Agua para injetaveis
Samtec Biotecnologia Ltda

Solucao Injetavel
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APRESENTACOES

Solugdo injetavel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.
Apresentagdes: Caixa com 50, 100 ou 200 ampolas de polietileno com 5,10 ou 20 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
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INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Indicado na diluigdo ou dissolugdo de medicamentos compativeis com a dgua para injetaveis.

2. CONTRAINDICACOES
Devido a sua hipotonicidade, ndo deve ser administrada diretamente por via intravenosa.

3. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A agua para injetaveis é fortemente hipotdnica e sua administra¢do na circulagdo sistémica causa
hemdlise e desordens eletroliticas. Seu uso ndo é recomendavel em procedimentos cirdrgicos.

Gravidez: categoria C
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO
MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso pediatrico, idosos e outros grupos de risco:

N&o ha recomendagdes especiais para estes grupos de pacientes.

4. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo
diluidos ou dissolvidos na dgua para injetaveis. Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

5. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (150C a 300C)
Prazo de Validade: 24 meses apos a data de fabricagao

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem



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

SURA
Ndo armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos. q‘b\ Sk 4'0,"
£
Liquido limpido, hipotdnico, estéril e apirogénico. % Ly E

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

*

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas
6. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes
clinicas do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinacdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagdo na solugdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem

primaria.

Instrucdes para manipulagdo das ampolas plasticas

1 P A — Destaque e abertura das ampolas:
9%:_, | — Destaque a ampola separando-a da cartela iniciando pela base (figura 1).

. m 2 — D¢ leves batidas na parte superior da ampola para remover qualquer porgio
i T de liguido alojada em seu bico (figura 2).

A\ 3 - Com uma das mios, segure firmemente a ampola o mais préximo possivel do
3 4 dispositivo twist-off (pescogo) e com o polegar empurrar o dispositivo twist-off &
& frente (figura 3).

ATENCAO: Nio pressione o dedo préximo a linha de corte para evitar
contato do mesmo com o gargalo da ampola.

A\ 4 - Gire o dispositivo twist-off para um ou ambos os lados ocasionando a abertura
da ampola (figura 4).

7. REACOES ADVERSAS

Devem ser avaliadas as reagOes adversas dos medicamentos que serdo diluidos ou solubilizados na
dgua para injetaveis.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitdria Estadual ou Municipal.

8. SUPERDOSE

Em casos de absorgdo de grandes quantidades de fluido hipoténico, podem ocorrer super-hidratacio
e desordens eletroliticas hipotonicas. {



Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. n® - 1.5592.0002
Responsavel Técnico: Alessandra Scopinho Pagliotto CRF-SP n® 19.869

Fabricado por:

Samtec Biotecnologia Ltda.

Rua Gal. Augusto Soares dos Santos, 465 — Parque Industrial Lagoinha
Ribeirdo Preto — SP — CEP: 14.095-240

Registrado por:

Samtec Biotecnologia Ltda.

Rua Gal. Augusto Soares dos Santos, 465 — Parque Industrial Lagoinha
Ribeirdo Preto — SP — CEP: 14.095-240

SAC (16) 3965-1416 — sac@samtec.com.br - www.samtec.com.br

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescrigdo médica

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 01/08/2016 (IN no. 9)
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio Ativo

~— Classe

Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

Detalhe do Produto; AGUA PARA INJETAVEIS

Samtec
Biotecnologia
Limitada

25351.045765/2003-
71

AGUA PARA
INJETAVEIS

CNPJ

Categoria
Regulatoéria

Registro

AGUA PARA INJETAVEIS

04.459.117/0001-
99

Especifico

155920002

DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS

NB

NI}I

Apresentagao

SOL INJ CX 8 CT 100 AMP
PLAS TRANS X 10 ML

Apresentagio

SOL INJ CX 4 CT 100 AMP
PLAS TRANS X 20 ML

Apresentagao

Registro

1559200020010

Registro

1559200020029

Registro

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535104576520037 1/?numeroRegistro=155920002
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[ ﬁ@
o
Autorizagao 1.05.592-6
Data do 09/02/2004
registro
Vencimento 02/2029
do registro
Medicamento -
de referéncia
ATC DILUENTES E
VEICULOS DE
MEDICAMENTOS
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade
Publicagado
09/02/2004 24
meses
Data de Validade
Publicacao
09/02/2004 24
meses
Data de Validade
Publicagdo

g
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3 SOL INJ CX 200 AMP PLAS 1559200020037 SOLUCAOQO INJETAVEL

TRANS X 20 ML
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
4 SOL INJ CX 200 AMP 1559200020045 SOLUCAO INJETAVEL
PLAS TRANS X 10 ML
Principio AGUA PARA INJETAVEIS
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem -
Local de « Fabricante: Samtec Biotecnologia Limitada
Fabricagao CNPJ: - 04.459.117/0001-99
Endereco: RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagao

