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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nuimero: DI-2018-1695-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-42195798-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada PARSABIV /
ETELCALCETIDA Forma farmacéutica y concentraciéon: SOLUCION INYECTABLE,
ETELCALCETIDA 2,5 mg — 5 mg — 10 mg; aprobada por Certificado N° 58.773.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopto el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria de la Especialidad

Medicinal denominada PARSABIV / ETELCALCETIDA Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION INYECTABLE, ETELCALCETIDA 2,5 mg — 5 mg — 10 mg; los nuevos proyectos

de rétulos obrante en los documentos: Rétulo secundario x 1 frasco ampolla por 2,5 mg: IF-2018-

51958984-APN-DERM#ANMAT; Rétulo secundario x 1 frasco ampolla por 5 mg: [E2018-

51958345-APN-DERM#ANMAT; Rétulo secundario x 1 frasco ampolla por 10 mg: IF-2018-

51957453-APN-DERM#ANMAT; Rétulo secundario x 10 frascos ampolla por 2,5 mg: IF-2018-

51957039-APN-DERM#ANMAT; Rétulo secundario x 10 frascos ampolla por 5 mg: IF-2018-

51956580-APN-DERM#ANMAT; Roétulo secundario x 10 frascos ampolla por 10 mg: [F-2018-

51955705°APN-DERM#ANMAT; Rétulo pr1mar10 frasco ampolla por 2.5 mg: IF-2018-

51954518-APN-DERM#ANMAT; Rétulo primario frasco ampolla por 5 mg: IF-2018-51955260- "
APN-DERM#ANMAT; Roétulo primario frasco ampolla por 10 mg: 1F-2018-51953491-APN-"
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.773, consignando lo autorizado por el articulo precedente, canceldndose la

version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos.
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AMGEN'

f TEXTO PARA CARTON x 1 FRASCO AMPOLLA DE PARSABIV — Frasco ampolia 2,5 mg |

Parsabiv®
Etelcalcetida
solucién inyectable
2.5 mgi0,5 mL

Cada estuche contiene 1 frasco ampolia con 0,5 mL de solucion de un solo uso.
Via de administracion: Via intravenosa.

Venta bajo receta archivada.

Cada frasco ampolla contiene:

Etelcalcetida {como hidroclorure) 3,1mg

Cloruro sédico 4.3 mg

Acido succinico 0,6 mg

Agua para preparaciones inyectables  ¢.s. para 0,5 mL
Acido clorhidrico ¢.s. para ajuste del pH
Hidroxido sddico c.s. para ajuste deil pH

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 58773
Director Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservacién: Almacenar en heladera entre 2°C y 8°C,
Conservar el producto en la caja original para protegerio de la luz.

Importado vy distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE S.A.

Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pocito.
Provincia de San Juan.

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5900 Martin Luther King Jr. Highway
Greenville, NC 27834

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.8, Juncos, PR 00777
EE.UU
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-51958984-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para carton x 1 frasco x 2,5 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Date: 2018.10.16 15:51:26 -03'00"
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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AMGEN'

|

TEXTO PARA CARTON x 1 FRASCO AMPOLLA DE PARSABIV - FRASCO AMPOLLA 5 mg

Parsabiv”
Etelcalcetida
solucién inyectable
5mgl 1 ml

Cada estuche contiene 1 frasco ampolla de 1 mL de solucidn de un solo uso.
Via de administracion: Via intravenosa.

Venia bajo receta archivada.

Cada frasco ampolla contiene;

Etelcalcetida (como hidrocloruro) 6,2 mg

Cloruro sédico 8,5mg

Acido succinico 1,2 mg

Agua para preparaciones inyectables c¢.s. para 1 mbL

Acido clorhidrico ¢.s. para ajuste del pH
Hidréxido sédico ¢.8. para ajuste del pH

Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministeric de Salud.
Certificado N°: 58773

Director Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN

UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservacion: Almacenar en heladera entre 2°C y 8°C.

