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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Talzenna®
Nome genérico: tosilato de talazoparibe

Talzenna®
tosilato de talazoparibe

APRESENTACOES

Talzenna® 0,1 mg em frascos contendo 30 capsulas duras.
Talzenna® 0,25 mg em frascos contendo 30 capsulas duras.
Talzenna® 1 mg em frascos contendo 30 céapsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Talzenna® 0,1 mg contém 0,145 mg de tosilato de talazoparibe que equivale a 0,1 mg de base
livre de talazoparibe.

Cada capsula de Talzenna® 0,25 mg contém 0,363 mg de tosilato de talazoparibe que equivale a 0,25 mg de base
livre de talazoparibe.

Cada capsula de Talzenna® 1 mg contém 1,453 mg de tosilato de talazoparibe que equivale a 1 mg de base livre
de talazoparibe.

Excipientes:

0,1 mg: celulose microcristalina silicificada, hipromelose, didxido de titanio, shellac, propilenoglicol, hidroxido
de amonio, 6xido de ferro preto e hidroxido de potassio.

0,25 mg: celulose microcristalina silicificada, hipromelose, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, shellac,
propilenoglicol, hidroéxido de amoénio, 6xido de ferro preto e hidroxido de potassio.

1 mg: celulose microcristalina silicificada, hipromelose, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de
ferro vermelho, shellac, propilenoglicol, hidréxido de aménio, 6xido de ferro preto e hidroxido de potassio.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cancer de mama

Talzenna® ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com cincer de mama metastatico ou localmente
avancado negativo para receptor de fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2), ndo suscetivel a
radiagdo curativa ou cirurgia, com uma mutacdo do gene de suscetibilidade ao cancer de mama de linha
germinativa (BRCA1/2) (gBRCAm), deletéria ou suspeitamente deletéria, que foram previamente tratados com
quimioterapia em ambiente neoadjuvante, adjuvante, localmente avangado ou metastatico, a menos que sejam
considerados inadequados para esses tratamentos.

Cancer de proéstata
Talzenna® é indicado em combinagdo com enzalutamida para o tratamento de pacientes adultos com cincer de
prostata metastatico resistente a castragdo (mCPRC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pacientes com alteragdes (mutagdes) nos genes da via de reparo por recombinagdo homoéloga (HRR), incluindo
os genes chamados BRCA tém um risco para desenvolver algumas formas de cancer. Talzenna® inibe a enzima
PARP [polimerase poli adenosina difosfato (ADP) ribose], que é responsavel por reparar o DNA danificado em
certas células cancerosas. Como resultado, as células cancerosas ndo conseguem mais reparar esse DNA
danificado e acabam morrendo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Talzenna® ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (reagdo alérgica grave) conhecida ao Talzenna®
ou a qualquer componente da formula e também para mulheres que estejam amamentando.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alteracdes no sangue

Foram relatadas alteragdes no sangue nas pacientes tratadas com Talzenna®, incluindo diminui¢do dos globulos
vermelhos (anemia), diminui¢do de globulos brancos (leucopenia/neutropenia) e/ou diminuigdo das plaquetas
(trombocitopenia).

Devem ser realizados exames clinicos e laboratoriais de rotina para avaliar se existe alguma alteracdo no sangue
ou algum sinal e sintoma associados a anemia, leucopenia/neutropenia e/ou trombocitopenia em pacientes que
recebem Talzenna®.

Avise seu médico caso tenha algum dos sinais ¢ sintomas abaixo:
- Anemia: falta de ar, sensac¢do de cansaco, pele palida ou batimento cardiaco acelerado - estes podem ser
sinais de uma diminui¢@o dos globulos vermelhos.
- Neutropenia: infecgao, calafrios ou tremores, ou febre - podem ser sinais de uma diminui¢do dos globulos
brancos.
- Trombocitopenia: hematomas ou sangramento por mais tempo do que o habitual - estes podem ser sinais de
uma diminuicao de plaquetas no sangue.

