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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Veloxa comprimidos mastigaveis para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido mastigavel contém:

Substéncias activas:

Febantel 150,0 mg
Pirantel (correspondendo a 144,0 mg de 50,0 mg
Embonato de Pirantel)

Praziquantel 50,0 mg
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

Comprimido de cor acastanhada, oval, divisivel. O comprimido pode ser dividido em duas metades
iguais.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Anti-helmintico de largo espectro para tratamento de infec¢cdes mistas provocadas pelos seguintes
nematodes e céstodes em cdes e cachorros:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adultas e imaturas).

Ancilostomas: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes: Echinococcus spp. Taenia spp. e Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

4.3 Contra-indicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes. Ver
também as seccbes 4.7 e 4.8.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo frequente e repetida de anti-helminticos de uma classe particular, pode desenvolver
resisténcias nos parasitas, contra essa classe de anti-helminticos.
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As pulgas servem como hospedeiros intermediérios de um tipo comum de céstode - Dipylidium
caninum -. E comum o reaparecimento das infestaces por céstodes, a menos que seja realizado o
controlo de hospedeiros intermediarios, como pulgas, ratos, etc.

A infestagdo por céstodes é pouco provavel em cachorros com menos de 6 semanas de idade.

45 Precauc0es especiais de utilizagdo
i)Precaucodes especiais para utilizagdo em animais
Nenhuma.

ii)Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Para uma boa higiene, a pessoa que administra 0 medicamento veterinario mastigavel deve lavar as
maos apds administrar o comprimido mastigavel diretamente ao cdo ou ap6s adiciona-lo a comida do
cdo.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer em casos muito raros e transitorios, ligeiros sinais gastrointestinais (por exemplo
vOmitos).

4.7  Utilizacdo durante a gestagao e a lactacéo

Tém sido relatados em ovelhas e ratos, efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel.
Néo foram realizados estudos em cdes durante a fase inicial da gestagdo. A administragdo do
medicamento veterinario durante a gestacdo deve ser efetuada de acordo com uma avaliacdo
beneficio/ risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Recomenda-se que o medicamento
veterinario ndo seja administrado em cées durante as primeiras 4 semanas de gestacdo. No tratamento
de cadelas gestantes ndo exceder a dose indicada.

Os comprimidos mastigaveis podem ser administrados durante a lactagéo.

4.8 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar simultaneamente com piperazina dado que os efeitos anti-helminticos de pirantel e
piperazina podem ser antagonizados.

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

As concentragdes plasmaticas de praziquantel podem ser diminuidas pela administracdo concomitante
de medicamentos que aumentam a actividade das enzimas do citocromo P-450 (por exemplo
dexametasona, fenobarbital).

4.9 Posologia e via de administragéo
Para administragéo oral.
Dosagem

Para o tratamento de cées 1 comprimido mastigavel por 10 kg de peso vivo por via oral (15 mg
febantel, 5 mg de pirantel (como embonato) e 5 mg de praziquantel / kg por peso vivo).
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Peso vivo(kg) Numero de comprimidos mastigaveis
2.5-5 Y
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-25 2%
>25-30 3

Para cées pesando mais de 30 kg (ie> 30 kg) deve ser usada a dosagem do comprimido Veloxa Forte.

Administracéo

Os comprimidos mastigaveis podem ser administrados diretamente ao cdo ou misturados nos
alimentos. N&o necessita de estar em jejum antes ou ap6s o tratamento.

Devido a um revestimento lipidico do praziquantel e ao aroma adicionado, os comprimidos
mastigaveis sdo tomados pela maioria dos cées voluntariamente.

Durag&o do tratamento

Deve ser administrada uma Unica dose. Se houver um risco de reinfestacdo, deve-se procurar
aconselhamento de um médico-veterinario a respeito da necessidade e da frequéncia da administracéo
repetida.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A combinacéo de praziquantel, embonato de pirantel e febantel, & bem tolerada em c&es. Nos estudos
de seguranca, uma dose Unica de 5 vezes a dose recomendada ou maior deu origem a vomitos
ocasionais.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Combinacgdes Anti-helminticos, febantel
Cddigo ATCvet: QP52AA51

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Esta combinacdo fixa de pirantel e febantel actua contra todos os nematodes relevantes (ascarideos,
ancilostomas e tricurideos), em cdes. Em particular, o espectro de actividade abrange Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum e Trichuris vulpis. Esta
combinacdo mostra uma atividade sinérgica no caso de ancilostomas e o febantel é eficaz contra T.
vulpis.O espectro de actividade do praziquantel abrange todas as espécies importantes de céstodes em
cdes, em particular, todas as Taenia spp, Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus e
Echinococcus multiloculares. O Praziquantel age contra as formas adultos e imaturas destes parasitas.
O Praziquantel é absorvido e distribuido muito rapidamente por todo o parasita. Os estudos in vitro e
in vivo mostraram que praziquantel provoca danos severos no tegumento do parasita, resultando em
contraccdo e paralisia. Existe uma contraccao tetanica quase instantdnea da musculatura do parasita e
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uma vacuolizacdo rapida do tegumento sincicial. Esta contraccdo rapida tem sido explicada pela
alteracdo dos fluxos de catido divalente, especialmente calcio.

