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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Clinoleic

6leo de oliva refinado e 6leo de soja refinado

APRESENTACOES
Emuls&o lipidica 20% acondicionada em bolsa plastica de 1000mL.
Emulséo Injetavel

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de Clinoleic, emulsdo injetavel 20%, contém:

6leo de oliva e dleo de soja purificados™...........ccocevvvennenneninen, 20,0 g
Quantidade quanto ao valor em &cidos graxos essenciais............... 409

*mistura de dleo de oliva purificado (aproximadamente 80%) e 6leo de soja purificado (aproximadamente
20%).

Excipientes: fosfatidios de ovo, glicerol, oleato de sodio, hidréxido de sédio, agua para injecéo.

Valor energético: 2000 Kcal/L. Valor lipidico (6leo de soja e éleo de oliva): 200 g/L. Osmolaridade: 270
mOsmol/L. pH: 6,0 a 8,0. Densidade: 0,986.

Os fosfolipidios contribuem com 47 mg ou 1,5 mmol de Fésforo por 100 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clinoleic, emulséo injetavel 20%, é indicado como fonte de lipidios para os pacientes que necessitam de
nutricdo parenteral (forma de nutrigdo sem utilizar o trato gastrointestinal), quando a alimentag&o oral ou
enteral (alimentacdo através do trato gastrointestinal) é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As quantidades moderadas de &cidos graxos (gordura) podem facilitar a utilizacdo do produto, permitem a
obtencdo de uma condicdo adequada e corre¢do da deficiéncia de &cidos graxos. Em comparagdo com 6leo de
soja, observou-se que nos bebés prematuros acima de 28 semanas e tratados por 7 dias, Clinoleic eleva os
niveis de a-tocoferol (tipo de vitamina E) devido ao 6leo de oliva, melhorando a condi¢do da vitamina E no
organismo. O valor energético elevado da emulsdo fornece uma quantidade elevada de calorias com um
volume pequeno.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo de Clinoleic esta contraindicada para as seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade a proteina de ovo, soja ou amendoim ou a qualquer substancia ativa ou excipientes;

- Dislipidemia grave (distdrbio dos niveis de lipideo no sangue) e distdrbios metabdlicos ndo corrigidos
incluindo a acidose lctica e diabetes ndo compensados;
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Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com dislipidemia grave, hipersensibilidade
a proteina de ovo, soja ou amendoim ou a qualquer substéncia ativa ou excipientes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A infusdo deve ser interrompida imediatamente se quaisquer sinais anormais ou sintomas de uma reacéo
alérgica (como sudorese, febre, calafrio, cefaleia (dor de cabeca), erupgdes cutdneas (manchas na pele) ou
dispneia (falta de ar) se desenvolver. Este medicamento contém 6leo de soja, que pode raramente causar
reacGes de hipersensibilidade. Reagdes alérgicas cruzadas entre soja e amendoim podem ser observadas.

Niveis de triglicerideos (gordura) plasmaticos e clearance (eliminagdo) devem ser monitorados diariamente. A
concentragdo de triglicerideos no soro apds a infusdo ndo deve ser superior a 3 mmol/L. A infusdo sé deve ser
iniciada quando os niveis de triglicerideos séricos retornaram ao nivel de base.

Infeccéo e septicemia (infeccdo generalizada do organismo)

Infeccdo de acesso vascular e septicemia sdo complicagcdes que podem ocorrer em pacientes que recebem
nutrigdo parenteral, particularmente em casos de ma manutencao de cateter, patologias ou medicamentos com
efeitos imunossupressores (reduzem as defesas do organismo) e outros fatores de hiperglicemia (excesso de
aclcar no sangue). Desnutrigdo e/ou estado de doenga subjacente pode predispor o paciente a complicagdes
infecciosas.

Durante a septicemia grave a infusdo de emulsdes lipidicas pode interferir com a resisténcia imunoldgica e
cuidados especificos devem ser tomados considerando os beneficios/riscos para o0 paciente até que o
tratamento da septicemia se estabilize.

Monitoramento cuidadoso dos sinais, sintomas e resultados de exames laboratoriais para febre/calafrios,
leucocitose (excesso de glébulos brancos de defesa no sangue), complicacdes técnicas com o dispositivo de
acesso e hiperglicemia podem ajudar a reconhecer infec¢Ges precoces.

Pacientes que necessitam de nutri¢do parenteral sdo frequentemente predispostos a complicacdes infecciosas
devido a desnutrigdo e/ou seu estado de doencga subjacente.