Sindrome mielodisplasica/Leucemia mieloide aguda
Problemas da medula 6ssea chamados de Sindrome Mielodisplasica (SMD) ou Leucemia Mieloide Aguda
(LMA) podem ocorrer durante o uso Talzenna®.

Os sintomas de diminui¢do das células sanguineas sdo comuns durante o tratamento com Talzenna®, mas podem
ser um sinal de problemas sérios, incluindo SMD ou LMA. Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes
sintomas durante o tratamento com Talzenna®:

- Fraqueza;

- perda de peso;

- febre;
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- infecgoes frequentes;

- sangue na urina ou nas fezes;

- falta de ar;

- sentir-se muito cansado;

- apresentar sangramento ou hematomas mais facilmente.

Fertilidade, gravidez e lactaciao
Mulheres em idade fértil/contracep¢io em homens e mulheres

Mulheres em idade fértil ndo devem engravidar enquanto recebem Talzenna
inicio do tratamento.

® ¢ ndo devem estar gravidas no

Um método altamente efetivo de contracepcdo deve ser usado por pacientes do sexo feminino durante o
tratamento com Talzenna® e por, pelo menos, 7s apos o fim da terapia. Os pacientes do sexo masculino com
parceiras do sexo feminino e com parceiras gravidas devem usar preservativo (mesmo apos vasectomia) durante
o tratamento com Talzenna® e por, pelo menos, 4 meses apos a dose final.

Gravidez

Nio ha dados sobre o uso da Talzenna® em mulheres gravidas. Talzenna® pode prejudicar o feto quando
administrado em uma mulher gravida. Talzenna® ndo é recomendado durante a gravidez ou para mulheres em
idade fértil que ndo estejam usando métodos contraceptivos. Discuta com o seu médico sobre métodos eficazes
para evitar a gravidez que melhor se adaptam a vocé.

Mulheres com potencial para engravidar devem fazer testes de gravidez antes do inicio do tratamento com
Talzenna®

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacio
A amamentagio ndo é recomendada durante o tratamento com Talzenna® e por pelo menos 24 dias ap6s a dose
final.

Nio se sabe se Talzenna® é excretado no leite humano. Ndo pode ser excluido um risco para recém-
nascidos/lactentes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano.
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Fertilidade
Nao ha informagdes sobre a fertilidade em pacientes. Com base em achados ndo clinicos em testiculos e ovarios,
a fertilidade masculina e feminina pode ser comprometida pelo tratamento com Talzenna®.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Nao foram conduzidos estudos sobre o efeito do Talzenna® na habilidade para dirigir e operar maquinas.
Entretanto, os pacientes que apresentarem fadiga/astenia ou tontura com o uso de Talzenna® deverdo ter cautela
ao dirigir ou operar maquinas.

Talzenna® 0,1 mg: Aten¢io: Contém os corantes dioxido de titAnio e 6xido de ferro preto.

Talzenna® 0,25 mg: Atencdo: Contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro preto e éxido de ferro
amarelo.

Talzenna® 1 mg: Aten¢iio: Contém os corantes diéxido de titdnio, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro
amarelo e 6xido de ferro vermelho.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Talzenna® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Talzenna® 0,1 mg: cépsulas duras de tamanho 4, com corpo branco opaco (impresso “TLZ 0,1” em preto) e
tampa de cor branca (impresso “Pfizer” em preto).

Talzenna® 0,25 mg: capsulas duras de tamanho 4, com corpo branco opaco (impresso “TLZ 0,25” em preto) €
tampa de cor marfim (impresso “Pfizer” em preto).

Talzenna® 1 mg: capsulas duras de tamanho 4, com corpo branco opaco (impresso “TLZ 1” em preto) e tampa
de cor vermelho claro (impresso “Pfizer” em preto).

