 10454 — 24/01/2018 | 0058301184 10454 — 24/01/2018 | 9. REACOES VPS 100.000 UI CAP
ESPECIFICO ESPECIFICO ADVERSAS GEL MOLE CX
- Notificacdo - Notificacdo 35 FRPLAS
de Alteracéo de Alteracéo OPC X50
de Texto de de Texto de 200.000 Ul CAP
Bula— RDC Bula—- RDC GEL MOLE CX
60/12 60/12 35 ER PLAS
OPC X 50
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