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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ESCABIN®
deltametrina

APRESENTACAO
Locdo. Frasco com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da logao contém:

EIAIMETIING ... eeeeeee ettt ettt oo e ettt e e e e e e e et e e eeeeeaae e e e s aannnnbesaeeeaaaaaeeaananne og
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(cera emulsificante, estearato de octila, acidicoitmetilparabeno, propilparabeno, glicerol, diowna,
hidroxietilcelulose, DMDM hidantoina e agua)
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Indastria de Cosméticos
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ESCABIN® ¢ indicado para o tratamento e prevencéo da edepiolhos), da ftiriase (chatos/piolhos
da regido pubiana), da escabiose (sarna) e dasagdes por carrapatos em geral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ESCABIN® atua promovendo um efeito inseticida e consequesmte, a morte dos parasitas
responsaveis por infestagées no corpo humancadais piolhos, chatos, sarna e carrapatos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESCABIN® é contraindicado para pacientes que apresentarshipsibilidade a substancia deltametrina
ou a outros componentes da formula, alergia respi@gae com lesdes de pele como feridas e
gueimaduras ou condi¢des que possibilitem uma nadisorcdo deste medicamento.

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

Este medicamento esta indicado somente para ugm téxterno. Nao deve ser ingerido ou inalado. Nao
deve haver contato com os olhos e mucosas. No @ascontato acidental com os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns minutos.

No caso de infeccdo ou irritacdo da pele, interemaptratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdeiams pode ocorrer maior absorgéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurolégicos agueliestos estes, caracteristicos quando o medicangent
utilizado erroneamente pela via oral, o que é exdraente proibido.

Normas de higiene recomendadas:

1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, masasiidgas.

2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pedi&ypiolhos) e ftiriase (chatos), manter os
cabelos curtos e limpos.

3. Evitar exagero de cogar e colocar luvas de protegdariangas.

4. Procurar descobrir possiveis portadores e possigatatos com eles ou seus objetos de uso.

5. Alertar os responsaveis por instituicdes coletivaguentadas pelo portador do parasita.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosasndo foram relatadas interacdes do produto com ®@sulastancias e/ou
medicamentos.

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

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

Evitar calor excessivo (temperatura superior a i(Pteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ESCABIN® apresenta-se na forma de logdo homogénea, bamaydor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aplicar o produto friccionando em toda regido aletao corpo, caso necessario, deixando permanecer
até o préximo banho. Usar durante 4 dias conseamutiv

O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, patarawina possivel reinfestagdo por permanéncia de
0VOS.
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Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o0 seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
houve o esquecimento de aplicar a dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Pode ocorrer irritacdo cutanea, ocular e reagbedigersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratéria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdeiams pode ocorrer maior absorgéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

No caso de ingestao acidental deve-se induzir ateémoes individuos conscientes ou realizar lavagem
géstrica nos inconscientes. Pode-se administra catiarticos (hidroxido de magnésio, citrato de
magnésio, sulfato de magnésio) para aumentar sitwéintestinal, reduzindo assim a sua absor¢éo pel
organismo.

No caso de inalagdo acidental, pode-se necessitasgiracéo artificial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Indastria de Cosméticos
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0009

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecen@®sintomas procure orientagcdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséao Inicial de Incluséo Inicial de . .
18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Versao inicial VP/VPS Logao
RDC 60/12 RDC 60/12
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Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Xampu

0,2mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ESCABIN®
deltametrina

APRESENTACAO
Xampu. Frasco com 100 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO EXTERNO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Xampu

Cada mL do xampu contém:

EIAIMETIING ... eeeeeee ettt ettt oo e ettt e e e e e e e et e e eeeeeaae e e e s aannnnbesaeeeaaaaaeeaananne og
AL (o] T o 1= o TP SRR ,QmL

(dietanolamida acido graxo de coco, &cido citriaoril éter sulfato de sédio, lanolina, cloretosilio,
DMDM hidantoina e agua)

