Canabidiol Prati-Donaduzzi

Prati-Donaduzzi

Solucao oral
20 mg/mL, 50 mg/mL e 200 mg/mL
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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO DE CANNABIS
Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL

Canabidiol Prati-Donaduzzi 50 mg/mL

Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL

IT - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO
Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL ou 50 mg/mL:

Solucdo oral em embalagem com 1 frasco de 30 mL acompanhado de 1, 2 ou 3 seringas dosadoras.

Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL:

Solucdo oral em embalagem com 1 frasco de 30 mL acompanhado de seringa dosadora.

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL solu¢ao contém:
canabidiol.........ccoceecinieiinnene. 20 mg

VEICULO Q.S.Puvee e 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 50 mg/mL soluc¢io contém:
canabidiol.........ccceceeieieninenne. 50 mg

veilculo q.8.P.eververieieeieieeiene 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL soluc¢iao contém:
canabidiol.........ccoceecinieiinnene. 200 mg
veiculo g.8.P.eeveeereneeienieeiene 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

III - INFORMACOES AO PACIENTE
1. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula nio
devem fazer uso de Canabidiol Prati-Donaduzzi.

Este produto nao deve ser utilizado por pacientes usuarios de drogas de abuso.

Este produto nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 (dois) anos de idade.

2. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Adverténcias quanto ao uso do produto
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Este produto nao substitui o uso de medicamentos registrados.
Este produto nao possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranca.

Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica.

O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma condic¢ao clinica definida em que outras
opcoes de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode
ser eficaz.

Uso desse produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Durante o uso do produto, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas ou realizar
atividades que impliquem em riscos para si e para terceiros, pois sua habilidade e atencio podem
estar prejudicadas.

Atencao: Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com contraceptivos orais, pois pode
ocasionar reducio da eficacia de contraceptivos orais.

Este produto é de uso individual, é proibido passar para outra pessoa.

Se vocé for viajar para outro pais, pode ser ilegal levar este produto. Verifique a situag@o legal deste
produto antes de viajar com o Canabidiol Prati-Donaduzzi.

Idosos

Recomenda-se o aumento de dose mais lento e uma dose mixima menor do que a dose usualmente
empregada para pacientes mais jovens.

Pacientes com distirbios hepaticos, renais, intestinais, cardiovasculares e neurolégico

Canabidiol Prati-Donaduzzideve ser administrado com cautela em pacientes com comprometimento da
funcdo hepatica,distirbio cerebral, tumor cerebral, doenca metabdlica ou neurodegenerativa com
progressdo rapida, hipotensdo ou hipertensdo e anormalidades significativas em eletrocardiograma.

Também deve ser administrado com cautela em pacientes com disfagia grave. O uso do produto em
pacientes com disfagia grave sem uso de sonda géstrica ou ndo-gastrica pode implicar em risco de
aspiracao do produto pelo paciente e, consequentemente, complicagdes pulmonares.

Reacoes provenientes da retirada

O canabidiol deve ser retirado gradualmente, porém se a retirada for necessaria devido a um evento
adverso a descontinuag¢do rapida pode ser considerada.

Interacao medicamentosa

O canabidiol pode apresentar interacdes com farmacos metabolizados pelo figado, especificamente pela
via do citocromo P450, tais como clobazam, topiramato, rufinamida, desmetilclobazam, zonisamida,
eslicarbazepina, valproato, indutores de CYP3A4 e CYP2C19 (como carbamazepina, fenitoina,
rifampicina). Portanto é recomendado o monitoramento plasmaético periddico dos farmacos antiepilépticos
administrados concomitantemente com este produto, de modo a avaliar se estdo dentro dos niveis
terapéuticos.

O uso concomitante de produtos de Cannabis com outros depressores do SNC ou com bebidas alcodlicas
pode aumentar o risco de sedac@o e sonoléncia.

O canabidiol pode reduzir a eficicia de contraceptivos orais.

Interacdo com exames laboratoriais

Até o momento, ndo ha dados na literatura sobre a ocorréncia de interferéncia do uso de produtos de
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Cannabis em exames laboratoriais.

Interacdo com alimentos

O Canabidiol Prati-Donaduzzi dever ser administrado com alimentos para melhor absor¢do do produto.

3. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Canabidiol Prati-Donaduzzi deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use este produto com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 90 dias.

Canabidiol Prati-Donaduzzi apresenta-se na forma de uma solucio oleosa, limpida, de coloragdo incolor a
amarela e sabor levemente caracteristico de milho.

Antes de usar, observe o aspecto deste produto.
Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Descarte do produto de Cannabis nao utilizado e / ou com data de validade vencida.