Restrigdo de

prescrigao

Restrigao de

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
PROTEGER DO CALOR

Venda sob Prescrigdo Médica

uso

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5  SOLINJCX50AMPPLAS 1559200020053 SOLUGAO INJETAVEL
TRANS X 10 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351045765200371/?numeroRegistro=155920002

09/02/2004 24
meses

Data de Validade
Publicagao

09/02/2004 24

Data de Validade
Publicagao

09/02/2004 24
meses

216



Descrigdo

ADRENALINA 1 MG/ML AMPOLA 1ML

Apresentacdo AMPOLA 1ML

Quantidade

alorni‘tarlo

3.200

RS 5,00

Valor Total

RS 16.000,00

AGUA BIDESTILADA PARA INJECRO ESTERIL AMPOLA PLASTICA 10ML '

. Descrigdo
Apresentacio AMPOLA 10ML

Quantidade

Valor nitarlo o

71.000

Valor Total

RS 142.000,00

&
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Descrig¢do

AGUA BIDESTILADA PARA INJEGAO ESTERIL AMPOLA PLASTICA
500ML

Apresentacdo

BOLSA 500ML

Quantidade

Valor Unitario

|'R$ 20,00

Valor Total

RS 64.000,00

Descricdio | ALBENDAZOL 4% SUSPENSAQ ORAL FRASCO DE 10ML |

Apresentacdo FRASCO 10ML
Quantidade 16.300

Valor Unitario RS 10,00
Valor Total RS 163.000,00

T CIPROFLOXACINO 200MG/100ML INJETAVEL AMPOLA DE 100ML

Des
Apresentagdo BOLSA 100ML

Quantidade

alo Unitario

6.000

RS 30,00

Valor Total

RS 180.000,00




Quantidade

alor nario

| RS 2,00

Descrigao CLORETO DE POTASSIO 10% AMPOLA 10ML
Apresentacdo AMPOLA 10ML
1.600

Valor Total

RS 3.200,00

rt;5

T DEXAMETASONA 4MG/ML INJETAVEL AMPOLA DE 2,5ML

Apresentacao AMPOLA 2,5ML

Valor Unitario

Quantidade

|'R$ 10,00

41.400

Valor Total

RS 414.000,00

escricdo

| DIPIRONA 500MG/ML INJETAVEL AMPOLA DE 2ML

Apresentacdo AMPOLA 2ML
Quantidade 49.200
Valor Unitario RS 20,00

Valor Total

RS 984.000,00




' Descrigdo

Vaor Un ita io

RS 20,00

DIPIRONA 500MG/ML FRASCO COM 10ML.
Apresentacdo FRASCO 10ML
Quantidade 17.400

Valor Total

RS 348.000,00

Descriu -

GENTAMICINA 80MG/2ML INJETAVEL AMPOLA 2ML

Apresentacdo

AMPOLA 2ML

Quantidade

Valor Unitar

} Rso’o %

6.000

Valor Total

RS 60.000,00

AR

GLICERINA 12% SOLUCAO NAO INJETAVEL CLISTER S500ML

Quantidade

Valor Unitario | RS 20,00

Descrigio
Apresentacdo FRASCO 500ML
900

Valor Total

RS 18.000,00




Descri¢do GLICOSE 50% COM 10ML INJ ET!VEL.

Apresentacdo

AMPOLA 10ML

Quantidade

|'R$ 2,00

13.800

RS 27.600,00

Descricio | GLICOSE 25% COM 10ML INJETAVEL.

Valor Unitario |

Apresentacdo AMPOLA 10ML
Quantidade 3.800

Valor Total

" METOCLOPRAMIDA 10MG/2ML INJETAVEL AMPOLA DE 2ML

Valor Unitario

R$3,00

Apresentacdo AMPOLA 2ML
Quantidade

21.800

Valor Total

RS 65.400,00

F0T,
9



Descricio

"TMETRONIDAZOL 10% CREME VAGINAL BISNAGA DE 50G

' Valor Unltr

Apresentagdo BISNAGA 50G
Quantidade 4.600

RS 20,00

Valor Total RS 92.000,00

Descrigdo METRONIDAZOL 500MG/100ML INJETAVEL AMPOLA 100ML
Apresentacdo BOLSA 100ML