O Pirantel age como um agonista colinérgico. O seu modo de agdo consiste em estimular os receptores
colinérgicos nicotinicos do parasita, induzir paralisia espastica e, assim, permitir a remocao a partir do
sistema gastro-intestinal (GI) pelos movimentos peristalticos.

Nos mamiferos o febantel é submetido ao fecho do anel formando o fenbendazol e oxfendazol. S&o
estas entidades quimicas que exercem o efeito anti-helmintico por inibicdo da polimerizacdo da
tubulina. E assim evitada a formag&o de microttbulos, resultando na interrupcao das estruturas vitais
para o funcionamento normal do helminta. A captacao de glicose, em particular, é afectada, levando a
deplecdo de ATP na célula. O parasita morre ap6s a exaustdo das suas reservas de energia, que ocorre
2-3 dias depois.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o praziquantel é quase completamente absorvido a partir do tracto intestinal.
Apos absorgdo, é amplamente distribuido no organismo, metabolizado em formas inactivas no figado
e segregado pela bilis. E Mais de 95% da dose administrada é excretada no prazo de 24 horas.

O sal de embonato de pirantel tem uma solubilidade aquosa baixa, um atributo que reduz a absorcdo a
partir do intestino e permite que o farmaco atinja e seja eficaz contra os parasitas no intestino grosso.
Apos a absorcdo,0 embonato de pirantel é rapidamente e quase completamente metabolizado em
componentes inactivos que sdo rapidamente excretado na urina.

O Febantel é uma pré-farmaco inativo que é absorvido e, em seguida metabolizado rapidamente num
certo nimero de metabolitos, incluindo fenbendazol e oxfendazol, que tém actividade anti-helmintica.
Apo6s a administracdo oral Unica do presente medicamento veterinario, foram encontrados as seguintes
concentragdes plasmaticas maximas de praziquantel, pirantel, fenbendazole e oxfendazol 327, 81, 128
e 165 ng / ml e foram obtidas ap6s 2,2; 4,5; 5,2 e 6,3 horas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Palmitato de cetil

Amido, pré-gelatinizados

Glicolato de amido de sddio (tipo A)
Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Sabor de carne artificial

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
As metades de comprimidos mastigaveis devem ser administradas no prazo de 2 dias.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
A metade do comprimido ndo utilizado deve retornar ao espacgo aberto no blister e este inserido de volta
na caixa e mantidos num local seguro e fora do alcance de criancas.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de PVVC / Aluminio / Poliamida com 2 ou 8 comprimidos mastigaveis.

Caixa contendo 1 blister de 2 comprimidos mastigaveis (2 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 2 blisters de 2 comprimidos mastigaveis (4 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 52 blisters de 2 comprimidos mastigaveis (104 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 1 blister de 8 comprimidos mastigaveis (8 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 13 blisters de 8 comprimidos mastigaveis (104 comprimidos mastigaveis).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest, Otté u. 14

Hungria

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
591/01/12RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28 de Agosto de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veloxa comprimidos mastigaveis para cées

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido mastigavel contém:

Substancias activas:

Febantel 150,0 mg
Pirantel (como embonato) 50,0 mg
Praziquantel 50,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido mastigavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 blister de 2 comprimidos mastigaveis

2 blisters de 2 comprimidos mastigaveis
13 blisters de 8 comprimidos mastigaveis
1 blister de 8 comprimidos mastigaveis
13 blisters de 8 comprimidos mastigaveis

‘ 52 blisters de 2 comprimidos mastigaveis 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Unicamente para administracéo oral.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
As metades do comprimido devem ser administradas no prazo de 2 dias.

| 11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

A metade do comprimido n&o utilizada deve retornar ao espaco aberto no blister e este inserido de
volta na caixa.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAMO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
1161 Budapest, Otté u. 14.,
Hungria

Distribuidor em Portugal:
Merial Portuguesa LTDA
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7- 3° andar

2740-244 Porto Salvo
Portugal

| 16.

NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

591/01/12RFVPT

| 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

[Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veloxa comprimidos mastigaveis para caes
Febantel, Embonato de Pirantel e Praziquantel

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

Lavet

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revis@o do texto em Maio de 2013
Pagina 12 de 16



MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO
Veloxa comprimidos mastigaveis para caes

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

1161 Budapest, Ott6 u. 14.,

Hungria

Responsavel pela libertacdo de lote:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Kistarcsa, 2143 Batthyany u. 6.,
Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Veloxa comprimidos mastigaveis para caes
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancias activas:

Febantel 150,0 mg
Pirantel (correspondendo a 144,0 mg de 50,0 mg
Embonato de Pirantel)

Praziquantel 50,0 mg

Comprimido de cor acastanhada, oval, divisivel.
4.  INDICACAO (INDICACOES)

Anti-helmintico de largo espectro para tratamento de infeccGes mistas provocadas pelos seguintes
nematodes e céstodes em cdes e cachorros:

Ascarideos: Toxocara canis, Toxascaris leonina (formas adultas e imaturas).