O descarte do produto de Cannabis no meio ambiente deve ser minimizado. O produto de Cannabis ndo
deve ser descartado no esgoto, vaso sanitario ou descarte em lixo doméstico. Procure o ponto de descarte
mais préximo.

4. CUIDADOS NA UTILIZACAO DESTE PRODUTO

Canabidiol Prati-Donaduzzi deve ser administrado por via oral com o auxilio de seringa dosadora, logo
apos as refeicdes.

Para administrar este produto, gire a tampa no sentido anti-horério para romper o lacre.

1. Coloque a tampa interna que acompanha a seringa dosadora no bocal do frasco de Canabidiol Prati-
Donaduzzi.

3. Confirme se o émbolo da seringa esta totalmente para baixo.
4. Segure a seringa e cuidadosamente vire o frasco de cabeca para baixo.

5. Puxe lentamente o €mbolo, para que a seringa se encha com o produto de Cannabis, medindo a
quantidade exata em mL, até a marca correspondente a dosagem indicada pelo médico para o paciente.
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6. Desvire o frasco e retire a seringa dosadora.
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7. Se perceber a presenca de bolha de ar na seringa, encaixe novamente a seringa no frasco e com o frasco
de cabeca para baixo, empurre o Embolo, de modo que todo o liquido volte para o frasco.

8. Repita o passo 5 até que consiga dosar o produto sem a presenca de bolhas.

9. Administre o contetido da seringa diretamente na boca do paciente. Jamais direcione o produto para a
regido da garganta, pois isto pode causar afogamento.

‘)_,_.-q'.'.' ™)

10. Tampe o frasco sem retirar a tampa interna.
nEY

11. Apds a administragdo, lave a seringa com agua corrente e detergente neutro e, guarde-a na respectiva
caixa para que possa ser utilizada novamente.

Nao se recomenda agitar o produto.

Nao utilize a seringa se estiver molhada. Se tiver agua dentro da seringa, esta podera afetar as
caracteristicas do produto de Cannabis.

A seringa dosadora € de uso exclusivo para administracdo de Canabidiol Prati-Donaduzzi e ndo deve ser
utilizada para administracdo de outros produtos.

O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.
Posologia

A posologia de Canabidiol Prati-Donaduzzi pode variar de acordo com caracteristicas e gravidade da
patologia, idade, peso corporal, uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica.

A literatura cita a administracdo de canabidiol em doses entre 2,5 e 25 mg/Kg/dia, sendo a dose aumentada
gradualmente. No entanto, o médico deve definir a dose de tratamento com base na resposta clinica
favoravel e tolerabilidade ao produto de Cannabis, sendo necessario monitoramento periédico das funcdes
hepéticas. Caso seja necessdria a interrup¢do da utilizacdo do produto, recomenda-se que a dose seja
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reduzida gradualmente e nunca abruptamente.

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

5. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento da administracdo de uma dose, consulte o seu médico sobre como proceder.

Em caso de dividas, procure orientacao de profissional de satde.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos descritos na literatura cientifica em estudos com produtos de Cannabis sdo: infeccdes
em geral, sonoléncia, sedacdo, insdnia, aumento ou reducdo do apetite, perda de peso, distirbios
gastrointestinais, distirbios respiratdrios, irritabilidade, agitacdo, agressividade, fadiga, astenia, mal-estar,
reacOes de hipersensibilidade na pele e altera¢do nos niveis de enzimas hepaticas.

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

7. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

O produto deve ser administrado exclusivamente por via oral, podendo haver sérios riscos ao paciente o
uso por outra via.

De acordo com os dados de literatura disponiveis, € recomendado que a dose maxima de 25 mg/Kg/dia ndo
seja excedida e que todos os pacientes que estejam utilizando Canabidiol fiquem sob cuidadosa supervisdo
médica.

N

Os efeitos relacionados a superdosagem podem estar relacionados a alteragdes hepdticas significativas,
sonoléncia, agitacdo, diminui¢do do nivel de consciéncia, depressdo da respiragdo e coma.

O tratamento da superdose € sintomdtico, sendo que a dose deve ser diminuida ou a administragdo
interrompida.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Empresa detentora da autorizacio sanitaria e fabricante:
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR

CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA
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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO DE CANNABIS
Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL

Canabidiol Prati-Donaduzzi 50 mg/mL

Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL

IT - INFORMACOES QUANTO AS APRESENTACOES E COMPOSICAO
Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL ou 50 mg/mL:

Solucdo oral em embalagem com 1 frasco de 30 mL acompanhado de 1, 2 ou 3 seringas dosadoras.

Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL:

Solucdo oral em embalagem com 1 frasco de 30 mL acompanhado de seringa dosadora.

