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IT Alimento a fini medici speciali costituito da una miscela di aminoacidi priva di
fenilalanina. L'assenza di fenilalanina rende il prodotto indicato per la gestione dietetica
della iperfenilalaninemia inclusa la fenilchetonuria. Conservazione: Conservare in luogo
fresco ed asciutto, al riparo dalla luce e da fonti dirette di calore.

EN Phenylalanine-free amino acids mixture for dietary management of children over three
years of age and adults, with known hyperphenylalaninemia, including phenylketonuria.
Storage: Store in a cool, dry place, away from light and sources of direct heat.

ES Mezcla de aminodcidos sin fenilalanina indicada para el manejo dietético en nifios
mayores de tres afios de edad y en adultos con hiperfenilalaninemia conocida, incluida la
fenilcetonuria. Modo de conservacién: Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de
la luz y de fuentes directas de calor.

PT Mistura de aminoacidos sem fenilalanina indicada em criancas com mais de trés anos
de idade e adultos, para a gestdo nutricional de hiperfenilalaninemia (HPA) comprovada,
incluindo fenilcetontria (PKU). Condi¢oes de conservagao: Conservar em local fresco e
seco, a0 abrigo da luz e de fontes diretas de calor. Manter fora do alcance das criancas.

DK/NO Afenil® Micro 3H er fenylalaninfrie mikrotabletter og er derfor velegnet til
erneringsmaessig handtering af fenylketonuri (PKU). Opbevaring: Tort og keligt. St laget
pa efter brug.

SE Afenil® Micro 3H ar fenylalaninfria mikrotabletter och ar darfor lampliga for
kostbehandling av fenylketonuri (PKU). Forvaring: Torrt och svalt. Efter oppnande, stang
burken ordentligt.

FR Mélange d'acides aminés sans phénylalanine indiqué dans le traitement diététique des
enfants de plus de trois ans et des adultes atteints d’hyperphénylalaninémie et de
phénylcétonurie. Modalités de conservation: Conserver dans un endroit frais et sec, a
[abri de la lumiére et de l'exposition directe a la chaleur.

TR Fenilketonri dahil olmak tzere hiperfenilalanileminin besin tedavisi igin kullanilan yag
ve karbonhidrat takviyeli, fenilalanin icermeyen amino asit karigimidir. Saklama kosullar::
Urana direk giines 15191 ve 1s1 kaynaklarindan uzak, serin ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
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Alimento a fini medici speciali

Food for special medical purposes
Alimento para usos médicos especiales
Alimento para fins medicinais
especificos

Fodevare til seerlige medicinske
formal/Livsmedel for speciella
medicinska andamal

Denrée alimentaire destinée a des fins
médicales spéciales
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@ INDICAZIONI

Microcompresse a  lento rilascio.
Alimento a fini medici speciali costituito
da una miscela di aminoacidi priva di
fenilalanina. Lassenza di fenilalanina
rende il prodotto indicato per la gestione
dietetica della iperfenilalaninemia inclusa
la fenilchetonuria.

Le microcompresse sono indicate per
bambini oltre i tre anni di vita e nell'adulto.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
Secondo la prescrizione del medico,
tenendo conto dell’eta, del peso corporeo,
delle condizioni cliniche del soggetto e
della caratteristica che le compresse sono
a lento rilascio. Afenil® Micro 3H cede
gli aminoacidi contenuti nelle compresse
nellarco delle tre ore successive
allassunzione da parte del soggetto. Il
tappo di un barattolo contiene 13 g di
microcompresse (pari a 9 g di proteine
equivalenti).

MODALITA D’USO

Assumere la quantita prescritta con acqua
o altri liquidi permessi.

Le microcompresse sono insapori; per non
perdere questa caratteristica si consiglia
di non masticarle, non polverizzarle e non
portarle in soluzione.



MODALITA DI CONSERVAZIONE

Dopo luso chiudere accuratamente il
barattolo. Conservare in luogo fresco ed
asciutto, al riparo dalla luce e da fonti
dirette di calore. Il termine minimo di
conservazione si riferisce al prodotto
correttamente conservato in confezione
integra.

AVVERTENZE IMPORTANTI
Afenil® Micro 3H deve essere usato
sotto controllo medico, da soggetti con
accertata iperfenilalaninemia inclusa la
fenilchetonuria.
Afenil®Micro 3H non pud essere utilizzato
come unica fonte di alimentazione.
I f)rodotto pud comportare rischi per la
salute se consumato da soggetti che non
presentano il disturbo specifico per il
uale & indicato.
enere lontano dalla portata dei bambini.