Quantidade 6.000

RS 20,00

RS 120.000,00

Descrigao

MICONAZOL 2% CREME DERMATOLOGICO BISNAGA

Apresentac¢do BISNAGA 28G

Quantidade

alor Unitrio }

4.100

RS 20,00

Valor Total

RS 82.000,00




Descrigio

NEOMICINA + BACITRACINA 5MG+250U1/G POMADA 10G

Apresentacdo

BISNAGA 10G

Quantidade

Valor nit

11.840

RS 20,00

Valor Total

RS 236.800,00

[

Descrlc;ﬁo B

[ NISTATINA 25000 UI/G CREME VAGINAL 60G

Valor Unitaric | RS 20,00

Apresentagdo BISNAGA 60G
Quantidade 200

Valor Total

RS 4.000,00

[Descricio | NISTATINA 100.000Ul/ ML SUSPENSAQ FRASCO DE SOML

Apresentagdo FRASCO 50ML
Quantidade 2.160

Valor Unitario RS 20,00
Valor Total RS 43.200,00




Descriﬁo

'NOREPINEFRINA (HEMITARTARATO) 1MG/ML INJETAVEL AMPOLA

4ML
Apresentacdo AMPOLA 4ML
Quantidade 1.000

[ Valor Unitario

RS 20,00

Valor Total

R$ 20.000,00

" GLEO DE GIRASSOL - LOCAO OLEOSA A BASE DE ACIDOS GRAXOS

CRRER v
Valor Unitario

"|RS 20,00

FRASCO 100ML
Apresentacdo FRASCO 100ML
Quantidade 960

Valor Total

RS 19.200,00

LEO MINERAL 100% FRASCO COM 100ML.

Descricdo
Apresentacdo FRASCO 100ML

Quantidade

' alorUnita ri

4.400

RS 20,00

Valor Total

RS 88.000,00




: Desri;5

T ONDANSETRONA 2MG/ML AMPOLA DE 4ML

Valor n!tar

\f :.-’5'.‘:_

Apresentacdo AMPOLA 4ML
Quantidade 4.000

RS 20,00

Valor Total

RS 80.000,00

ETRINA 1% LOCAO

Apresentacdo

FRASCO 60ML

Quantidade 4.520

VIorUnarb 0, o

Valor Total

RS 90.400,00

Descrigio PERMETRINA 5% LOCAO CORPORAL FR
Apresentacdo FRASCO 60ML

Quantidade

anrUnitano

1.200

[R$2000

Valor Total

R$ 24.000,00




SOLUCAO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA

| R$ 20,00

' Descrio B

AMPOLA DE 100ML (SISTEMA FECHADO)
Apresentacgdo BOLSA 100ML
Quantidade 7.120

Valor Total

RS 142.400,00

SOLUO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA

AMPOLA 250ML SISTEMA FECHADO
Apresentacdo BOLSA 250ML

Quantidade

g - DU
Bds 3
Valor Unitario

| R$ 20,00

6.000

Valor Total

RS 120.000,00

'SOLUCAO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA
423 AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentacdo

BOLSA 500ML

Quantidade

' alor Unitarlo

12.920

RS 20,00

Valor Total

RS 258.400,00




' Descrigdo .

SOLUGAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJETAVEL E
APIROGENICA AMPOLA DE 100ML (SISTEMA FECHADO

Apresentacdo

BOLSA 100ML

Quantidade

Valr Unitario '

86.000

RS 20,00

Valor Total

RS 1.720.000,00

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJETAVEL E

APIROGENICA AMPOLA DE 250ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentagido

BOLSA 250ML

Quantidade

Valor Unitario

8.000

RS 20,00

Valor Total

RS 160.000,00

' Descricdo

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJ E
APIROGENICA AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentacio BOLSA 500ML
Quantidade 64.880

Valor Unitario RS 20,00

Valor Total RS 1.297.600,00




Valor Unitario

Descrigio SOLUCAO GLICO-FISIOLOGICO 1:1 INJETAVEL E APIROGENICA
AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)
.| Apresentag¢do BOLSA 500ML
Quantidade 16.000

RS 20,00

Valor Total

RS 320.000,00

[ SOLUCAO POLIELETROLITICA + LACTATO (RINGER C/ LACTATO)

INJETAVEL E APIROGENICA AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentagao

BOLSA 500ML

Quantidade

alor Unitario

20.000

Valor Total

SULFADIAZINA DE PRATA 1% CREME BISNAGA DE 30G

Descrigao
Apresentagio BISNAGA 30G

Quantidade

Valor Unitario

5.000

RS 20,00

Valor Total

RS 100.000,00




Desc,—];ﬁg e Sl

SULFATO DE MAGNESIO 50% INJETAVEL AMPOLA DE 10ML

Quantidade

[ Valor Unitario

RS 20,00

Apresentacdo AMPOLA 10ML
1.200

Valor Total

RS 24.000,00
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SORA Ay
Consultas / Medicamentos / Medicamentos &' 2
Sn z
Detalhe do Produto: AGUA PARA INJECAO %% ¥ gﬁéo
Nome da JP INDUSTRIA CNPJ 55.972.087/0001- Autorizagao 1.00.491-5
Empresa FARMACEUTICA 50
Detentora do S/IA
Registro
Processo 25000.014358/9511 Categoria Especifico Data do 30/12/1996
Regulatéria registro
Nome AGUA PARA Registro 104910057 Vencimento 12/2026
Comercial INJEGAO do registro
Principio Ativo AGUA PARA INJETAVEIS Medicamento -
de referéncia
Classe DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS ATC DILUENTES E
Terapéutica VEICULOS DE
MEDICAMENTOS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 SOL INJ CX 30 FR PLAS 1049100570011 SOLUCAO INJETAVEL 30/12/1996 24
TRANS X 250 meses
ML&nbsp;01&nbsp;01
[ CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 SOL INJ CX 20 FR PLAS 1049100570028 SOLUCAO INJETAVEL 30/12/1996 24
TRANS X 500 ML meses
[ cANCELADA OU CADUCA |
\
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacédo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000143589511/?numero Registro=104910057 115
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9 SOL INJ 800 AMP POLIET X 1049100570095 SOLUCAO INJETAVEL 16/09/1999 24
10 ML | CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
10  SOLINJ IV CX 30 FR PLAS 1049100570109 SOLUGCAO INJETAVEL 30/12/1996 24
SIST FECH X 250 ML meses