Escabiff — Xampu - Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ESCABIN® ¢ indicado para o tratamento e prevencéo da edepiolhos), da ftiriase (chatos/piolhos
da regido pubiana), da escabiose (sarna) e dagtagdes por carrapatos em geral. A forma xampu esta
particularmente indicada em infestagGes parasstéloacouro cabeludo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ESCABIN® atua promovendo um efeito inseticida e consequesme, a morte dos parasitas
responsaveis por infestagées no corpo humancadais piolhos, chatos, sarna e carrapatos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESCABIN® é contraindicado para pacientes que apresentarshipsibilidade a substancia deltametrina
ou a outros componentes da formula, alergia respi@gae com lesdes de pele como feridas e
gueimaduras ou condi¢des que possibilitem uma nadisorcdo deste medicamento.

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

Este medicamento esta indicado somente para usm téxterno. Nao deve ser ingerido ou inalado. Nao
deve haver contato com os olhos e mucosas. No @ascontato acidental com os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns minutos.

No caso de infeccdo ou irritacdo da pele, interemaptratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdeiams pode ocorrer maior absorgéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurolégicos agueliestos estes, caracteristicos quando o medicangent
utilizado erroneamente pela via oral, o que é exdraente proibido.

Normas de higiene recomendadas:
1. Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, masasiidgas.
2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pedeipiolhos) e ftiriase (chatos), manter os
cabelos curtos e limpos.
3. Evitar exagero de cocgar e colocar luvas de protegdariancas.
4. Procurar descobrir possiveis portadores e possigatatos com eles ou seus objetos de uso.
5. Alertar os responsaveis por instituicdes coletivaguentadas pelo portador do parasita.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosasnédo foram relatadas interacdes deste produto agrasosubstancias e/ou
medicamentos.

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

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

Evitar calor excessivo (temperatura superior a f(Pteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
ESCABIN® apresenta-se na forma de liquido viscoso, levesramarelado e odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESCABIN® deve ser aplicado nos cabelos e no couro cabefiedpreferéncia durante o banho, fazendo
ligeiras friccdes com a ponta dos dedos.

Deixar nas areas atingidas durante 5 minutos. Eraxagem. Usar durante 4 dias consecutivos.

Escabiff — Xampu - Bula para o paciente 2
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O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, patarawina possivel reinfestagdo por permanéncia de
0VOS.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maeeimendada, ndo devendo dobrar a dose porque
houve o esquecimento de aplicar a dose anterior.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Pode ocorrer irritacdo cutanea, ocular e reagbedigersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratéria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou qdeiams pode ocorrer maior absorgéo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

No caso de ingestao acidental deve-se induzir ateémoes individuos conscientes ou realizar lavagem
géstrica nos inconscientes. Pode-se administriar cggarticos (hidroxido de magnésio, citrato de
magnésio, sulfato de magnésio) para aumentar sitwéintestinal, reduzindo assim a sua absor¢éo pel
organismo.

No caso de inalagdo acidental, pode-se necessit@sgiracéo artificial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Escabiff — Xampu - Bula para o paciente 3
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[l — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0009

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRGR220

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas procure orientagdo médica.

OsAac
0800 97 99 900

MED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de i
18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Texto de Bula — 18/05/2015 Versao inicial VP/VPS Xampu
RDC 60/12 RDC 60/12

Escabiff — Xampu - Bula para o paciente
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escabin

deltametrina
I

= APRESENTACAO
Sabonete. Embalagem contendo | sabonete de 70g.

VIADE ADMINISTRACAO: USO EXTERNO
USOADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do sabonete contém:

AEIEAMICTIIINA ..ottt ettt ettt et et e e st et e e st e st e esee st eneesseeneesseensesneensesneennens 0,3mg
EXCIPICIIEES (5.1 +uvveerreerreereerteeeteesteeeteenseeeseenseessseenseeesseesseeasseesssesnseeseessseenseessseenseessseenseesnsesnseessns 1,0g

(butil-hidroxitolueno, laurilsulfato de sodio, acido estearico, alcool cetoestearilico, monoetanolamina
cocamida, 6leo de Ricinus communis, parafina, macrogol, dioxido de titanio, esséncia de feno, sequest
NaFe4L, pigmento amarelo 1, pigmento vermelho acido 88 e massa base)

INFORMACOESAO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ESCABIN® ¢ indicado para o tratamento e prevengdo da pediculose (piolhos), da ftiriase
(chatos/piolhos da regido pubiana), da escabiose (sarna) e das infestagdes por carrapatos em geral.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ESCABIN" atua promovendo um efeito inseticida e, consequentemente, a morte dos parasitas
responsaveis por infestagdes no corpo humano, tais como piolhos, chatos, sarna e carrapatos.