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Talzenna® deve ser recomendado e receitado a vocé por um médico com experiéncia no tratamento de cancer de
mama ou prostata e no uso de medicamentos contra o cancer.

Vocé deve ter a confirmagdo da mutagdo do gene BRCA (feita por um teste germinativo), caso tenha cancer de
mama, antes de comegar seu tratamento com Talzenna®. O exame deve ser realizado em laboratorio experiente,
utilizando um método validado.

Sempre use Talzenna® de acordo com as recomendagdes de seu médico. Ndo utilize mais doses de Talzenna®
além do que foi prescrito pelo seu médico.

Dosagem recomendada para cincer de mama gBRCAm HER2-negativo localmente avancado ou
metastatico

Deve ser tomada uma capsula de 1 mg de Talzenna® uma vez por dia, por via oral com ou sem alimentos.

Nao mastigue, esmague ou abra as capsulas.

Dosagem recomendada para cancer de prostata metastatico resistente a castracio (mCPRC)

Devem ser tomadas duas capsulas de 0,25 mg (totalizando 0,5 mg) de Talzenna® uma vez por dia junto com
enzalutamida 160 mg por via oral uma vez ao dia.

Nao mastigue, esmague ou abra as capsulas.

Os pacientes que recebem Talzenna® e enzalutamida também devem receber um analogo do horménio liberador
de gonadotrofina (GnRH) concomitantemente ou devem ter feito orquiectomia bilateral.

E importante que vocé informe o seu médico como vocé estd se sentindo durante o seu tratamento com
Talzenna®. Dependendo da sua resposta ao tratamento € se tiver efeitos colaterais, seu médico podera solicitar a
alteragdo das doses de Talzenna® ou a interrupgdo do tratamento.

Modificacoes e reducdes de dose

Para tratar reacdes adversas ao medicamento, considere a interrupg¢do do tratamento ou a reducdo da dose com
base na gravidade e na apresentacdo clinica. As reducdes de dose recomendadas estdo indicadas na Tabelas 2 e
3.

O hemograma completo deve ser obtido antes do inicio da terapia com Talzenna® e monitorado mensalmente e
conforme indicacdo clinica (ver Tabela 1 e vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).
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Tabela 1.  Ajustes de dose para reagoes adversas
Suspender Talzenna® até que os Retomar Talzenna®
niveis resolvam para
Hemoglobina <8 g/dL >9 g/dL o
Contagem de plaquetas <50.000/pL >75.000/pL fefitl(l);i](?; Talzenna® em uma dose
Contagem de neutr6filos <1000/pL >1500/uL
Reagdo adversa ndo hematologica <G Considere retomar Talzenna® em
<Grau 1 . .
de Grau 3 ou Grau 4 uma dose reduzida ou interrompa

Cancer de mama gBRCAm HER2-negativo localmente avancado ou metastatico

Tabela 2.  Niveis de reducio de dose para monoterapia com talazoparibe (cincer de mama)

Nivel de dose de talazoparibe (cincer de mama)

Dose inicial recomendada 1 mg uma vez por dia

Primeira reducdo de dose 0,75 mg uma vez por dia

Segunda reducdo de dose 0,5 mg uma vez por dia

Terceira reducdo de dose 0,25 mg uma vez por dia

mCPRC
Se talazoparibe for descontinuado, continue com enzalutamida.

Tabela 3.  Niveis de reducio de dose para talazoparibe quando usado em combinacio com enzalutamida

(cancer de proéstata)

Nivel de dose de talazoparibe (cAncer de préstata)

Dose inicial recomendada 0,5 mg uma vez por dia

Primeira reducdo de dose 0,35 mg uma vez por dia

Segunda reducéo de dose 0,25 mg uma vez por dia

Terceira redugdo de dose 0,1 mg uma vez por dia

Consulte a bula de enzalutamida para modificagdes de dose para reagdes adversas associadas a enzalutamida.