[ CANCELADA ou cADUCA |

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
11 SOLINJ IV CX 20 FR PLAS 1049100570117 SOLUCAO INJETAVEL 30/12/1996 24
SIST FECH X 500 ML meses

| CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12  SOLINFUS IVCX35BOLS 1049100570125 SOLUCAO INJETAVEL 30/12/1996 24
PVC SIST FECH X 250 ML meses
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
13 SOL INFUS IV CX 20 1049100570133 SOLUCAO INJETAVEL  30/12/1996 24
BOLS PVC SIST FECH meses
X 500 ML
Principio AGUA PARA INJETAVEIS
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem » Primaria - BOLSA PVC
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000143589511/?numeroRegistro=104910057 3/5
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Local de « Fabricante: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 55.972.087/0001-50
Enderego: RIBEIRAO PRETO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdao de -
prescrigao

Restrigao de -
uso

Destinagao -
Tarja -

Apresentagdao  Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

14  SOLINFUSIVCX10BOLS 1049100570141 SOLUGCAO INJETAVEL
PVC SIST FECH X 1000 ML

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

15 SOLINFUS IV CX 40 FR 1049100570151 SOLUCAOQO INJETAVEL
PLAS SIST FECH X 250 ML

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

16 SOL INFUS IV CX 24 FR 1049100570168 SOLUCAO INJETAVEL
PLAS SIST FECH X 500 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000143589511/?numeroRegistro=104910057

Data de
Publicagéo

30/12/1996

Data de
Publicagao

30/12/1996

Data de
Publicagao

30/12/1996

Validade

24
meses

Validade

24
meses

v

Validade

meses

4/5
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escl;ﬁu )

| ADRENALINA 1 MG/ML AMPOLA 1ML

Apresentacgdo AMPOLA 1ML
Quantidade 3.200

Valor Unitario RS 5,00

Valor Total R$ 16.000,00

Derio

" AGUA BIDESTILADA PARA INJECAO ESTERIL AMPOLA PLASTICA 10ML

Apresentagdo AMPOLA 10ML
Quantidade 71.000
Valor Unitario RS 2,00
Valor Total RS 142.000,00




Descrigdo

AGUA BIDESTILADA PARA INJEGCAO ESTERIL AMPOLA PLASTICA
500ML

Apresentacdo

BOLSA 500ML

Quantidade

1
I
1
:
!

alor Unitario

[ Valor Unitario RS 20,00

Valor Total RS 64.000,00

Descrigdo ALBENDAZOL 4% SUSPENSAO ORAL FRASCO DE 10ML
Apresentacdo FRASCO 10ML

Quantidade 16.300

RS 10,00

Valor Total

R$ 163.000,00

crl;ﬁo '

CIPROFLOXACINO 200MG/100ML INJETAVEL AMPOLA DE 100ML |

Apresentacdo

BOLSA 100ML

Quantidade

!
!
I
|
E

6.000

“|R$ 30,00

alor Unita

Valor Total

RS 180.000,00

$Rexs,
N
oy wa



Descrigio

" CLORETO DE POTASSIO 10% AMPOLA 10ML_

Apresentagdo AMPOLA 10ML
Quantidade 1.600

Valor Unitario RS 2,00

Valor Total RS 3.200,00

1=

escrl;éo -

"DEXAMETASONA 4MG/ML INJETAVEL AMPOLA DE 2,5ML

Quantidade

i
i
!
E
!

' alr Unitrio

Apresentacio AMPOLA 2,5ML
41.400

['RS 10,00

Valor Total

RS 414.000,00

- ci;éo

DIPIRONA 500MG/ML INJETAVEL AMPOLA DE 2ML

Apresentagdo AMPOLA 2ML

Quantidade

aior Ultarlo

49.200

RS 20,00

Valor Total

RS 984.000,00




Descricdo

DIPIRONA 500MG/ML FRASCO COM 10ML.

Apresentacio

FRASCO 10ML

Quantidade

17.400

RS 20,00

RS 348.000,00

alor Unitario

RS 10,00

Descrigéo GENTAMICINA 80MG/2ML INJETAVELAMPOLA2ML
Apresentagdo AMPOLA 2ML
Quantidade 6.000

Valor Total

RS 60.000,00

Descrig .

| GLICERINA 12% SOLUGAO NAO INJETAVEL CLISTER 500ML

Apresentagdo FRASCO 500ML
Quantidade 900
Valor Unitario RS 20,00

Valor Total

RS 18.000,00




Descricdo GLICOSE 50% COM 10ML INJETAVEL.

