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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo-RDC n° 47/2009
ROSUCOR® EZE

rosuvastatina célcica + ezetimiba
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ROSUCOR®EZE
rosuvastatina célcica + ezetimiba
APRESENTACOES
Cépsulas duras 5 mg + 10 mg: embalagens com 10 e 30 cépsulas.
Cépsulas duras 10 mg + 10 mg: embalagens com 10 e 30 cépsulas.
Capsulas duras 20 mg + 10 mg: embalagens com 10 e 30 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula dura de ROSUCOR® EZE 5 mg + 10 mg contém:
FOSUVASTALING CAICICAL .. ...eveieciice ettt 5,209 mg
(equivalente a 5 mg de rosuvastatina)
42 (] 0T USSR 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio,
lactose, celulose microcristalina, estearilffumarato de sédio, crospovidona, talco, didxido de
silicio, dioxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho, gelatina, 6xido de ferro amarelo.

Cada capsula dura de ROSUCOR®EZE 10 mg + 10 mg contém:

FOSUVASTALING CAICICA. ..ottt ettt e et e e et e et e e e e e e e neeeeaneeen 10,417 mg
(equivalente a 10 mg de rosuvastatina)
BZETIMIDAL ... ettt enreenes 10mg

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sédio,
lactose, celulose microcristalina, estearilfumarato de sodio, crospovidona, talco, dioxido de
silicio, didxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho, gelatina, 6xido de ferro amarelo.

Cada capsula dura de ROSUCOR® EZE 20 mg + 10 mg contém:

FOSUVASTALING CAICICA. ... ee ettt e et e ettt e e et e et e e e e e e aeneeeeneeen 20,834 mg
(equivalente a 20 mg de rosuvastatina)
42 (] 0T o USSR 10 mg

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, croscarmelose sodica, laurilsulfato de sodio,
lactose, celulose microcristalina, estearilffumarato de sédio, crospovidona, talco, didxido de
silicio, didxido de titanio, triacetina, xido de ferro vermelho, gelatina, oxido de ferro amarelo,
oxido de ferro preto e azul de indigotina.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ROSUCOR® EZE é um medicamento utilizado como auxiliar a dieta em pacientes considerados
como de alto ou muito alto risco cardiovascular, para reduzir os valores de colesterol total, do
colesterol “ruim” (colesterol LDL) e de gorduras designadas por triglicerideos no sangue. Além
disso, também aumenta os niveis de colesterol “bom” (colesterol HDL).
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ROSUCOR® EZE é utilizado em pacientes cujos niveis de colesterol ndo conseguem ser
controlados apenas com dieta e exercicio fisico para reducdo de colesterol. Vocé deve manter a
sua dieta para redugéo do colesterol enquanto estiver tomando este medicamento.

ROSUCOR® EZE nio ajuda a perder peso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ROSUCOR® EZE contém duas substancias ativas diferentes em uma capsula. Uma das
substancias ativas € a rosuvastatina, que pertence ao grupo das estatinas, e a outra substancia
ativa é a ezetimiba.

Este medicamento atua de duas formas para reduzir o seu colesterol: reduz o colesterol que é
absorvido no trato digestivo, bem como o colesterol que o organismo produz.

Para a maioria das pessoas, o colesterol elevado nao afeta a forma como se sentem, ja que nao
provoca nenhum sintoma. No entanto, se ndo for tratado, os depdsitos de gordura podem se
acumular nas paredes dos vasos sanguineos, causando o seu estreitamento.

Algumas vezes, estes vasos sanguineos estreitados podem ficar obstruidos, bloqueando o fluxo
de sangue ao coragdo ou ao cérebro, levando ao ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral
(AVC). Ao se reduzir os niveis de colesterol, pode ser reduzido o risco de ataque cardiaco, AVC
ou de outros problemas de salde relacionados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome ROSUCOR® EZE se vocé:
= for alérgico a rosuvastatina, a ezetimiba ou a qualquer outro componente deste
medicamento.
= tiver uma doenca do figado.
= tiver uma doenca grave dos rins.
= sofrer de dores musculares repetidas vezes ou sem justificativa (miopatia).
= estiver gravida ou amamentando. Se engravidar enquanto estiver tomando ROSUCOR®
EZE, interrompa imediatamente o seu uso e informe o médico. Pacientes mulheres
devem evitar engravidar enquanto estiverem tomando ROSUCOR® EZE, utilizando
medidas contraceptivas adequadas.