Conservar el producto en la caja original para protegerio de la luz.

importado y distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE S A,

Ruta Nacional N°® 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pocito.
Provincia de San Juan,

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5900 Martin Luther King Jr. Highway
Greenville, NC 27834

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.8, Juncos, PR 00777
EE.UU

IF-2018-37938845-AP

/
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-51958345-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para cartdn x 1 frasco x 5 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.16 15:50:16 -03'00"

Analia Claudia Sabattini
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDE
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AMGEN

TEXTO PARA CARTON x 1 FRASCO AMPOLLA DE PARSABIV- FRASCO AMPOLLA 10 mg f

Parsabiv®
Etelcalcetida
solucién inyectable
10 mg/2 mbL

Cada estuche contiene 1 frasco ampolla con 2 ml. de solucidn de un solo uso.
Via de administracidn: Via intravenosa.

Venta bajo receta archivada.

Cada frasco ampolia contiene:

Etelcalcstida {como hidrocioruro) 12,3 mg

Cloruro sédico 17 mg

Acido succinico 2.4 mg

Agua para preparaciones inyectables  c.s. para 2 mL

Acido clorhidrico ¢.s. para ajuste dsl pH
Hidroxido sddico ¢.8. para ajuste del pH

Especiatidad medicinal autorizada por el Ministerio de Satud.
Certificado N°: 88773
Director Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,
Conservacion: Almacenar en heladera entre 2°C y §°C.
Conservar el producto en la caja original para protegerio de la luz.

Importado y distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE S.A.

Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pocito.
Provincia de San Juan.

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5300 Martin Luther King Jr. Highway
Greenvilie, NC 27834 -

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.6, Juncos, PR 00777
EE.UU
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Parsabiv® 10 mg

/ 1 frasco ampolla
S

clucion inyectable - XXXXXX
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-51957453-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rotulo Texto para cartén x 1 frasco x 10 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.16 15:48:32 -03'00"

Analia Claudia Sabattini
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
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Date: 2018.10.16 15:48:33 -03'00"



AMGEN'

{ TEXTO PARA CARTON x 10 FRASCO AMPOLLA DE PARSABIV - Frasco ampotia 2,5 mg |

Parsabiv®
Eteicalcetida
solucién inyectable
25 mg/it,5 mL

Cada estuche contiene 10 frascos ampolia cada uno con 4,5 ml. de solucion de un solo uso.
Via de administracién: Via intravenosa.

Venta bajo receta archivada.

Cada frasco ampolla contiene:

Etelcalcetida (como hidrocloruro) 3,1 mg

Cloruro sédico 4,3mg

Acido succinico 0,6 mg

Agua para preparaciones inyectables  ¢.s. para 0,5 mL
Acido clorhidrico ¢.s. para ajuste del pH
Hidréxido sédico ¢.s. para ajuste del pH

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 58773
Director Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservacion: Almacenar en heladera entre 2°C y 8°C.
Conservar el producto en la caja original para protegerio de la luz.

Importado y distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE S.A.

Ruta Nacional N°® 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pocito.
Provincia de San Juan.

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5900 Martin Luther King Jr. Highway
Greenville, NC 27834

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.8, Juncos, PR 00777
EE.UU
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Parsabiv® 2,5 mg
10 frascos ampolia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-51957039-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para cartdn x 10 frascos ampolla

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.16 15:47:37 -03'00"

Analia Claudia Sabattini
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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AMGEN

| TEXTO PARA CARTON x 10 FRASCOS AMPOLLA DE PARSABIV — FRASCO AMPOLLA 5 mg

Parsabiv®
Etelcalcetida
solucién inyectable
Smgl 1 mL

Cada estuche contiene 10 frascos ampolla cada uno con 1 mL de solucién de un solo uso.
Via de administracidn: Via intravenosa.

Venta bajo receta archivada.

