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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Polivit AD3E Solucéo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, cées e gatos.
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas

VItaMINA A oo .500000 UI
Vitamina D3 ..veeccveeccee e 75000 UI
VItamMINA E ..o 50 UI
Excipientes

Butil-hidroxitolueno (E321)

Butil-hidroxianizol (E320)

Para a lista completa de excipientes, ver a sec¢éo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solugéo ndo aquosa, estéril, transparente e amarelada.
4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1.  Espécie(s)-alvo

Bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos.

4.2.  Indicages de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado na tratamento de deficiéncias de vitaminas em animais, em
particular durante periodos de convalescenca de doenca, e de baixa performance geral.

Protecdo contra as deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais como recém-
nascidos, desmame, gestacdo e lactacdo, doenca, convalescenca, stress, antibioterapia e desequilibrios
resultantes de infecdes bacterianas, viricas, flngicas e parasitarias. Tratamento das deficiéncias
vitaminicas primarias nutricionais.

4.3.  Contraindicacdes

N&do administrar a animais destinados a producdo de alimentos com fornecimento adequado de
vitamina A, devido a possibilidade de acumulag&o nos tecidos comestiveis.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
4.4,  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o foram descritas.

4.5.  Precaugbes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Cuidados de assépsia devem ser observados.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Recomenda-se a utilizagdo de luvas ao manusear ou administrar o medicamento veterinario.

Em caso de auto-administracdo /auto-injecdo/ ingestdo/ derrame acidental sobre a pele, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de autoinjecdo acidental, ndo pode ser excluido o risco de hipervitaminose em relagdo a
vitamina A. Portanto, a administracdo deve ser realizada com grande cautela. Em caso de autoinje¢do
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Os estudos com vitamina A em animais de laboratorio mostraram evidéncias de efeitos teratogénicos.
Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas

4.6.  Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma reagdo local pequena no local de injecdo, mas deve desaparecer ap06s um curto
periodo.

4.7.  Utilizagdo durante a gestacéo ou lactacéo
Né&o foram descritas contraindica¢fes devidas ao uso do medicamento durante estes periodos.

4.8.  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

4.9.  Posologia e via de administracio

Para administragio intramuscular tnica. E recomendada a utilizacdo de uma seringa adequadamente
graduada para assegurar doses precisas, quando sdo administrados pequenos volumes.

Leitdes, cées e gatos :0.25 - 0.50 ml por animal.
Suinos : 0.5 -1 ml por animal.
Porcas, varrascos, vitelos e potros : 1-2 ml por animal.

Bovinos e equinos : 3-6 ml por animal.
Ovinos e caprinos :0.25 -1 ml por animal.

Em espécies destinadas a producédo de alimentos, este medicamento veterinario deve ser administrado
apenas uma vez e a dose recomendada néo deve ser excedida.

4.10. Sobredosagem (sintomas, processos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em grandes doses, fora das terapéuticas, podem observar-se, anorexia, vomitos, diarreia, alopécia e
hepatoesplenomegalia. Parar com a administragdo e tratar com glucocorticoides. Vigiar a calcémia e
controla-la mediante agentes quelantes.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Caes e gatos: N&o aplicavel.
Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias
Suinos: 243 dias
Equinos: 287 dias
Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Ovinos: 215 dias
Caprinos: 215 dias
Leite: 120 horas (5 dias)

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Codigo ATCvet: QAIIAB
Grupo farmacoterapéutico: Multivitaminicos.

5.1. Propriedades farmacodinamicas

A associacdo de vitaminas A, D; e E constitui um tratamento de eleicdo em clinica veterinaria frente
a humerosos estados de stress, carenciais e processos infecciosos. Para tal, intervéem:

A vitamina A como fator essencial de crescimento e da reproducéo.

A vitamina D; como reguladora do metabolismo do célcio e fosforo.