Se alguma das situagcOes acima se aplicar a vocé (ou se tiver ddvidas), contate o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de tomar ROSUCOR® EZE se:
= tiver problemas nos seus rins. ROSUCOR® EZE é contraindicado em pacientes com
insuficiéncia renal grave.
= tiver problemas no seu figado. Sdo recomendados testes da funcéo do figado antes e por
doze semanas apds o inicio do uso de ROSUCOR® EZE (ou se houver aumento da
dose) e depois periodicamente (por exemplo, a cada seis meses).
= teve dores musculares repetidas ou sem justificativa, historia pessoal ou familiar de
problemas musculares (miopatia) ou histérico de problemas musculares quando tomou
outros medicamentos para a reducdo do colesterol. Informe imediatamente o seu médico
se tiver dores musculares repetidas ou sem justificativa, especialmente se se sentir
indisposto ou apresentar febre. Informe igualmente o seu médico se tiver uma fraqueza
muscular constante. Pacientes que desenvolveram miopatia provocada por outras
estatinas ou ezetimiba ndo devem tomar ROSUCOR® EZE.
= tem origem asiatica (japonesa, chinesa, filipina, viethamita, coreana e indiana). O seu
médico ira determinar a dose de ROSUCOR® EZE que melhor se adequa a voce.
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= tomar medicamentos utilizados para combater a infecdo por HIV, por ex.
lopinavir/ritonavir e/ou atazanavir, consulte “Outros medicamentos e ROSUCOR®
EZE”.

= tiver insuficiéncia respiratéria grave. Havendo suspeita de desenvolvimento de doenca
pulmonar intersticial, o tratamento com ROSUCOR® EZE deve ser descontinuado.

= tomar outros medicamentos designados por fibratos para reduzir o seu colesterol.
Consulte “Outros medicamentos e ROSUCOR® EZE”.

= ingerir regularmente grandes quantidades de bebidas alcodlicas.

= asua glandula tiroide ndo funcionar adequadamente (hipotiroidismo).

Se alguma das situacGes acima se aplicar ao seu caso (ou se nao tiver a certeza): fale com o seu
médico antes de comecar a tomar qualquer dose de ROSUCOR® EZE.

Em um ndmero reduzido de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Isto é identificado por
um exame simples que detecta niveis elevados de enzimas hepéticas no sangue. Por esta raz&o,
0 seu médico ird realizar regularmente este exame de sangue (teste da funcdo hepatica) durante
o tratamento com ROSUCOR® EZE. E importante ir ao médico para realizar os exames de
laboratorio prescritos.

Enquanto estiver tomando este medicamento, o seu médico devera acompanha-lo de perto caso
tenha diabetes ou apresentar risco de desenvolver diabetes. E provavel que esteja em risco de
desenvolver diabetes caso apresente niveis elevados de aglcar e gorduras no sangue, tiver
excesso de peso e pressdo arterial alta.

Existem relatos na literatura médica de aumento do risco de inflamacdo do pancreas
(pancreatite) pelo uso de rosuvastatina e de ezetimiba. No entanto, é dificil estabelecer de forma
consistente uma relagéo entre o uso dos principios ativos de ROSUCOR®EZE e o aumento do
risco de pancreatite.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento
meédico estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de ROSUCOR® EZE nédo é recomendada em criangas e adolescentes com menos de
18 anos.

Gravidez e amamentagdo

Nao tome ROSUCOR® EZE se estiver gravida, se estiver planejando engravidar ou se suspeita
estar gravida. Se ficar gravida enquanto estiver tomando ROSUCOR® EZE, interrompa
imediatamente 0 uso e informe o seu médico. Pacientes mulheres devem utilizar medidas
contraceptivas durante o tratamento com ROSUCOR® EZE.

Nao tome ROSUCOR® EZE se estiver amamentando, porque nao se sabe se este medicamento é
excretado para o leite materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacéo de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista
deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé.

Direcao de veiculos e operagdo de maquinas

Foram relatadas certas reagdes adversas com ezetimiba que podem afetar a capacidade de
alguns pacientes em dirigir veiculos e operar maquinas. Se sentir tonturas, fale com o seu
médico antes de dirigir ou utilizar maquinas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas até ter certeza de que o medicamento