A ocorréncia de complicagdes sépticas pode ser diminuida com énfase na técnica asséptica na colocacdo do
cateter e manutengdo do mesmo, bem como a técnica asséptica na preparacdo da férmula nutricional.

Insuficiéncia Hepética

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica devido ao risco de desenvolvimento ou
agravamento de distarbios neurolégicos associados com hiperamonemia (excesso de aménia no sangue).
Exames clinicos e laboratoriais regulares sdo necessarios, particularmente o monitoramento da glicose
sanguinea, eletrolitos (sais), e triglicerideos (ndo excedendo 3mmol/L durante a infusdo).

Distirbios Hematoldgicos e Tromboflebite

Usar com cuidados em pacientes com distrbios de coagulagdo (facilidade para sangramento) e anemia.
Contagem sanguinea e parametros de coagulacéo devem ser cuidadosamente monitorados.

Pode-se desenvolver tromboflebite, particularmente se as veias periféricas sdo utilizadas. O local de insercéo
do cateter deve ser monitorado diariamente por sinais locais de tromboflebite.

Capacidade reduzida para metabolizar lipidios pode resultar em "sindrome de sobrecarga lipidica", que pode
ser causada por sobredosagem, ou também pode ocorrer no inicio de uma infusdo de acordo com a instrucéo,
os efeitos dos quais sdo geralmente reversiveis ap6s a infusdo de lipidios ser interrompida.

Clinoleic é administrado como parte de um regime de nutricdo parenteral. A realimentacdo de pacientes
gravemente subnutridos com nutricdo parenteral pode resultar na sindrome de realimentacdo. A sindrome é
caracterizada pela movimentacdo intracelular de potassio, fésforo, e magnésio, quando o paciente torna-se
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anabolico. A deficiéncia de tiamina e a retencdo de liquidos também podem se desenvolver. O monitoramento
cuidadoso e o lento aumento da oferta de nutrientes podem evitar essas complicacées.

Nao fazer adi¢Bes diretamente na bolsa do Clinoleic.

Se o Clinoleic é misturado com glicose e/ou solucbes de aminoacidos, a compatibilidade deve ser verificada
antes da administracdo. A formacéao de precipitados pode resultar em ocluséo vascular.

Durante o curto prazo ou longo prazo de nutricdo intravenosa, fosfatase alcalina e bilirrubina total devem ser
verificadas com intervalos regulares, dependendo do estado de salde do paciente.

Precaucdes
Para evitar a embolia gasosa (passagem de ar para o sangue) através do gas residual contido na bolsa primaria,

nao conecte bolsas flexiveis em série.

Embolia gasosa pode ocorrer se 0 gas residual na bolsa ndo estiver completamente evacuado antes da
administracdo ou se a bolsa flexivel for pressurizada para aumentar as taxas de fluxo.

Se o profissional de salde usar um equipo de infusdo com entrada de ar, na posi¢ao aberta, pode ocasionar
uma embolia gasosa.

Como para qualquer infusdo parenteral deve ser dada especial atencdo ao balango hidrico, especialmente em
pacientes com oliguria (reducdo do volume de urina) aguda ou andria (parada de urinar) e em pacientes com
edema (excesso de agua) pulmonar ou insuficiéncia cardiaca.

Graves desordens no equilibrio de agua e eletrélitos, graves estados de sobrecarga de fluidos e graves
distirbios metabdlicos devem ser corrigidos antes de iniciar a infuséo.

Emulsdes de gordura devem ser administradas simultaneamente com os hidratos de carbono (agUcares) e
aminoacidos para evitar a ocorréncia de acidose (excesso de acidos) metabdlica.

O agUlcar no sangue, niveis séricos de triglicerideos, o equilibrio &cido-base, eletrolitos, osmolaridade sérica,
funcdo renal, pardmetros de coagulacdo e a contagem de células do sangue devem ser verificados com
intervalos regulares.

A nutrigdo parenteral deve ser realizada com precaucdo em paciente com disturbio hepatico (distarbios no
figado) ja existente ou insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado). Os parametros de funcédo do
figado devem ser cuidadosamente monitorados nestes pacientes.