A vitamina E como fator que intervém na atividade reprodutora e a nivel muscular, impedindo a sua
distrofia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a sua administracdo parenteral, as vitaminas A, Ds e E sdo transportadas pelo sangue, unidas a
proteinas especificas, armazenando-se no figado e tecido adiposo. Sdo metabolizadas a nivel
hepatico, eliminando-se principalmente pelas fezes, urina e leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Butil-hidroxitolueno (E321),

Butil-hidroxianizol (E320),

Oleo de amendoim

6.2. Incompatibilidades principais

Como nao existem estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos, na mesma seringa.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4.  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo Il (vidro neutro) cor topazio de 20 ml e 250 ml; e tipo Il cor topazio de 100 ml
de capacidade, com tampdes de borracha tipo | de bromobutilo e capsulas metélicas de aluminio Flip-
top®.
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6.6. Precauces especiais de eliminacdo do produto ndo utilizado ou dos seus desperdicios, se
existirem

O medicamento veterinario ndo utilizado, ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: + 34 93 886 01 00

Fax: + 34 93 886 01 31

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1067/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15.12.1992

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 2021

Proibicéo de venda, fornecimento e/ou utilizagdo
Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
20, 100 e 250 ml

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Polivit AD3E Solucéo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, cées e gatos.
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Vitamina A 500.000Ul, Vitamina D3 75.000 Ul, Vitamina E 50 Ul., excipiente g.b.p.1ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml, 100 ml e 250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, cdes e gatos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado na tratamento de deficiéncias de vitaminas em animais, em
particular durante periodos de convalescenca de doenca, e de baixa performance geral.

Protecdo contra as deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais como recém-
nascidos, desmame, gestacéo e lactacdo, doenca, convalescenca, stress, antibioterapia e desequilibrios
resultantes de infecdes bacterianas, viricas, flngicas e parasitarias. Tratamento das deficiéncias
vitaminicas primarias nutricionais.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Caes e gatos: N&o aplicavel.
Carne e visceras:

Bovinos: 287 dias

Suinos: 243 dias

Equinos: 287 dias

Ovinos: 215 dias

Caprinos: 215 dias

Leite: 120 horas (5 dias)
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

Val {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: + 34 93 886 01 00

Fax: + 34 93 886 01 31

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1067/01/16NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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INDICA(;C)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (>50 ml)
100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Polivit AD3E Solucédo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos.
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Vitamina A 500.000Ul, Vitamina D3 75.000 UI, Vitamina E 50 Ul.
Excipiente g.b.p. 1ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml e/ou 250 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, cdes e gatos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado na tratamento de deficiéncias de vitaminas em animais, em
particular durante periodos de convalescenca de doenca, e de baixa performance geral.

Protecdo contra as deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais como recém-
nascidos, desmame, gestacdo e lactacdo, doenca, convalescenca, stress, antibioterapia e desequilibrios
resultantes de infecdes bacterianas, viricas, flngicas e parasitarias. Tratamento das deficiéncias
vitaminicas primarias nutricionais.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Caes e gatos: N&o aplicavel.
Carne e visceras:
Bovinos: 287 dias
Suinos: 243 dias
Equinos: 287 dias
Ovinos: 215 dias
Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Caprinos: 215 dias
Leite: 120 horas (5 dias)

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

10. PRAZO DE VALIDADE

Val {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
NAOUTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “UsoO VETER!NARIO” E QONDIC()ES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

(fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 GURB - VIC
Barcelona

Espanha

Tel.: + 34 93 886 01 00

Fax: + 34 93 886 01 31

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1067/01/16NFVPT
Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (<50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Polivit AD3E Solucdo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos.
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Vitamina A 500.000UI, Vitamina D3 75.000 Ul, Vitamina E 50 Ul, por ml de solucéo injetavel.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Injecdo intramuscular.

‘ 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

Cées e gatos: Nao aplicavel.
Carne e visceras:

Bovinos: 287 dias

Suinos: 243 dias

Equinos: 287 dias

Ovinos: 215 dias

Caprinos: 215 dias

Leite: 120 horas (5 dias)

6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}.

