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RESFENAX GRIPE ®

Airela Induastria Farmacéutica LTDA.
Capsula Gelatinosa Dura

400 mg paracetamol + 4 mg maleato de clorfeniramina + 4 mg cloridrato de

. .
fenilefrina

FABRICA CORPORATIVO

55(48)3659.0682 ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n® 60

KM 1, n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE

PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.: 13271-570

WWW.airela.com.br
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RESFENAX GRIPE ®
paracetamol
maleato de clorfeniramina

cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO
Cartucho contendo frasco de vidro &mbar com 20 cépsulas.
Cartucho contendo 2 blisters com 10 cédpsulas cada.

Embalagem multipla: Cartucho contendo blisters com 40, 80, 100, 120, 140, 200, 240 e 480 capsulas.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cédpsula gelatinosa dura contém:

PATACELAMOL.....c.eeiiiiiiiiiiie ettt sttt ettt ettt st 400 MG
maleato de ClOrfeniraming...........cocueoueriiriieiienieiere et 4 MG
cloridrato de fenilefring........c.cevieririiririiniieecec et 4 MG
EXCIPIENLES (S uvvenrieuteieeitenteeiteeitete ettt et st et st et bt et b et b e sbee b sbee st sbt et eatenaeenee 1 cépsula

(Excipientes: estearato de magnésio, amido e silicato de magnésio).
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RESFENAX GRIPE® ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.
RESFENAX GRIPE® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores

musculares presentes nos estados gripais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFENAX GRIPE® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢io da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberacao de certas substancias responsaveis pelos efeitos
alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do

efeito ocorre em 15 minutos apés a administragao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FABRICA CORPORATIVO
55(48)365 582 ROD 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n® 60
KM 1 5 : SALA 907

VALINHOS/SF

RO JARDIM PAIQUERE

CEP.: 13271-57C

WWW.airela.com.br
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RESFENAX GRIPE® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula, pressdo alta, doenga cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal cronica,
insuficiéncia hepatica grave, disfuncio tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO
(monoaminooxidase), como a fenelzina, com barbitiricos, como o fenobarbital ou com alcool.
Alteracoes em exames laboratoriais:

Os testes de fungdo pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do
medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realiza¢do do exame.

Na determinac¢do do 4cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

As capsulas de Resfenax Gripe contém o corante amarelo TARTRAZINA, que pode causar
reacdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento com Resfenax Gripe®, néo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua
habilidade e atencao podem estar prejudicas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Resfenax gripe® capsulas deve ser utilizado com cuidado por diabéticos, de preferéncia com
acompanhamento médico.

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: capsula gelatinosa dura vermelha e amarela, com

a inscricdo AIRELA.

FABRICA CORPORATIVO

WWWw.airela.com.br




@

L
G I re Iq AO SEU LADO PELA VIDA

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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO ORAL

Adultos (de 18 a 60 anos): 1 cipsula a cada 4 horas.

Ingerir com quantidade suficiente de dgua para que sejam deglutidas.

Limite maximo diario: No tomar mais de 5 cdpsulas ao dia.

Duracao do tratamento: Conforme orientacao médica.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacao
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-

dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reacdes adversas:

Reagdo muito comum (ocorre entre 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento):
sonoléncia, nauseas.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular,
tontura, palpitacdes, boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, ardéncia
ocular, flatuléncia, sudorese, turvacdo visual.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo
no estdmago, insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes
vitais.

Promover esvaziamento géstrico através da indu¢@o de €émese ou lavagem géstrica.

FABRICA CORPORATIVO

WWWw.airela.com.br
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A N-acetilcisteina, administrada por via oral, ¢ um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratagdo, balango hidroeletrolitico
e corre¢do de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfenol gripe® € caso raro de intoxicagd@o por uso excessivo e prolongado do
medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste
medicamento deve acontecer de forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.

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

de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.4493.0002

Farmacéutica Responsdvel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 88720-000

CNPIJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagdo médica.