Distlrbios hepatobiliares incluindo colestase, esteatose hepatica (acimulo de gordura no figado), fibrose e
cirrose, possivelmente levando a insuficiéncia hepatica, bem como colecistite (inflamacdo da vesicula) e
colelitiase (pedras na vesicula) sdo conhecidos em alguns pacientes em nutricdo parenteral. A etiologia destes
disturbios pode ser multifatorial e diferente entre os pacientes. Os pacientes que desenvolverem parametros
laboratoriais anormais ou outros sinais de distarbios hepatobiliares devem ser avaliados no inicio por um
clinico experiente em doencas hepéticas, a fim de identificar possiveis causas e fatores contribuintes, e
possiveis intervencdes terapéuticas e profilaticas.

Uso em Criancas
Este medicamento deve ser administrado com precaucdo em caso de hiperbilirrubinemia neonatal (bilirrubina
sérica total >200 pmol /L). Niveis de bilirrubina total devem ser cuidadosamente monitorados.

Como outras emulsdes lipidicas, o Clinoleic deve ser usado em pacientes extremamente prematuros e/ou
nascidos com peso muito baixo sob a estreita supervisdo de um neonatologista. H& experiéncia clinica para
Clinoleic por até 7 dias em neonatos e até 2 meses em criancgas.
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Gravidez e Lactacdo
A seguranca de administracdo de Clinoleic durante a gravidez ou lactacdo ndo foi estabelecida. Portanto, ndo
convém administrar Clinoleic durante a gravidez ou lactacdo sem avaliar o risco/beneficio da administracéo.

Categoria “C” de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em Idosos e Outros Grupos de Risco
N&o h4 cuidados especificos destinados a pacientes idosos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

N&o ha informages sobre os eventos de Clinoleic sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas pesadas.

Interacfes Medicamentosas
Né&o foram realizados estudos de interagdes medicamentosas.

Clinoleic contém vitamina K, naturalmente presente na emulsdo lipidica. O teor de vitamina K nas doses
recomendadas de Clinoleic ndo deve ter qualquer influéncia sobre os efeitos dos derivados cumarinicos
(medicamentos orais que alteram a coagulacéo).

Os lipidios contidos nesta emulsdo podem interferir no resultado de certos testes laboratoriais se a amostra de
sangue for coletada antes da eliminagdo dos lipidios do soro (sdo normalmente eliminados ap6s um periodo
de 5 a 6 horas sem receber lipidio). Consulte as informagdes do produto no sistema de testes de laboratério
sobre a potencial interferéncia no ensaio associado com amostras lipémicas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o produto até 25°C. N&o congelar. Manter a embalagem primaria dentro da embalagem externa
(caixa de papeldo).

O prazo de validade do medicamento esta indicado na sua embalagem. O prazo de validade é de 18 meses.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Esta emulsdo é um liquido homogéneo de aparéncia leitosa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Clinoleic deve ser aplicado exclusivamente por via intravenosa (diretamente na veia).
Outras vias de uso ndo sdo recomendadas.

Clinoleic é acondicionado em uma bolsa plastica de multicamada (EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) embalada
em uma segunda embalagem externa (sobrebolsa) que funciona como barreira ao oxigénio. Um absorvedor
/indicador de oxigénio é incluido dentro da sobrebolsa. Descartar 0 saché depois de remover a sobrebolsa.
Uma vez aberto, utilizar imediatamente e descartar as bolsas usadas parcialmente.

Para uso Unico.
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Antes de abrir a sobrebolsa, a cor do indicador de oxigénio deve ser verificada. A cor deve corresponder a cor
de referéncia impressa ao lado do simbolo OK e indicada na parte impressa do rétulo do indicador
Nao utilizar o produto caso a cor do indicador de oxigénio nao corresponda a cor de referéncia.

Para abrir

- Rasgar a sobrebolsa;

- Descartar o absorvedor/indicador de oxigénio;

- Confirmar a integridade da bolsa;

- Utilizar somente se a bolsa ndo estiver danificada e se a emulsdo for um liquido homogéneo com
aparéncia leitosa.

Preparacéo da infusdo

- Suspender a bolsa;

- Retirar o protetor de pléstico do local de administrac&o;

- Inserir firmemente a lanca do equipo de infusdo no local de administragéo.

Adicoes

Né&o fazer adi¢Bes diretamente na bolsa do Clinoleic.

Os lipidios oferecem somente um componente da nutri¢cdo parenteral. Para uma completa nutricdo parenteral,
a administracdo concomitante de aminoécidos, carboidratos, eletrlitos, vitaminas e oligoelementos
necessarios é necesséaria.