7. PRAZO DE VALIDADE

Val {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1067/01/16NFVPT

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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FOLHETO INFORMATIVO

Polivit AD3E Solugéo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DE AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdugéo no mercado e
responsavel pela libertagédo do lote

DIVASA FARMAVIC, S.A.

Crta. Sant Hipolit, km 71

08519 GURB-VIC (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Polivit AD3E Solugdo Injetavel para bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos,
Vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancias ativas: Vitamina A 500.000 Ul, Vitamina D5 75.000Ul, Vitamina E 50 UI.
Excipientes g.b.p. 1ml

4. INDICACOES

O medicamernto veterinario esta indicado na tratamento de deficiéncias de vitaminas em
animais, em particular durante periodos de convalescenca de doenca, e de baixa performance
geral.

Protecdo contra as deficiéncias vitaminicas secundarias durante os periodos criticos, tais
como recém-nascidos, desmame, gestacdo e lactagdo, doenca, convalescenga, stress,
antibioterapia e desequilibrios resultantes de infecGes bacterianas, viricas, fungicas e
parasitérias. Tratamento das deficiéncias vitaminicas primarias nutricionais.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais destinados a produgdo de alimentos com fornecimento adequado
de vitamina A, devido a possibilidade de acumulagéo nos tecidos comestiveis.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Outubro 2021
Pagina 15 de 18



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregéo Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA © Veterindria

6.

10.

11.

REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer uma reagdo local pequena no local de injecdo, mas deve desaparecer apds um
curto periodo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, ovinos, caprinos, equinos, caes e gatos.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo intramuscular Gnica

Leitdes, cées e gatos :0.25 - 0.50 ml por animal.
Suinos : 0.5 - 1 ml por animal.
Porcas, varrascos, vitelos e potros: 1-2 ml por animal.

Bovinos e equinos : 3-6 ml por animal.

Ovinos e caprinos :0.25 -1 ml por animal.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

E recomendada a utilizacdo de uma seringa adequadamente graduada para assegurar doses
precisas, quando sdo administrados pequenos volumes.

INTERVALO DE SEGURANCA

Cées e gatos: Nao aplicavel.
Carne e visceras:

Bovinos: 287 dias

Suinos: 243 dias

Equinos: 287 dias

Ovinos: 215 dias

Caprinos: 215 dias

Leite: 120 horas (5 dias)

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter em local fresco, protegido da luz.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilizar depois do prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

13.

14.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o foram descritas.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Cuidados de assépsia devem ser observados.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

Recomenda-se a utilizagdo de luvas ao manusear ou administrar o medicamento.
Em caso de auto-administracao /auto-injecao/ ingestdo/ derrame acidental sobre a pele, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Em caso de autoinjecdo acidental, ndo pode ser excluido o risco de hipervitaminose em
relacdo a vitamina A. Portanto, a administracdo deve ser realizada com grande cautela. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Os estudos com vitamina A em animais de laboratério mostraram evidéncias de efeitos
teratogénicos. Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por
mulheres gravidas

Utilizagdo durante a gestacéo ou lactacdo
Né&o foram descritas contraindica¢fes durante os periodos de gestacao e lactacéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Nao foram descritas.

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

Em grandes doses, fora das terapéuticas, podem observar-se, anorexia, vomitos, diarreia,
alopécia e hepatoesplenomegalia. Parar com a administragdo e tratar com glucocorticoides.
Vigiar a calcémia e controla-la mediante agentes quelantes.

Incompatibilidades principais
Como ndo existem estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos, na mesma seringa.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado, ou os seus desperdicios, devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro 2021
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Dimenséo da embalagem: 20 ml, 100 ml e 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

AIM n°® 1067/01/16NFVPT

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: Outubro 2021
Péagina 18 de 18