FABRICA CORPORATIVO
55 44 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO
SALA 90 BAIRRO JARDIM PA

CEP 1327

KM

WWW.airela.com.br
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RESFENAX GRIPE ®

Airela Induastria Farmacéutica LTDA.
Solucio oral
40 mg/mL paracetamol + 0,6 mg/mL maleato de clorfeniramina + 0,6 mg/mL

cloridrato de fenilefrina

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.0682 ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n® 60
KM 1, n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE

PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.: 13271-570

WWW.airela.com.br
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RESFENAX GRIPE ®
paracetamol
maleato de clorfeniramina

cloridrato de fenilefrina

APRESENTACAO

Cartucho contendo frasco de vidro ambar com 120 mL + copo medida.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo oral contém:

PATACELAIMIOL. ....eieitieiieeiiei ettt ettt st ettt e sb e e st esbe e e bt e sab e e bt e sbeesbeesabeeanee s 40 MG
maleato de ClOMTENITAIMINA. ..........oeiiiiiiieiiiei ettt e e et e e e e e s eaaeeeessenaaaeeesesnnees 0,6 MG
Cloridrato de fENIIETTING. ......cooiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e e e et s e s e areeereeaeees 0,6 MG
VRICULO 8.1t vtenteritente ettt sttt et sttt sttt sb et e e bt et e sbe et eb et e e e naeenaenas 1 ML

(Excipientes: sacarose, sorbitol 70%, benzoato de s6dio, macrogol, aroma artificial de caramelo,

ciclamato de sédio, amarelo de quinolina, sucralose, aroma idéntico natural de p€ssego e dgua purificada).
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
RESFENAX GRIPE ® ¢ indicado no tratamento dos sintomas de gripes e resfriados.
RESFENAX GRIPE ® ¢ destinado ao alivio da congestdo nasal, coriza, febre, dor de cabeca e dores

musculares presentes nos estados gripais.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RESFENAX GRIPE ® atua a nivel de Sistema Nervoso Central promovendo a diminui¢do da febre e da
sensibilidade a dor. Além disso, bloqueia a liberacao de certas substancias responsaveis pelos efeitos
alérgicos, diminuindo edema, coriza e rinite, possibilitando o descongestionamento nasal. O inicio do

efeito ocorre em 15 minutos apds a administragao.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FABRICA CORPORATIVO
55 44 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO
SALA 90 BAIRRO JARDIM PA

CEP 1327

KM

WWW.airela.com.br
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RESFENAX GRIPE ® ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula, pressdo alta, doenga cardiaca, diabetes, glaucoma, hipertrofia da préstata, doenca renal cronica,
insuficiéncia hepatica grave, disfuncio tireoidiana, gravidez e lactacdo sem controle médico.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento € contraindicado para uso por portadores de diabetes melito.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente com inibidores da MAO
(monoaminooxidase), como a fenelzina, com barbitiricos, como o fenobarbital ou com alcool.
Alteracoes em exames laboratoriais:

Os testes de fun¢do pancredtica utilizando a bentiromida ficam invalidados, a menos que o uso do
medicamento seja descontinuado 3 (trés) dias antes da realiza¢do do exame.

Na determinac¢do do 4cido 5-hidroxiindolacético utilizando o reagente nitrosonaftol, falsos valores
aumentados podem ser produzidos.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

Durante o tratamento com Resfenax Gripe ®, nio dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua
habilidade e atencio podem estar prejudicadas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

ATENCAO DIABETICOS: contém aciicar.

Pacientes idosos: ¢ recomendado o uso sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre
15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote, datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do medicamento: liquido limpido, cor amarelo e sabor caramelo.
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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FABRICA CORPORATIVO

WWWw.airela.com.br
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USO ORAL.

Adultos (de 18 a 60 anos): 10 mL (1 copo medida) a cada 6 horas.

Duracao do tratamento: conforme orientacdo médica.

Limite maximo didrio: ndo tomar mais de 40 mL ao dia.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de divida sobre este medicamento, procure orientacio
do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-

dentista.