Antes da administracdo no paciente, a compatibilidade dos componentes e estabilidade da mistura deve ser
verificada. A mistura deve ser acompanhada de agitacdo delicada durante a preparacdo e deve ocorrer sob
condicdes estritamente assépticas.

Administracdo

Apoés abertura da bolsa, o contetdo deve ser utilizado imediatamente. A bolsa aberta nunca deve ser
armazenada para uso subsequente.

Nunca reconecte uma bolsa utilizada parcialmente.

N&o conectar em série para evitar a possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa (passagem de ar para 0
sangue) devido ao ar contido na primeira bolsa.

Néo utilizar o produto se observar particulas ou aglomerados na solucéo.

Todos os produtos ndo utilizados ou residuos e todos os dispositivos necessarios devem ser descartados.

Métodos de Administragao

Infusdo intravenosa:

- Quando administrado como parte de uma mistura de nutricdo completa (com glicose e aminoacidos) a via
venosa central ou periférica deve ser escolhido dependendo da osmolaridade da mistura final.

- Em casos raros , quando infundido apenas como um apoio complementar a nutricdo oral ou enteral,
Clinoleic pode ser administrada por via venosa periférica.

A duracdo recomendada de infusdo para uma bolsa de nutricdo parenteral situa-se entre 12 e 24 horas,

dependendo da situacéo clinica.

A taxa de fluxo da administracdo deve ser ajustada de acordo com a dose a ser administrada, 0 consumo

diario de volume, e a duracgdo da infuséo.

O tratamento com nutricdo parenteral pode ser continuado por tanto tempo quanto ele se justifica pela
situacéo clinica do paciente.

No entanto, quando a administracdo a longo prazo € necessaria, a relacdo beneficio / risco deve ser avaliada
regularmente , em especial, a fim de agendar o retorno a nutrigdo oral e / ou enteral.

Uso de nutrientes adicionais (como glicose e aminoacidos)
O rompimento ou lubrificagdo externa da bolsa da emulsdo pode ser visivelmente identificado pelo acimulo
de goticulas amareladas ou particulas na mistura.

Incompatibilidades
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N&o se tem conhecimento de uma lista de incompatibilidades.
No entanto, recomenda-se ndo adicionar medicamentos ou eletrélitos diretamente na emulsao lipidica.

Posologia
Clinoleic possui 200 mg/mL de lipidios.

Uso Adulto

A posologia é de 1,0 g até no maximo 2,0 g de lipidios/Kg/dia. A velocidade inicial de infusdo deve ser baixa
e ndo deve passar de 0,1 g de lipidios ou 0,5 mL (10 gotas) por minuto durante 10 minutos, aumentando-se
dai por diante, progressivamente, durante meia hora até alcangar a velocidade desejada.

Nunca ultrapassar 0,15 g de lipidios/Kg/hora (0,75 mL/Kg/hora)

Aduo:to por Kg Adulto de 70 kg
0 peso

Necessidades lipidicas comuns 1 a2 g/Kg/dia 70 a 140 g/dia
Infusdo de Clinoleic 20% 5a 10 mL/Kg/dia 350 a 700 mL/dia

Uso Pediatrico

Aplicar em infusdo continua durante 24 horas.

Recomenda-se ndo ultrapassar a posologia diaria de 3,0 g de lipidios/Kg do peso, considerando-se uma
velocidade de infusdo de 0,15 g de lipidios/Kg de peso/hora.

Aumentar progressivamente a posologia diéria durante a primeira semana de utilizagao.

Recém-nascidos prematuros e abaixo do peso

Clinoleic 20% destina-se a recém-nascidos prematuros de idade gestacional de pelo menos 28 semanas.
Aplicar a infusdo continua durante 24 horas.

A posologia diéria inicial deve ser de 0,5 g a 1,0 g de lipidios/Kg de peso. A dose pode ser aumentada de 0,5 a
1,0 g de lipidios/Kg de peso a cada 24 horas até atingir 2,0 g de lipidios/Kg de peso/dia.

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

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

Em casos de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

ReacOes adversas a medicamentos que ocorreram apds a administragdo de Clinoleic sdo apresentados com
suas frequéncias relativas, que incluem reagdes adversas documentados em estudos clinicos e os de
notificacdes de pds-comercializagdo. Clinoleic foi administrado em 274 pacientes adultos nos estudos
clinicos. As frequéncias das reacdes adversas estdo limitados a muito comum a incomum, usando a seguinte
convengdo: muito comum (> 1/10), comum (> 1/100 a <1/10 ); incomum (> 1/1000 a <1/100); rara (>
1/10000 a <1/1000), muito rara (<1/10000) e desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados
disponiveis).