Apresentacdo

AMPOLA 10ML

Quantidade

Ior Unltalo

13.800

!
!
e i

“[R$ 2,00

Valor Total

R$ 27.600,00

Descrlcﬁo B

Ir nitario

Apresentagdo AMPOLA 10ML

Quantidade 3.800

Valor Unitario RS 2,00

Valor Total RS 7.600,00

Descricdo METOCLOPRAMIDA 10MG/2ML INJETAVEL AMPOLA DE 2ML
Apresentacdo AMPOLA 2ML

Quantidade

[R$ 3,00

Valor Total

RS 65.400,00

GLICOSE 25% COM 10ML INJETAVEL.




. alor Unitain

|'RS 20,00

Descrigdo
Apresentagdo BISNAGA 50G
Quantidade 4,600

Valor Unitario

RS 20,00

Valor Total RS 92.000,00

Descrigdo METRONIDAZOL 500MG/100ML INJETAVEL AMPOLA 100ML
Apresentacdo BOLSA 100ML

Quantidade 6.000

) UR

Valor Total

RS 120.000,00

TMICONAZOL 2% CREME DERMATOLOGICO BISNAGA 28G

Apresentacdo

BISNAGA 28G

Quantidade

Valor Unrlo

4,100

Valor Total

RS 82.000,00

METRONIDAZOL 10% CREME VAGINAL BISNAGA DE 50G




Descri¢do

NEOMICINA + BACITRACINA 5MG+250U1/G POMADA 10G

Apresentacao

BISNAGA 10G

Quantidade

11.840

RS 20,00

Valor Total

RS 236.800,00

"TNISTATINA 25000 UI/G CREME VAGINAL 60G

Valor Unitriu

RS 20,00

Descricdo
Apresentagdo BISNAGA 60G
Quantidade 200

Valor Total

RS 4.000,00

"I NISTATINA 100.000U1/ ML SUSPENSAO FRASCO DE 50ML

escru;ao
Apresentacao FRASCO 50ML

Quantidade 2.160

Valor Total

RS 43.200,00




Descrlo o

[ NOREPINEFRINA (HEMITARTARATO) 1MG/ML INJETAVELAMPOLA

4ML
Apresentacdo AMPOLA 4ML

Quantidade

Valor nitario

1.000

RS 20,00

Valor Total

R$ 20.000,00

Descrigio

[T
| L.
i

"OLEO DE GIRASSOL - LOCAO OLEOSA A BASE DE ACIDOS GRAXOS |

FA 2329
\'i

FRASCO 100ML
Apresentacdo FRASCO 100ML

Quantidade

' Valor Unitario

'R$ 20,00

960

Valor Total

RS 19.200,00

OLEO MINERAL 100% FRASCO COM 100ML.

Apresentacdo

FRASCO 100ML

Quantidade

RS 20,0

4.400

Valor Total

RS 88.000,00




Descrigao

ONDANSETRONA 2MG/ML AMPOLA DE 4ML

Apresentagdo

AMPOLA 4ML

Quantidade

Valor Ultarlo

'R$ 20,00

4.000

Valor Total

RS 80.000,00

Descrigao

PERMETRINA 1% LOCAO CAPILAR FRASCO 60ML

Valor Unitrio

Apresentacdo FRASCO 60ML
Quantidade 4.520

RS 20,00

Valor Total

RS 90.400,00

scricdo

ITEMV 368

ERMETRINA 5% LOCAO CORPORAL FRASCO 60ML

Apresentacdo FRASCO 60ML

Quantidade

Valor Urlrio

1.200

| RS 20,00

Valor Total

RS 24.000,00




besco

[ SOLUCAO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA
AMPOLA DE 100ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentacao

BOLSA 100ML

Quantidade

[ Valor Unitario

7.120

RS 20,00

Valor Total

RS 142.400,00

TSOLUCAO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA |

Quantidade

Descricdo

AMPOLA 250ML SISTEMA FECHADO
Apresentagdo BOLSA 250ML

6.000

R$ 120.000,00

escrlt;ﬁo

[ SOLUCAO DE GLICOSE 5% ISOTONICA INJETAVEL E APIROGENICA
423 AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentacdo

BOLSA 500ML

Quantidade

Valor Unitaio

12.920

RS 20,00

Valor Total

RS 258.400,00




Descrigdo

SOUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJETAVEL E
APIROGENICA AMPOLA DE 100ML (SISTEMA FECHADO

Apresentacdo

BOLSA 100ML

Quantidade

aor Unaio

86.000

[R$2000

Valor Total

R$ 1.720.000,00

¥

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJETAVELE |

Dscrl;ﬁo
APIROGENICA AMPOLA DE 250ML (SISTEMA FECHADO)
Apresentagdo BOLSA 250ML

Quantidade

' Valor Unitario

8.000

RS 20,00

Valor Total

RS 160.000,00

B

'SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO 0,9% INJETAVE

Valor Unitario

Descrlo LE
APIROGENICA AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentacdo BOLSA 500ML