Insuficiéncia hepatica: Nenhum ajuste de dose ¢é necessario para pacientes com distarbios do figado
(insuficiéncia hepatica) leve, moderada ou grave. Talzenna® em combinagdo com enzalutamida ndo é
recomendado para uso em pacientes com distirbios graves do figado.

Insuficiéncia renal:

Cancer de mama gBRCAm HER2-negativo localmente avancado ou metastatico

Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com distirbios no rim (insuficiéncia renal) leves. Caso vocé
possua algum distirbio moderado ou grave no rim, seu médico podera prescrever uma dose reduzida de
Talzenna®. Talzenna® nio foi avaliado em pacientes que fazem tratamento com hemodidlise.

Cancer de prostata metastatico resistente a castracio (mCPRC)

Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com distirbios no rim (insuficiéncia renal) leves. Caso vocé
possua algum disturbio moderado ou grave no rim, seu médico poderd prescrever uma dose reduzida de
Talzenna®. Talzenna® ndo foi avaliado em pacientes que fazem tratamento com hemodialise.

Pacientes pediatricos: a seguranca e a eficicia do Talzenna® em criangas nio foram estabelecidas.

Pacientes idosos: ndo ¢ necessario ajuste na dose inicial.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Talzenna® pode ser tomado com ou sem alimentos. Caso vocé apresente vomito ou deixe de tomar uma dose de
Talzenna®, nfo é necessario tomar uma dose adicional. A dose seguinte prescrita deve ser tomada no horério
habitual.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagOes adversas listadas a seguir sdo apresentadas por categorias de frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
(diminui¢do da quantidade de células vermelhas do sangue), neutropenia (auséncia de células de defesa:
neutréfilos, basofilos e eosinofilos), trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulacdo do sangue:
plaquetas), leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), diminui¢ao ao apetite, cefaleia (dor de cabeca),
tontura, nausea, vomito, diarreia, dor abdominal, alopecia (perda de cabelo), fadiga (cansago).

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): linfopenia (diminui¢do
dos linfocitos), disgeusia (alteracdo do paladar), dispepsia (ma digestdo), estomatite (inflamagdo da mucosa da
boca).

Reacdo incomum: (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome
mielodisplésica/Leucemia mieloide aguda.

Eventos adversos graves:
Talzenna® pode causar eventos adversos graves, incluindo:

Problemas da medula 6ssea chamados de Sindrome Mielodisplasica (SMD) ou Leucemia Mieloide Aguda
(LMA). Algumas pessoas que tém cancer e que receberam tratamento anterior com quimioterapia ou outros
medicamentos para o cincer desenvolveram SMD ou LMA durante ou apds o tratamento com Talzenna®. Se
vocé desenvolver SMD ou LMA, seu médico ira interromper o tratamento com Talzenna®.

Os sintomas de contagem baixa das células sanguineas sdo comuns durante o tratamento com Talzenna®, mas
podem ser um sinal de problemas sérios, incluindo SMD ou LMA. Informe o seu médico se tiver algum dos
seguintes sintomas durante o tratamento com Talzenna®:

- fraqueza;

- perda de peso;

- febre;

- infecgdes frequentes;

- sangue na urina ou nas fezes;

- falta de ar;

- sentir-se muito cansado;

- apresentar sangramento ou hematomas mais facilmente.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica e nova concentracio no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio existe antidoto conhecido para o Talzenna® e os sintomas para a superdosagem ainda ndo foram
estabelecidos.

Procure imediatamente seu médico ou hospital se vocé ingerir acidentalmente mais doses de Talzenna® do que o
recomendado pelo seu médico. E recomendavel que vocé mostre a embalagem do medicamento para obtengdo
de tratamento adequado, ja que tratamento médico pode ser necessario.
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O tratamento para superdosagem de Talzenna® consiste em descontaminagdo gastrica, medidas gerais de suporte
e tratamento de sintomas.