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 20 mg/mL solu¢ao contém:
canabidiol.........ccoceecinieiinnene. 20 mg

VEICULO Q.S.Puvee e 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 50 mg/mL soluc¢io contém:
canabidiol.........ccceceeieieninenne. 50 mg

veilculo q.8.P.eververieieeieieeiene 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

Cada mL de Canabidiol Prati-Donaduzzi 200 mg/mL soluc¢iao contém:
canabidiol.........ccceceeciiniiiinenne. 200 mg
veiculo g.8.P.eeveeereneeienieeiene 1 mL

Excipientes: 6leo de milho e butil-hidroxianisol.

III - INFORMACOES AO PACIENTE
1. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE PRODUTO?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula nio
devem fazer uso de Canabidiol Prati-Donaduzzi.

Este produto nao deve ser utilizado por pacientes usuarios de drogas de abuso.

Este produto nao deve ser utilizado em criancas menores de 2 (dois) anos de idade.
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2. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE PRODUTO?

Adverténcias quanto ao uso do produto

Este produto nao substitui o uso de medicamentos registrados.

Este produto niao possui os estudos clinicos completos que comprovam a sua eficacia e seguranca.

Ha incertezas quanto a seguranca a longo prazo do uso dos produtos de Cannabis como terapia
médica.

O uso do produto de Cannabis é admitido quando ha uma condic¢ao clinica definida em que outras
opcoes de tratamentos estiverem esgotadas e que dados cientificos sugerem que a Cannabis pode ser
eficaz.

Uso desse produto pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Durante o uso do produto, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas ou realizar
atividades que impliquem em riscos para si e para terceiros, pois sua habilidade e atencio podem
estar prejudicadas.

Atencao: Risco para Mulheres Gravidas e Lactantes.

Este produto deve ser administrado com cautela em pacientes com contraceptivos orais, pois pode
ocasionar reducio da eficacia de contraceptivos orais.

Este produto é de uso individual, é proibido passar para outra pessoa.

Se vocé for viajar para outro pais, pode ser ilegal levar este produto. Verifique a situacdo legal deste produto
antes de viajar com o Canabidiol Prati-Donaduzzi.

Idosos

Recomenda-se o aumento de dose mais lento e uma dose mixima menor do que a dose usualmente
empregada para pacientes mais jovens.

Pacientes com distirbios hepaticos, renais, intestinais, cardiovasculares e neurolégico

Canabidiol Prati-Donaduzzideve ser administrado com cautela em pacientes com comprometimento da
funcdo hepatica,distirbio cerebral, tumor cerebral, doenca metabdlica ou neurodegenerativa com
progressdo rapida, hipotensdo ou hipertensdo e anormalidades significativas em eletrocardiograma.

Também deve ser administrado com cautela em pacientes com disfagia grave. O uso do produto em
pacientes com disfagia grave sem uso de sonda géstrica ou nao-géastrica pode implicar em risco de aspiracio
do produto pelo paciente e, consequentemente, complicagdes pulmonares.

Reacoes provenientes da retirada

O canabidiol deve ser retirado gradualmente, porém se a retirada for necesséria devido a um evento adverso
a descontinuacdo rapida pode ser considerada.

Interacao medicamentosa

O canabidiol pode apresentar interacdes com farmacos metabolizados pelo figado, especificamente pela via
do citocromo P450, tais como clobazam, topiramato, rufinamida, desmetilclobazam, zonisamida,
eslicarbazepina, valproato, indutores de CYP3A4 e CYP2C19 (como carbamazepina, fenitoina,
rifampicina). Portanto é recomendado o monitoramento plasmaético periddico dos farmacos antiepilépticos
administrados concomitantemente com este produto, de modo a avaliar se estdo dentro dos niveis
terapéuticos.

O uso concomitante de produtos de Cannabis com outros depressores do SNC ou com bebidas alcodlicas
pode aumentar o risco de sedacdo e sonoléncia.
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O canabidiol pode reduzir a eficicia de contraceptivos orais.

Interacao com exames laboratoriais

Até o momento, ndo ha dados na literatura sobre a ocorréncia de interferéncia do uso de produtos de
Cannabis em exames laboratoriais.

Interacdo com alimentos

O Canabidiol Prati-Donaduzzi dever ser administrado com alimentos para melhor absorc¢io do produto.

3. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE PRODUTO?

Canabidiol Prati-Donaduzzi deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger
da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use este produto com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 90 dias.

Canabidiol Prati-Donaduzzi apresenta-se na forma de uma solucio oleosa, limpida, de coloragdo incolor a
amarela e sabor levemente caracteristico de milho.

Antes de usar, observe o aspecto deste produto.
Este produto deve ser mantido fora do alcance das criancas.
Descarte do produto de Cannabis nao utilizado e / ou com data de validade vencida.