néo o afetou na execucéo dessas tarefas, pois sua habilidade e capacidade de reacdo podem
estar prejudicadas.
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Outros medicamentos e ROSUCOR® EZE
Informe seu médico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos.
Informe o seu médico se estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:
= Ciclosporina (utilizada, por exemplo, apds transplantes de drgdos para prevenir a
rejeicdo do 6rgéo transplantado. O efeito da rosuvastatina € aumentado com a utilizacdo
concomitante).
= Farmacos para diluir o sangue, por ex., varfarina, acenocumarol ou fluindiona (o seu
efeito de diluicdo do sangue e o risco de hemorragia podem ser aumentados durante a
utilizacdo concomitante com ROSUCOR® EZE).
= Qutros farmacos para reduzir o seu colesterol, chamados fibratos, que também corrigem
0s niveis de triglicerideos no sangue (por ex., genfibrozila e outros fibratos). Durante a
utilizagdo concomitante, o efeito da rosuvastatina € aumentado. A administragdo
conjunta de ROSUCOR® EZE com fibratos ndo foi estudada, portanto, o uso
ROSUCOR® EZE junto com fibratos ndo é recomendada.
= Colestiramina (um medicamento para reduzir o colesterol), porque afeta 0 modo de
atuacdo da ezetimiba.
= Regorafenibe (usado no tratamento do cancer).
= Simeprevir (usado para tratar infeccéo crénica por hepatite C).
= Qualquer um dos seguintes medicamentos usados para tratar infecc¢des virais, incluindo
infecgdo por HIV ou hepatite C, sozinho ou em combinacdo (vide item 5.
ADVERTENCIAS E PRECAUQOES): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir,
ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir,
pibrentasvir.
» Medicamentos para indigestdo que contenham aluminio e magnésio (utilizados para
neutralizar o acido no estdbmago; diminuem o nivel de rosuvastatina no plasma). Este
efeito pode ser atenuado se tomar este tipo de medicamento 2 horas apds a
rosuvastatina.
= Eritromicina (um antibiético). O efeito da rosuvastatina ¢ diminuido com a utilizacdo
concomitante.
= Acido fusidico. Caso necessite tomar acido fusidico para tratar uma infecdo bacteriana,
sera preciso interromper temporariamente o tratamento com ROSUCOR® EZE. O seu
médico ira informa-lo quando podera recomecar o uso de ROSUCOR® EZE. Tomar
ROSUCOR® EZE com é&cido fusidico pode originar raramente fraqueza muscular,
sensibilidade ou dor (rabdomidlise). Ver mais informacdo sobre rabdomidlise em 8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
= Anticoncepcionais orais (“pilula”). Os niveis de horménios sexuais absorvidos a partir
da pilula aumentam.
= Terapia de reposi¢do hormonal (aumento dos niveis de hormoénios no sangue).

Se tiver que ir a um hospital ou receber tratamento para outra condic¢do, informe a equipe
médica que esta fazendo uso de ROSUCOR® EZE.

Atencdo: Contém lactose (tipo de agucar) abaixo de 0,25g/cipsula. Este medicamento néo
deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorc¢ao de glicose-galactose.

Atencdo: ROSUCOR® EZE 5mg + 10mg e ROSUCOR® EZE 10mg + 10mg contém os
corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro amarelo e
ROSUCOR® EZE 20mg + 10mg contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro
vermelho, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro preto e azul de indigotina.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

ROSUCOR® EZE 5 mg + 10 mg: capsulas de gelatina dura com tampa e corpo de cor laranja,
contendo 1 comprimido revestido rosa e 2 comprimidos brancos.

ROSUCOR®EZE 10 mg + 10 mg: capsulas de gelatina dura com tampa e corpo de cor amarela,
contendo 2 comprimidos revestidos rosa e 2 comprimidos brancos.

ROSUCOR®EZE 20 mg + 10 mg: capsulas de gelatina dura com tampa de cor verde e corpo de
cor branca, contendo 4 comprimidos revestidos rosa e 2 comprimidos brancos.

Antes de usar, observe o0 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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico se tiver duvidas.

Vocé deve manter sua dieta para reduzir o colesterol e praticar exercicios fisicos enquanto
estiver tomando ROSUCOR® EZE.

A dose diaria recomendada para adultos é uma cépsula da dose indicada.

A dose inicial recomendada é de ROSUCOR® EZE 5 mg + 10 mg ou ROSUCOR®EZE 10 mg +
10 mg, uma vez por dia, com ou sem a ingestdo de alimentos.

A dose méaxima diaria de ROSUCOR® EZE é de 20 mg + 10 mg, e ndo deve ser excedida.

Pacientes com doenca dos rins: a dose habitual de ROSUCOR® EZE pode ser utilizada em
pacientes com insuficiéncia renal de leve a moderada. ROSUCOR® EZE é contraindicado para
pacientes com insuficiéncia renal grave.

Tome ROSUCOR® EZE uma vez por dia.

Vocé pode tomar o medicamento a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos, engolindo cada
capsula inteira com um copo de agua.

Tome o medicamento @ mesma hora todos os dias.

Exames regulares do colesterol
E importante consultar o seu médico regularmente para realizar exames periddicos do
colesterol, de modo a garantir que o seu colesterol esta controlado e no nivel correto.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o se preocupe, pule a dose perdida e tome a dose seguinte na hora e dia corretos. Nao tome
uma dose dobrada para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
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Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

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

Como todos os medicamentos, ROSUCOR® EZE pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas. E importante que vocé saiba quais podem ser esses
efeitos secundarios.