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

Caso haja esquecimento de alguma dose, seguir o tratamento conforme as dosagens recomendadas.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Durante o tratamento, podem surgir as seguintes reacdes adversas:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
nduseas.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor ocular,
tontura, palpitacdes, boca seca, desconforto gastrico, diarreia, tremor, sede.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agita¢do, ardéncia
ocular, flatuléncia, sudorese, turvacdo visual.

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritacao
no estdmago, insdnia, cansago.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Procurar auxilio médico para que sejam adotadas as medidas habituais de apoio e controle das fungdes
vitais.

Promover esvaziamento géstrico através da indu¢@o de €émese ou lavagem géstrica.

A N-acetilcisteina, administrada por via oral, € um antidoto especifico para toxicidade induzida pelo
paracetamol, devendo ser instituida nas primeiras 24 horas.

Medidas de manutencdo do estado geral devem ser observadas, como hidratagdo, balango hidroeletrolitico
e correcdo de hipoglicemia.

A sindrome de abuso do Resfenax Gripe ®é caso raro de intoxicagdo por uso excessivo e prolongado do

medicamento associado a sintomas de esquizofrenia, como, por exemplo, alucinagdes. O uso deste

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.06 ROD. SC 44 RUA LUIZ SPIANDORE
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medicamento deve acontecer de forma racional, na posologia indicada na bula e por um curto periodo de
tempo. Por isso, ao persistirem os sintomas, procure um médico.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.4493.0002

Farmacéutica Responsdvel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Rodovia SC 440, km 01, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/SC — CEP: 8§8720-000

CNPIJ: 01.858.973/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

SIA: 0800 646 2010

sia@airela.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientacdo médica.
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CORPORATIVO
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SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE
VALINHOS/SP CEP.: 13271-570

WWW.airela.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracio da Bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracdes de bula

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data de

aprovaciao

Itens de

bula

Versoes

(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

07/07/2014

0543319/14-3

10457 — SIMILAR -
Inclusio Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

07/07/2014

0543319/14-3

10457 —

07/07/2014

SIMILAR -
Inclusao Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Dizeres

legais

VP/VPS

400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 20
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 40 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 80 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 100 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 120 (EMB MULT)

FABRICA CORPORATIVO

59.0682 RUA LUIZ
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400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 140 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 200 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 240 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 480 (EMB MULT)
40 MG/ML + 0,6 MG/ML +
0,6 MG/ML SOL OR CT FR
VD AMB X 120 ML + COP
MED.

21/08/2014

10450 — SIMILAR - | 21/08/2014 - -10450 — 21/08/2014- | Adequagdoa | VP/VPS

Notificacdo de - SIMILAR - RDC n°
Alteragdo de Texto Notificagdo de 47/09
de Bula — RDC 60/12 Alteragdo de

Texto de Bula —

400MG + 4 MG + 4 MG CAP

GEL DURA CT BL AL/PVC
X 20

400MG + 4 MG + 4 MG CAP

GEL DURA CT BL AL/PVC

CORPORATIVO
44( RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n° 60
OTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE

VALINHOS/SP CEP.: 13271-570

,,,,, 3659.0682 ROD. SC

KM n? 1§ BAIRRO IL
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000
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RDC 60/12 X 40 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 80 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 100 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 120 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 140 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 200 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 240 (EMB MULT)
400MG + 4 MG + 4 MG CAP
GEL DURA CT BL AL/PVC
X 480 (EMB MULT)

FABRICA CORPORATIVO

55(48)3659.0682 | ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n° 60
KM n° 500 BAIRRO ILHOTA SALA 907 | BAIRRO JARDIM PAIQUERE
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.: 13271-570
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40 MG/ML + 0,6 MG/ML +

0,6 MG/ML SOL OR CT FR

VD AMB X 120 ML + COP
MED.

FABRICA CORPORATIVO

+55(48)3659.0682 ROD. SC 440 RUA LUIZ SPIANDORELLI NETO, n°® 60

KM 1, n® 500
PEDRAS GRANDES/SC | CEP: 88720-000 VALINHOS/SP CEP.

WWW.airela.com.br
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