O descarte do produto de Cannabis no meio ambiente deve ser minimizado. O produto de Cannabis ndo
deve ser descartado no esgoto, vaso sanitario ou descarte em lixo doméstico. Procure o ponto de descarte
mais proéximo.

4. CUIDADOS NA UTILIZACAO DESTE PRODUTO

Canabidiol Prati-Donaduzzi deve ser administrado por via oral com o auxilio de seringa dosadora, logo apds
as refeigoes.

Para administrar este produto, gire a tampa no sentido anti-horario para romper o lacre.

1. Coloque a tampa interna que acompanha a seringa dosadora no bocal do frasco de Canabidiol Prati-
Donaduzzi.

3. Confirme se o émbolo da seringa esta totalmente para baixo.
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4. Segure a seringa e cuidadosamente vire o frasco de cabeca para baixo.

5. Puxe lentamente o &mbolo, para que a seringa se encha com o produto de Cannabis, medindo a quantidade
exata em mL, até a marca correspondente a dosagem indicada pelo médico para o paciente.

;___; .

6. Desvire o frasco e retire a seringa dosadora.

ol

A

7. Se perceber a presenca de bolha de ar na seringa, encaixe novamente a seringa no frasco e com o frasco
de cabeca para baixo, empurre o émbolo, de modo que todo o liquido volte para o frasco.

8. Repita o passo 5 até que consiga dosar o produto sem a presenca de bolhas.

9. Administre o contetido da seringa diretamente na boca do paciente. Jamais direcione o produto para a
regido da garganta, pois isto pode causar afogamento.

- =)

10. Tampe o frasco sem retirar a tampa interna.
O

11. Apds a administragdo, lave a seringa com agua corrente e detergente neutro e, guarde-a na respectiva
caixa para que possa ser utilizada novamente.

Nao se recomenda agitar o produto.

Nao utilize a seringa se estiver molhada. Se tiver agua dentro da seringa, esta podera afetar as
caracteristicas do produto de Cannabis.

A seringa dosadora € de uso exclusivo para administracdo de Canabidiol Prati-Donaduzzi e ndo deve ser
utilizada para administracdo de outros produtos.

O manuseio da seringa dosadora deve ser feito somente por adultos.

Posologia
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A posologia de Canabidiol Prati-Donaduzzi pode variar de acordo com caracteristicas e gravidade da
patologia, idade, peso corporal, uso de medicamentos pelo paciente e resposta clinica.

A literatura cita a administracdo de canabidiol em doses entre 2,5 e 25 mg/Kg/dia, sendo a dose aumentada
gradualmente. No entanto, o médico deve definir a dose de tratamento com base na resposta clinica favoravel
e tolerabilidade ao produto de Cannabis, sendo necessario monitoramento periédico das fun¢des hepaticas.
Caso seja necessaria a interrup¢do da utilizacdo do produto, recomenda-se que a dose seja reduzida
gradualmente e nunca abruptamente.

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

5. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE PRODUTO?
Caso haja esquecimento da administracdo de uma dose, consulte o seu médico sobre como proceder.

Em caso de dividas, procure orientacao de profissional de satde.

6. QUAIS OS MALES QUE ESTE PRODUTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos descritos na literatura cientifica em estudos com produtos de Cannabis sdo: infeccdes
em geral, sonoléncia, sedacdo, insdnia, aumento ou reducdo do apetite, perda de peso, distirbios
gastrointestinais, distirbios respiratdrios, irritabilidade, agitacdo, agressividade, fadiga, astenia, mal-estar,
reacOes de hipersensibilidade na pele e alteracdo nos niveis de enzimas hepaticas.

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

7. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE PRODUTO?

O produto deve ser administrado exclusivamente por via oral, podendo haver sérios riscos ao paciente o uso
por outra via.

De acordo com os dados de literatura disponiveis, € recomendado que a dose maxima de 25 mg/Kg/dia ndo
seja excedida e que todos os pacientes que estejam utilizando Canabidiol fiquem sob cuidadosa supervisdo
médica.

Os efeitos relacionados a superdosagem podem estar relacionados a alteragdes hepdticas significativas,
sonoléncia, agitacdo, diminui¢do do nivel de consciéncia, depressdo da respira¢do e coma.

O tratamento da superdose € sintomdtico, sendo que a dose deve ser diminuida ou a administragdo
interrompida.

Em caso de uso de grande quantidade deste produto, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou folheto informativo, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

Empresa detentora da autorizacio sanitaria e fabricante:
PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR

CNPJ 73.856.593/0001-66
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Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333
cac@pratidonaduzzi.com.br

www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
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