Pare de tomar ROSUCOR® EZE e procure imediatamente ajuda médica se apresentar
alguma das seguintes reacoes:

Efeitos secundarios comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
= dores de cabeca
= priséo de ventre
= mal-estar
= dores musculares
= sensagdo de fraqueza
= tonturas
= diabetes. Esta condi¢do é mais provavel de ocorrer se vocé apresentar niveis elevados de
acucar e gorduras no sangue, tiver excesso de peso e pressdo alta. O seu médico ira
acompanha-lo enquanto estiver fazendo uso deste medicamento.
= dores no estbmago
= diarreia
= flatuléncia (excesso de gases no trato intestinal)
* sensacao de cansago
» resultados aumentados de alguns exames de sangue da funcdo hepética (transaminases)

Efeitos secundarios incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

» Erupcéo na pele, coceira, urticaria

»= aumento da quantidade de proteinas na urina — habitualmente esta condicdo volta ao

normal espontaneamente sem precisar parar de tomar a rosuvastatina

» resultados aumentados de alguns exames de sangue da fun¢do muscular (CK)

» tosse

» indigestao

= azia

= dor nas articulagdes

= espasmos musculares

= dor no pescoco

= apetite diminuido

= dor
= dor no peito
= fogachos

= pressdo alta

= sensacgdo de formigamento

= boca seca

= inflamacdo do estdmago

= dor nas costas

= fraqueza muscular

= dor nos bragos e pernas

* inchaco, especialmente nas maos e pés

Efeitos secundérios raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
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= inflamacdo do pancreas (pancreatite), que causa dor de estdbmago grave e que pode se
estender até as costas

= reducdo da contagem das plaguetas no sangue

= Reacg0es alérgicas como inchago da face, labios, lingua e/ou garganta, que podem causar
dificuldade em respirar e engolir.

= Dores musculares ndo habituais que se prolongam por mais tempo do que o esperado.
Estas podem, raramente, resultar em danos musculares com potencial risco de vida,
designados por rabdomidlise, que pode causar mal-estar, febre e insuficiéncia renal

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

» jctericia (amarelecimento da pele e olhos)

» inflamacg&o do figado (hepatite)

= vestigios de sangue na urina

= danos nos nervos das pernas e bracos (como, por exemplo, dorméncia)

= perda de meméria

»= aumento das mamas nos homens (ginecomastia)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

» faltadear

= edema (inchaco)

= disturbios de sono, incluindo insénia e pesadelos

» dificuldades sexuais

= depressdo

= problemas respiratérios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

= |esdes nos tenddes

= fraqueza muscular constante

= cdlculos biliares ou inflamacédo da vesicula biliar (que pode causar dores de estbmago,
nauseas, vomitos)

= Ulceras ou bolhas na pele, boca, olhos e 6rgdos genitais, que podem ser sinais da
sindrome de Stevens-Johnson (uma reacgdo alérgica com risco de morte que afeta a pele
e as membranas mucosas).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.

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

Se tomar mais ROSUCOR® EZE do que deveria, contate o seu médico ou a emergéncia do
hospital mais préximo, pois podera precisar de assisténcia medica.

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

I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0525.0108

Produzido por:

Atlantic Pharma — Producdes Farmacéuticas, S.A
Sintra - Portugal
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Importado e Registrado por:
Torrent do Brasil Ltda.
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/12/2025.

SAC: 0800.7708818
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Histdrico de alteragdo para a bula

Anexo B

=“orrent
PHARRMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

o Versoes ~
Datg do N. Assunto Data_ 20 N° expediente Assunto ELE d? Itens de bula® (VP/VPS)? Apregentagogg
expediente | expediente expediente aprovagao 2 relacionadas
Capsulas duras de 5
mg + 10 mg:
- Contraindicaces embalagens com 10 e
10451 - - Adverténcia e Precaucdes 30 cépsulas.
MEDICAMENTO - Interagdes Capsulas duras de 10
x x NOVO - Notificagdo de Medicamentosas mg + 10 mg:
Versdo atual | Versdo atual Alteracio de Tefto de - - - - - Cuidados de VP e VPS embalggens cor% 10e
Bula - publicacdo no Armazenamento do 30 capsulas.
Bulério RDC 60/12 Medicamento Cépsulas duras de 20
- Dizeres Legais mg + 10 mg:
embalagens com 10 e
30 cépsulas.
Capsulas duras de 5
MEDICAMENTO mg + 10 mg:
NOVO - embalagens com 10 e
SOLICIID-:_EAQAO 30 capsulas.
006527304, | _Incluséo Inicial de TRANSFERENCI Capf]‘:éai%ranfgqe 10
16/07/2024 5 Texto de Bula— RDC 30/03/2023 0318378/23-0 A DE 22/05/2023 Lancamento VP e VPS embalagens com. 106
60-12 TITULARIDADE gl
DE 30 cépsulas.
REGISTRO Cépsulas duras de 20
(OPERACAO mg + 10 mg:
COMERCIAL) embalagens com 10 e

30 céapsulas.