Quantidade 64.880

RS 20,00

Valor Total

RS 1.297.600,00




SO

Descrigdo

SOLUGAO GLICO-FISIOLOGICO 1:1 INJETAVEL E APIROGENICA
AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)

Apresentagdo

BOLSA 500ML

Quantidade

aor Ultario

"[R$ 20,00

16.000

Valor Total

RS 320.000,00

Descl

SOLUCAO POLIELETROLITICA + LACTATO (RINGER C/ LACTATO)

INJETAVEL E APIROGENICA AMPOLA DE 500ML (SISTEMA FECHADO)
Apresentagdo BOLSA 500ML

Quantidade

20.000

Va!orrlo T

RS 20,00

Valor Total

RS 400.000,00

: e;ﬁo

| SULFADIAZINA DE PRATA 1% CREME BISNAGA DE 30G

Apresentacdo BISNAGA 30G

Quantidade

Valo nitario

|'RS 20,00

5.000

Valor Total

RS 100.000,00




SULFATO DE MAGNESIO 50% INJETAVEL AMPOLA DE 10ML

escri;'a'o

Apresentacdo AMPOLA 10ML
Quantidade 1.200

Valor Unitario RS 20,00

Valor Total

RS 24.000,00




04/04/2023, 11:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: ALBENDAZOL

Nome da PRATI CNPJ 73.856.593/0001- Autorizagdo 1.02.568-5
Empresa DONADUZZI & CIA 66
Detentorado LTDA
Registro
Processo 25351.008804/0134 Categoria Genérico Data do 04/06/2001
Regulatéria registro
Nome ALBENDAZOL Registro 125680029 Vencimento 06/2026
Comercial do registro
Principio ALBENDAZOL Medicamento ZENTEL
Ativo de referéncia
~—  Classe ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL ATC ANTI-
Terapéutica HELMINTICOS DO
TRATO

GASTRINTESTINAL

Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 40 MG/ML SUS OR CT FR 1256800290015 SUSPENSAO ORAL 04/06/2001 24
VD AMB X 10 ML ATIVA | meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 40 MG/ML SUS OR CX 200 1256800290023 SUSPENSAO ORAL 04/06/2001 24
FR VD AMB X 10 ML [(aTiva ] meses
N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
3 40 MG/ML SUS OR CT FR 1256800290031 SUSPENSAO ORAL 04/06/2001 24
PLAS OPC X 10 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510088040134/7numeroRegistro=125680029 113
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N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
4 40 MG/ML SUS OR CX 1256800290041 SUSPENSAO ORAL 04/06/2001 24

200 FR PLAS OPC X meses

10 ML
Principio ALBENDAZOL é\“‘“ﬁ“ 4,
Ativo é‘" ZQ/ L 2

ap z

Complemento - %.
Diferencial da %
Apresentagédo - o
Embalagem « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

~— Local de -

Fabricagao

Via de ORAL
Administragéo

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda sob Prescricdo Medica

prescrigao
Restricao de -
uso
— Destinagdo Hospitalar
Institucional
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 40 MG/ML SUS OR CX 50 1256800290058 SUSPENSAO ORAL 04/06/2001 24
FR PLAS OPC X 10 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510088040134/?numeroRegistro=125680029 213



Albendazol

Prati-Donaduzzi

Suspensao
40 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO 5
albendazol a
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999 o

APRESENTACOES
Suspensio de 40 mg/mL em embalagem com 1, 50 ou 200 frascos de 10 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da suspensio contém:
albendazol..........ooooiiiiii s 40 mg
VEICUIO Q8. ....]1 mL

Excipientes: glicerol, silicato de aluminio e magnésio, carmelose sddica, laurato de sorbitana, polissorbato 80, sorbato de potéssio, dcido
sorbico, dcido benzoico, simeticona, sacarina sédica di-hidratada, aroma natural de banana, aroma natural de manga e dgua purificada.

INFORMACOQES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento € um carbamato benzimidazélico com atividade anti-helmintica e antiprotozodria indicado para o tratamento contra os
seguintes parasitas intestinais e dos tecidos: Ascaris lumbriceides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma duodenale,
Trichuris trichiura, Strongyloides stercoralis, Taenia spp. e Hymenolepis nana (somente nos casos de parasitismo a eles associado). Sio
indicagdes ainda a opistorquiase (Opisthorchis viverrini) e a larva migrans cutinea, bem como a giardiase (Giardia lamblia, G. duodenalis,
G. intestinalis) em criangas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Albendazol suspensiv em dose tnica didria demonstrou eficdcia de 100% no tratamento de ascaridiase e enterobfase, Y2% no de
ancilostomiase, 90% no de tricurfase e 97% no de giardiase em criangas. No tratamento contra Necator americanus a erradicacio foi de 75%.
A dose tinica didria, utilizada por trés dias consecutivos, teve eficdcia de 86% na teniase e de 62% na estrongiloidiase.