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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0482

Produzido por:
Excella GMBH & Co.KG
Feucht — Alemanha

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP 04717-904 - Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
VENDA SOB PRESCRICAO

TALCAP_20

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissio eletronica Dados da peticio/notificacido que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Versoes
o o a
Data. do N, d 0 Assunto Data. do N°. d 0 Assunto Data dg Itens de bula (VP/VPS Apres.e ntacoes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio ) relacionadas
* O QUE DEVO SABER ANTES DE 0,1 MG CAP DURA
USAR ESTE MEDICAMENTO? CT FR PLAS PEAD
e RESULTADOS DE EFICACIA OPC X 30)
MEDICAMENTO MEDICAMENTO e CARACTERISTICAS
NOVO - Notificagio de NOVO - Notificagdo de FARMACOLOGICAS 0,25 MG CAP DURA
13/11/2025 Alteragdo de Texto de 13/11/2025 Alteragdo de Texto de A VP/VPS CT FR PLAS PEAD
Bula — publicagdo no Bula — publicagdo no * ADVERTEI}ICIAS E OPC X 30
Bulario RDC 60/12 Bulrio RDC 60/12 PRECAUCOES
* INTERAGOES 1 MG CAP DURA
MEDICAMENTOSAS CT FR PLAS PEAD
. REACOES ADVERSAS OPC X 30
11116 RDC 73/2016 - o APRESENTACOES
NOVO - INCLUSAO o COMPOSICAO
28/07/2023 0795197/23-3 DE NOVA 16/06/2025
CONCENTRACAO * PARA QUE ESTE |
MEDICAMENTO E INDICADO? 0,1 MG CAP DURA
11121 RDC 73/2016 - e COMO ESTE MEDICAMENTO CT FR PLAS PEAD
NOVO - INCLUSAO FUNCIONA? OPC X 30)
DE NOVA ¢ O QUE DEVO SABER ANTES DE
MEDICAMENTO 28/07/2023 | 0795150/23-7 x 16/06/2025
NOVO - Notificacdo d INDICACAO USAR ESTE MEDICAMENTO? 0,25 MG CAP DURA
otificagdo de TERAPEUTICA CT FR PLAS PEAD
24/06/2025 | 0829570/25-0 Alteragdo de Texto de e ONDE, COMO E POR QUANTO VP/VPS OPC X 30
Bula — publicagdo no TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
;1 é%]IORDHi gi%g }\60- o COMO DEVO USAR ESTE CT FR PLAS PEAD
- MEDICAMENTO?
OPC X 30
28/07/2023 | 0795167/23-1 1 I\II)]IDEIIC\JISVQO 16/06/2025 | , 5 QUE DEVO FAZER QUANDO
TERAPEL?TIC A EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTQO?
o QUAIS OS MALES QUE ESTE
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MEDICAMENTO PODE ME
CAUSR?

o INDICACOES

e RESULTADOS DE EFICACIA

o CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

o ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

o INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

* CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

¢ POSOLOGIA E MODO DE USAR

o REACOES ADVERSAS

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagao de
Alteragdo de Texto de

e O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

e ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

0,25 MG CAP DURA
CT FR PLAS PEAD
OPC X 30

24/09/2024 | 1311127/24-1 | Alteraglo de Texto de. | 24/09/2024 | 1311127241 | W8 R P * ADVERTENCIAS E VPIVPS | |\ b DURA
Bula — publicagdo no . PRECAUCOES
Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 « CUIDADOS DE CT FR PLAS PEAD
OPC X 30
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
o DIZERES LEGAIS
MEDICAMENTO 0,25 MG CAP DURA
MEDICAMENTO NOVO - Notificacio de CT FR PLAS PEAD
NOVO - Notificagdo de ~ OPC X 30
Al T
30/03/2023 | 031775723-7 | Alteracio de Textode | 30/03/2023 | 031775723-7 terago de Textode |4 03 h 53 | o DIZERES LEGAIS VP/VPS
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