As reacOes adversas mais frequentes apontadas para Clinoleic em ensaios clinicos foram nauseas / vémitos,
que ocorreram em mais de 2% dos pacientes.

Classes Orgéo Sistema (SOC) Termo MedRDA preferido Frequéncias

Leucopenia (falta de gldbulos brancos
de defesa no sangue)
Trombocitopenia (falta de plaquetas

Incomum
Desconhecido

Distirbios do sistema linfatico e
sanguineo
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para coagula¢do no sangue)

DistUrbios do sistema imune Hipersensibilidade Desconhecido

Disturbios do metabolismo e nutricdo Hiperglicemia (aumento do agdcar no Comum

sangue)
Distlrbios respiratorios, toracicos e Dispneia (falta de ar) Incomum
mediastinais

Nausea, vomito Comum

P . - Distensdo abdominal, dor abdominal e Desconhecido
DistUrbios gastrointestinais T
desconforto epigastrico

Diarreia Desconhecido

Disturbios hepatobiliares Colestase Incomum
Disturbios da pele e subcutaneos Urticaria, Prurido (coceira) Desconhecido
Disturbios gerais e Qondlgoes do local Calafrios Desconhecido

da administracdo
Diminuicéo da pressdo arterial
. . Comum
Aumento da bilirrubina no sangue
- . . Incomum
Aumento da bilirrubina conjugada
- : o Incomum
Exames laboratoriais Aumento de enzimas hepéticas
ST Incomum
Aumento de triglicerideos no sangue

P . Incomum

Diminuicdo da taxa normalizada .
: . Desconhecido

internacional (INR)

Sindrome da sobrecarga lipidica (muito rara):

Sobrecarga lipidica tem sido relatada com produtos similares. Capacidade reduzida para metabolizar os
lipidios em Clinoleic pode resultar em "sindrome da sobrecarga lipidica".Isto pode também ser causado por
sobredosagem, mas 0s seus sinais e sintomas também podem ocorrer no inicio de uma infusdo de acordo com
as instrugdes. Esta sindrome esta associada a uma mudanca repentina na condicdo clinica do paciente, e é
caracterizada por hiperlipidemia (excesso de gordura no sangue), febre, infiltracdo de gordura no figado,
hepatomegalia (aumento do tamanho do figado), anemia, leucopenia, trombocitopenia, distarbios de
coagulacdo e coma, requerendo hospitalizacéo.

Estes sintomas sdo geralmente reversiveis se a infusdo de emulsdo de lipidios é descontinuada.
Em caso de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

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

A capacidade reduzida de metabolizar os lipidios pode resultar em “sindrome da sobrecarga lipidica”. Esta
pode também ser causada por superdose. Seus efeitos sdo frequentemente reversiveis apos a infusdo do
lipidio ser interrompida (Ver REACOES ADVERSAS).

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
orientacdes.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacio que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do i Data do N® do Data de Itens de bula Versdes | ApresentagOes
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
O que devo saber
antes de usar esse
medicamento?
10461 - . . .
ESPECIFICO - Quais os males Clinoleic Bolsa
28/02/2014 0164256/14-1 |Incluséo Inicial de esse medicamento VP 100mL, 250mL,
Texto de Bula - pode me causar? 350mL, 500mL e
RDC 60/12 Quando néo devo 1000mL.
usar este
medicamento?
10454-
ESPECIFICO -
Notificacdo de x ClinOleic Bolsa
27/06/2014 0547147/14-8 Alteracio de Apresentacdo VP 1000mL
Texto de Bula -
RDC 60/12
10454-
ESPECIFICO -
0501/2015 | 0004035/15.5 | Nouficacdo de Dizeres Legais VP ClinOleic Bolsa

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

1000mL




O que devo saber
antes de usar esse

10454- medicamento?
ESPECIFICO - Quais os males
Notificacdo de esse medicamento ClinOleic Bolsa
22/05/2015 0450541/15-7 Alteracéo de pode me causar? VP 1000mL
Texto de Bula - Quando néo devo
RDC 60/12 usar este
medicamento?
Revisdo do texto
10454- de bula, para
ESPECIFICO - melhor
« Notificagdo de compreensdo do ClinOleic Bolsa
29/03/2016 Versédo Atual Alteracio de texto. VP 1000mL
Texto de Bula - Adverténcias e
RDC 60/12

Precauc0es.
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