1} JAGOTA, SC. et al. Albendazole, a broad-spectrum anthelmintic, in the treatment of intestinal nematode and cestode infection: a
multicenter study in 480 patients. Clin Ther, 8(2):226-23, 1986.

2) HORTON, 1. Albenduzole: a broad-spectrum anthelminthic for treatment of individuals and populations. Curr Opin Infect Dis, 15(6):599-
608, 2002.

3) DUTTA, AK. et al. A randomised multicentre study to compare the safety and efficacy of albendazole and metronidazole in the treatment
of giardiasis in children. Indian J Pediatr, 61(6):689-693, 1994,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Mecanismo de agao

Albendazol suspensdo possui atividade larvicida, ovicida e vermicida. Sua atividade anti-helmintica ocorre por inibigdo da polimerizagio
tubulinica, ocasionando alteragdo no nivel de energia do helminto, incluindo esgotamento da mesma, o que imobiliza os helmintos e
pusteriormente vs mata.

Farmacocinética

Absorgiio

No homem, apés uma dose oral, o albendazol tem uma pequena absorgio (menos de 5%). O efeito de albendazol no sistema farmacoldgico é
aumentado se a dose for administrada com uma refeigiio rica em gorduras, pois aumenta a absorgiio em cerca de 5 vezes.

Distribui¢ao

ApGs administragdo oral de dose tinica de 400 mg do albendazol durante café da manhd, o metabélito ativo, sulféxido de albendazole, atinge
concentragdes plasmdticas de 1,6 a 6,0 micromol/L. v
Metabolismo

O albendazol sofre rapidamente um extenso metabolismo de primeira passagem no figado, e geralmente nio é detectado no plasma. O
sulféxido de albendazol ¢ o metabdlito primdrio, sendo a parte ativa na eficdcia contra infecgdes dos tecidos sistémicos.

Eliminacio

A meia-vida do albendazol no plasma é de 8,5 horas, O sulféxido de albendazol e os seus metabdlitos sdo eliminados principalmente na bile,
com apenas pequena proporgiio eliminada pela urina.

Albendazol_bula_profissional 1
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Idosos

Apesar de nilo ter sido estudada a farmacocinética do sulféxido de albendazol em relagiio & idade, dados obtidos de 26 pacientes col
hiddtico (pacientes de até 79 anos) sugerem uma farmacocinética similar & de individuos adultos sauddveis. O nimero de pacientes i
tratados de doenga hiddtica ou neurocisticercose € limitado, mas ndo se observaram problemas associados a populagdes mais idosas.
Insuficiéncia renal/insuficiéncia hepética

A farmacocinética do albendazol em pacientes com insuficiéncia renal ¢/ou hepitica ndo foi estudada. .

4, CONTRAINDICACOES

Este medicamento nio deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que planejam engravidar. Este medicamento é
contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da férmula.

Categoria de risco na gravidez: C

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se assegurar, antes de utilizar o produto, que ndo hd possibilidade de gravidez para mulheres em idade fértil. Recomenda-se a
administragiio deste medicamento na primeira semana da menstruagiio ou apds o resultado negativo de um teste de gravidez.

O tratamento com albendazol pode revelar casos de neurocisticercose preexistente, principalmente em dreas de alta incidéncia de teniase. Os
pacientes podem apresentar sintomas neurolégicos, como convulsdes, aumento da pressiio intracraniana e sinais focais resultantes de uma
reacdo inflamatdria causada por morte do parasita no interior da massa encefélica. Os sintomas podem ocorrer logo apds o tratamento: a
terapia com esteroides e anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamente.

A suspensiio deste medicamento contém dcido benzoico, que é moderadamente irritante para a pele, os olhos e as mucosas. O albendazol
pode aumentar o risco de desenvolvimento de ictericia em recém-nascidos.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e de operar miquinas

Nio hd estudos para investigar os efeitos de albendazol na capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas. Entretanto deve-se ter
cuidado ao dirigir veiculos ou operar mdquinas considerando que “vertigem" apés uso de albendazol foi reportado como Reagdo Adversa.
(vide REACOES ADVERSAS)

Gravidez

O albendazol ndio deve ser administrado durante a gravidez nem a mulheres que podem estar grividas ou pensam em engravidar (vide
CONTRAINDICACOES),

Lactaciio

Nio se sabe se 0 albendazol ou seus metabdlitos sio excretados no leite materno. Dessa forma, este medicamento niio deve ser usado durante
1 umamentagdo, a ndo ser que os beneficios potenciais para a mie justifiquem os possiveis riscos para o filho.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Houve relatos de aumento dos niveis plasmaticos do metabdlito ativo do albendazol, responsdvel pela eficdcia sistémica do produto, com o
uso de cimetidina, praziquantel e dexametasona. O ritonavir, a fenitoina, a carbamazepina e o fenobarbital podem reduzir as concentragoes
plasmiticas do metabélito ativo do albendazol; albendazol sulféxido. A releviincia clinica é desconhecida, mas pode resultar em diminuigfio
da eficécia, especialmente no tratamento de infecgdes por helmintos. Para eficécia do tratamento, os pacientes devem ser monitorados ¢
pode-se exigir regimes de doses alternativas ou terapias alternativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Nestas condigGes o prazo
de validade é de 24 meses a contar da data de fabricagdo.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Este medicamento apresenta-se na forma de uma suspensio oral, cor creme, sabor banana ¢ manga.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Nenhum procedimento especial, como jejum ou uso de agente purgante, é necessdrio.