Ancilostomas: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (adultos).

Tricurideos: Trichuris vulpis (adultos).

Céstodes: Echinococcus spp. Taenia spp. e Dipylidium caninum (formas adultas e imaturas).

5  CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a algum dos excipientes.
6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer em casos muito raros e transitorios, ligeiros sinais gastrointestinais (por exemplo
vOmitos).

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administracéo oral.

Dosagem

Para o tratamento de cdes 1 comprimido mastigavel por 10 kg de peso vivo por via oral (15 mg
febantel, 5 mg de pirantel (como embonato) e 5 mg de praziquantel / kg por peso vivo).

Peso vivo(kg) Numero de comprimidos mastigaveis
2,5-5 Yo
>5-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-25 2%
>25-30 3

Para cées pesando mais de 30 kg (ie> 30 kg) deve ser usada a dosagem do comprimido Veloxa Forte.

9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Administracéo

Os comprimidos mastigaveis podem ser administrados diretamente ao cdo ou misturados nos
alimentos. N@o necessita de estar em jejum antes ou apés o tratamento.

Devido a um revestimento lipidico do praziquantel e ao aroma adicionado, os comprimidos
mastigaveis sdo tomados pela maioria dos cées voluntariamente.

Durag&o do tratamento

Deve ser administrada uma Unica dose. Se houver um risco de reinfestacdo, deve-se procurar
aconselhamento de um médico-veterinario a respeito da necessidade e da frequéncia de administracdo
repetida.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e na embalagem.

As metades dos comprimidos devem ser administradas no prazo de 2 dias.

A metade do comprimido ndo utilizado deve retornar ao espago aberto no blister e este inserido de
volta na caixa e mantidos num local seguro e fora do alcance de criangas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administragdo frequente e repetida de anti-helminticos de uma classe particular, pode desenvolver
resisténcias nos parasitas, contra essa classe de anti-helminticos. As pulgas servem como hospedeiros
intermediarios de um tipo comum de céstode - Dipylidium caninum.

E comum o reaparecimento das infestacdes por céstodes, a menos que seja realizado o controlo de
hospedeiros intermediarios, como pulgas, ratos, etc.

Infestagdo por céstodes é pouco provavel em cachorros com menos de 6 semanas de idade.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o exceder a dose indicada no tratamento de cadelas gestantes.

Precaucdes de utilizacao

Para uma boa higiene, as pessoas que administram o medicamento veterinario devem lavar as maos
apos administrarem o comprimido mastigavel diretamente ao cdo ou ap6s adiciona-lo a comida do
cao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizagdo durante a gestacéo e a lactacéo

Tém sido relatados em ovelhas e ratos, efeitos teratogénicos atribuidos a doses elevadas de febantel.
Né&o foram realizados estudos em cées durante a fase inicial da gestagdo. A administracdo do
medicamento veterinario durante a gestacao deve ser efetuada de acordo com uma avaliagdo
beneficio/ risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Recomenda-se que 0 medicamento
veterinario ndo seja administrado em cdes durante as primeiras 4 semanas de gestacdo. Ndo exceder a
dose indicada no tratamento de cadelas gestantes.

Os comprimidos mastigaveis podem ser administrados durante a lactacao.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o administrar simultaneamente com piperazina dado que os efeitos anti-helminticos de pirantel e
piperazina podem ser antagonizados.

A administracdo concomitante com outros compostos colinérgicos pode conduzir a toxicidade.

As concentragdes plasmaticas de praziquantel podem ser diminuidas pela administragdo concomitante
com medicamentos que aumentam a actividade das enzimas do citocromo P-450 (por exemplo
dexametasona, fenobarbital).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2013

15. OUTRAS INFORMAQ@ES
Uso veterinario

Blister de PVC / Aluminio / Poliamida com 2 ou 8 comprimidos mastigaveis.

Caixa contendo 1 blister de 2 comprimidos mastigaveis (2 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 2 blisters de 2 comprimidos mastigaveis (4 comprimidos mastigaveis).
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Caixa contendo 52 blisters de 2 comprimidos mastigaveis (104 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 1 blister de 8 comprimidos mastigaveis (8 comprimidos mastigaveis).
Caixa contendo 13 blisters de 8 comprimidos mastigaveis (104 comprimidos mastigaveis).

Pra qualquer informacao relativa a este medicamento veterinario, consulte o representante local do
Titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Distribuidor em Portugal:
Merial Portuguesa LTDA
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7- 3° andar

2740-244 Porto Salvo
Portugal
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