Cada frasco ampolla contiene:

Etelcalcetida (como hidroctoruro) 8,2 mg

Cloruro sodico 8,5mg

Acido succinico 1,2mg

Agua para preparaciones inyectables  ¢.s.para1mlL

Acido clorhidrico c.s. para ajuste del pH
Hidréxido sédico C.8. para ajuste del pH

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 58773
Birector Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica,

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservacion: Almacenar en heladera entre 2°C y 8°C.
Conservar el producto en la caja original para protegerlo de 1a luz.

Importado y distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE SA.

Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pocito.
Provincia de San Juan.

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5800 Martin Luther King Jr. Highway
Greenvilie, NC 27834

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.8, Juncos, PR 00777
EE.UU
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-51956580-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para cartén x 10 frascos x 5 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.16 15:46:47 -03'00"

Analia Claudia Sabattini
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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AMGEN'

TEXTO PARA CARTON x 10 FRASCOS AMPOLLA DE PARSABIV- FRASCO AMPOLLA 10 mg

Parsabiv®
Etelcalcetida
solucién inyectable
10 mg/2 mbL

Cada estuche contiene 10 frascos ampolla cada uno con 2 mb de solucién de un solo usa.
Via de administracion: Via intravenosa.

Venta bajo receta archivada.

Cada frasco ampolla contiene:

Etelcalcetida (como hidrocloruro) 12,3 mg

Cloruro sadico 17 mg

Acido succinico 2,4 mg

Agua para preparaciones inyectables c¢.s. para 2 mL

Acido clorhidrico ¢.s. para ajuste del pH
Hidroxido sodico C.s. para ajuste del pH

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 88773
Director Técnico: Dra. Marina Lorena Manzur - Farmacéutica.

ESTE MEDICAMENTO DEBE EXPENDERSE BAJO RECETA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
UNA NUEVA RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservacion: Aimacenar en heladera entre 2°C y 8°C.
Conservar el producto en la caja original para protegerio de la luz.

Impaortado y distribuido en Argentina por:

MONTE VERDE S.A,

Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8. Departamento de Pogito.
Provincia de San Juan.

Fabricado en Estados Unidos por:
Patheon Manufacturing Services LLC.
5900 Martin Luther King Jr. Highway
Greenville, NC 27834

Empacador secundario:

Amgen Manufacturing Limited

State Road 31, Km 24.6, Juncos, PR 00777
EE.UU

IF-2018-32933805-AP1
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-51955705-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para cartén x 10 frascos x 10 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.10.16 15:45:14 -03'00"

Analia Claudia Sabattini

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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AMGEN'

TEXTO PARA ETIQUETA DEL FRASCO AMPOLLA PARSABIV- FRASCO AMPOLLA 2,5 mg i

Parsabiv®
Etelcalcetida

{2,5 mg/0,5 mL)
Solucién inyectable
LV,

Frasco ampolla de un solo uso de 0,8 mL

Almacenar entre 2°C y 8°C.
Cert. N* 58773

{Amgen Logo) {Raffo Logo)

Lote:
Vio,:
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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-51954518-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-42195798-Rétulo Texto para etiqueta de frasco x 2,5 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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AMGEN

f TEXTO PARA ETIQUETA DEL FRASCO AMPOLLA PARSABIV- FRASCO AMPOLLA 5 mg —}

Parsabiv®
Etelcaicetida

{5 mg/1 mbL)
Solucién inyectable
LV,

Frasco ampoila de un solo uso de 1 mi.
Almacenar enire 2°C vy 8°C.

Cert. N°: 58773

{Amgen Logo) (Raffo Logo)

Lote:
vio.:
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AMGEN'

l TEXTO PARA ETIQUETA DEL FRASCO AMPOLLA PARSABIV- FRASCO AMPOLLA 10 mg |

Parsabiv®
Etelcalcetida

{10 mg/2 mL)
Solucion inyectable
LV.

Frasco ampolia de un solo uso de 2 mL

Almacenar entre 2°C y 8°C.
Cert. N°; 88773

{Amgen Logo) (Raffo Logo)

Lote:
Vio.:
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