Agite antes de usar.

Posologia

| Indicacdes Idade Dose Periodo

Albendazol_bula_profissional 2
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Ascaris lumbricoides

Adultos e criangas acima de 2

viverrini)

anos de idade

Necator americanis - 10 mL da suspensiio a 4 % Dose tinica
. R anos de idade
Trichuris trichiura
Enterobius vermicularis ** Adultos e criangas acima de 2
flerobuts vermicitarts ) chAn 10 mL da suspensiv a4 % Duse tinica
Anevlostoma duodenale anos de idade
St rloides stercorali
m"‘&‘ oldes stercoratis Adultos e criangas acima de 2 . i :
Taenia spp. ] 10 mL da suspensdo a 4 % 1 dose por dia durante 3 dias
. anos de idade
Hymenolepis nana®
Giardiase
Criangas de 2 a 12 anos de
(Giardia lamblia, G. idad ¢ 10 mL da suspensdo a 4 % 1 dose por dia durante 5 dias
idade
luodenalis, G. intestinalis)
. . Adultos e criangas acima de 2 10 mL da suspensdo a 4 % 1 dose por dia durante 1 a 3
Larva migrans cutiinea : .
anos de idade dias
Opistorquiase (Opisthorchis Adultos e criangas acima de 2 10 mL da suspensiio a 4 %

2 doses por dia durante 3 dias

*Em casos comprovados de contaminagdo por Hymenolepis nana, recomenda-se um segundo ciclo de tratamento em 10 a 21 dias.
Se o paciente ndio apresentar melhora apés trés semanas, um segundo ciclo de tratamento pode ser necessirio,

** Com o objetivo de obter cura completa no caso de infestagdo por Enterobius vermicularis, deve-se prescrever medidas de higiene tanto

para os pacientes quanto para os individuos que utilizam a moradia dos pacientes.

Idosos

A experiéncia com pacientes de 65 anos ou mais € limitada. Os dados indicam que nenhum ajuste de dosagem ¢ necessdrio, entretanto o
albendazol deve ser usado com precaugfio em pacientes idosos com evidéncia de insuficiéncia hepética (vide CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS - Farmacocinética — Insuficiéncia renal/ insuficiéncia hepitica).

Insuficiéncia renal

Como a eliminagdo renal do albendazol e de seu metabélito primério, o sulféxido de albendazol, se mostra insignificante, € improvivel que o
clearance desses componentes seja alterado nesses pacientes. Nenhum ajuste de dose € necessdrio, entretanto os pacientes com evidéncia de

insuficiéncia renal devem ser monitorados cuidadosamente.

Insuficiéncia hepética

Como o albendazol ¢ rapidamente metabolizado pelo figado em seu metab6lito primdrio farmacologicamente ativo — o sulféxido de

albendazol —, espera-se que, nos casos de insuficiéncia hepdtica, haja efeito significativo na farmacocinética do sulféxido de albendazol.

Pacientes que apresentan resultados anormais dos testes de fungio hepdtica (transaminases) devem ser cuidadosamente monitorados antes de

iniciar terapia com albendazol.

Criangas

Devem ser observadas as mesmas precauges aplicadas aos adultos.

9. REACOES ADVERSAS

Dados de diversos estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas muito comuns as raras. Todas as outras
reagles adversas (ou seju, as que ocorreram na proporgiio de <1/1.000) tiveram sua frequéncia determinada com o uso de dados pos-

comercializagdo e mais relacionada com o nimero de relatos do que com a frequéncia real. Tém-se utilizado os seguintes pardmetros para

classificacdo das reagdes adversas:

Muito comuns: = 1/10
Comuns: = 1/100 e < 1/10

Incomuns: = 1/1.000 e < 1/100
Raras: = 1/10.000 e < 1/1.000

Muito raras: < 1/10.000

Reagies incomuns (= 1/1.000 e < 1/100): sintomas relacionados ao trato gastrointestinal superior (como dor epigdstrica ou abdominal,

ndusea e vomito), diarreia, cefaleia e vertigens.
Reacdes raras (= 1/10.000 e < 1/1.000): reagdes de hipersensibilidade, que incluem rash, prurido e urticdria; elevagdes das enzimas

hepiticas.

Reacdes muito raras (< 1/10.000): eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson.

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

10. SUPERDOSE
Tratamento

O manejo adicional deve ser feito de acordo com as indicagdes clinicas ou conforme recomendado pelo centro de controle de intoxicagdes

local, quando disponivel.

Albendazol_bula_profissional
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0029

Farmacéutico Responsével: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Indiistria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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