3.QUANDONAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ESCABIN" ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a substincia
deltametrina, alergia respiratdria e com lesdes de pele como feridas e queimaduras ou condi¢des que
possibilitem uma maior absor¢io deste medicamento.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta indicado somente para uso topico externo. Nao deve ser ingerido ou inalado.
Nio deve haver contato com os olhos e mucosas. No caso de contato acidental com os olhos, lava-los
imediatamente com agua corrente por alguns minutos. No caso de infec¢@o ou irritagdo da pele,
interromper o tratamento.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou queimaduras, pode ocorrer maior absor¢éo da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neuroldgicos agudos, efeitos estes, caracteristicos quando o medicamento
¢ utilizado erroneamente pela via oral, o que é extremamente proibido.

Normas de higiene recomendadas:

1. Ferverasroupas de cama e de uso pessoal, mantendo-as limpas.

2. Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pediculose (piolhos) e ftiriase (chatos), manter os
cabelos curtos e limpos.

3. Evitarexagero de cogar e colocar luvas de proteco nas criangas.

4. Procurar descobrir possiveis portadores e possiveis contatos com eles ou seus objetos de uso.

5. Alertar os responsaveis por institui¢des coletivas frequentadas pelo portador do parasita.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Interagdes Medicamentosas: ndo foram relatadas interagdes do produto com outras drogas e/ou

medicamentos.
L]
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento. —
—
5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENT(Q? "=
Evitar calor excessivo (temperatura superior a 40°C). Proteger da luz. —

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ESCABIN" apresenta-se na forma de massa compacta, homogénea, com forma regular, bordas
arredondadas, livre de rugosidades e particulas estranhas. Apresenta gravagao “Escabin” em uma das faces.

N |
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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.

mmmmm 6. COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Ensaboar energicamente toda regido afetada do corpo, caso necessario, deixando a espuma permanecer
durante 5 minutos. Enxaguar bem. Usar durante 4 dias consecutivos.

O produto deve ser reaplicado apds 7 dias, para evitar uma possivel reinfestagdo por permanéncia de
OVO0s.
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I
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico
ou cirurgido-dentista.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, retome o seu uso da maneira recomendada, ndo devendo dobrar a dose
porque esqueceu de aplicar a anterior.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Pode ocorrer irritagdo cutdnea, ocular e reagdes de hipersensibilidade, sobretudo do tipo alergia

respiratoria.

No caso de uso em pele lesada por feridas ou queimaduras, pode ocorrer maior absor¢do da deltametrina
com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de
atendimento.

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

No caso de ingestao acidental deve-se induzir o vomito nos individuos conscientes ou realizar lavagem
gastrica nos inconscientes. Pode-se administrar sais catarticos (hidréxido de magnésio, citrato de
magnésio, sulfato de magnésio) para aumentar o transito intestinal, reduzindo, assim, a sua absor¢ao
pelo organismo. No caso de inalagdo acidental, pode-se necessitar de respiragao artificial.

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.

Registro M.S. n° 1.7817.0009
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira
CRF-GO n° 5.220
N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade:
VIDE EMBALAGEM

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Os.ac 0800 97 99 900

OSMED

Indastria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Registrado por:

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Mddulo I - Tamboré
Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07
Industria Brasileira
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Fabricado por:
Indistria e Comércio Zambon Bernardi Ltda
Q Rua Toledo Barbosa, n° 666 /690 - Bairro Belém
‘ Sao Paulo - SP - CEP: 03061-000
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