INGREDIENTI

L-Lisina-L-aspartato, =~ L-Leucina,  L-Tirosina,
Glicina, stabilizzanti: alginato di sodio, idrossi-
propil-metilcellulosa; L-Arginina-L-aspartato,L-
valina, L-Glutammina, L-Prolina, L-Isoleucina,
L-Treonina, agente antiagglomerante: sali di
magnesio degli acidi grassi; L-Serina, L-Alanina,
L-Istidina, agenti di rivestimento: idrossi-
propil-metilcellulosa, isomalto, carbonato di
calcio, trigliceridi a media catena; L-Cistina,
L-Triptofano, L-Metionina, L-Arginina,
L-Carnitina- L-tartrato, Taurina.



@ NDICATIONS

Slow-release micro-tablets.
Phenylalanine-free amino acid mixture,
indicated for the dietary management
of  hyperphenylalaninemia  including
phenylketonuria.

The micro-tablets are suitable for children
over three years of age and adults.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

Dosage should comply with medical
prescription, take subjects age, body
weight and clinical condition into account
and consider that micro-tablets are slow-
release. Afenil® Micro 3H releases the
amino acids over three hours following
intake. The cap of the jar contains ca. 13 g
of micro-tablets (equal to approximately

g of protein equivalent).

INSTRUCTIONS FOR USE

Take the prescribed amount with water or
other allowed liquids. The micro-tablets
have no taste; to retain this feature, micro-
tablets should not be chewed, pulverized,
or dissolved.



STORAGE CONDITIONS

After use, close the jar properly.

Store in a cool, dry place, away from light
and sources of direct heat. The date of
minimum durability refers to the product
in an unopened, correctly stored package.

IMPORTANT WARNINGS

Afenil® Micro 3H must only be taken under
medical supervision by ‘individuals with
known hyperphenylalaninemia, including
phenylketonuria.

Afenil® Micro 3H must not be used as sole
source of food. The product can result in
health risks if consumed by individuals who
do not have the specific disorder for which
it is indicated.

Keep out of the reach of children.

INGREDIENTS

L-Lysine-L-aspartate, L-Leucine, L-Tyrosine,
Glycine, stabilizers: sodium alginate,
hydroxypropyl-methylcellulose;
L-Arginine-L-aspartate, L-valine, L-Glutamine,
L-Proline, L-Isoleucine, L-threonine, anti-
caking agent: magnesium salts of fatty
acids; L-Serine, L-Alanine, L-Histidine,
glazing agents:  hydroxypropyl-methyl
cellulose, isomalt, calcium carbonate,
medium chain triglycerides; L-Cystine,
L-Tryptophan, L-Methionine, L-Arginine,
L-Carnitine- L-Tartrate, Taurine.



@ NDICACIONES

Polvo granulado de liberacién lenta. Mezcla de
aminoacidos sin fenilalanina. Indicada para el
manejo dietético de la hiperfenilalaninemia,
incluida la fenilcetonuria.

El producto esta indicado en nifos
mayores de tres anos de edad y en adultos

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Segun prescripcion médica, teniendo
en cuenta la edad, el peso corporal,
las condiciones clinicas del sujeto y las
caracteristicas que presenta el polvo
granulado de liberacidon lenta. Afenil®
Micro 3H libera los aminoacidos dentro
de las tres horas posteriores a la toma
por parte del sujeto. El tapdn del envase
contiene 13 g de polvo granulado (con un
valor de 9 g de equivalente proteico).

MODO DE EMPLEO

Tomar la cantidad prescrita con agua u
otros liquidos permitidos para este fin.
El polvo granulado es insipido. Para no
perder esta caracteristica se aconseja no
masticarlo, no pulverizarlo y no diluirlo en
liquidos.



MODO DE CONSERVACION

Después del uso, cerrar correctamente el
envase. Conservar en un lugar fresco y seco,
protegido de la luz y de fuentes directas
de calor. La fecha de consumo preferente
se refiere al producto correctamente
conservado en su envase sin abrir.

AVISO IMPORTANTE

Afenil® Micro 3H debe ser utilizado bajo
control médico, en ninos mayores de tres
anos de edad y en adultos. Afenil®Micro 3H
no puede ser utilizado como unica fuente
de alimentacion. Puede comportar riesgos
para la salud si es consumido por sujetos
que no presentan el trastorno especifico
para el cual esta indicado. Mantener fuera
del alcance de los nifos.

INGREDIENTES

L-aspartatato de L-lisina, L-leucina, L-tirosina,
licina, estabilizantes: alginato de sodio,
idroxipropilmetilcelulosa;” L-aspartato  de
L-arginina, L-valina, L-glutamina, L-prolina,
L-isoleucina, L-treonina, antiaglomerante:
sales magnésicas de acidos  grasos;
L-serina, L-alanina, L-histidina, agentes de
recubrimiento:  hidroxipropilmetilcelulose,
isomaltosa, carbonato calcico, triglicéridos
de cadena media; L-cistina, L-triptéfano,
L-metionina, L-arginina, L-carnitina-L-tartrato,
taurina.



@ INDICAGOES

Microcomprimidos de libertacao prolongada.
Mistura de aminoacidos sem fenilalanina
indicada em criangas com mais de trés anos
de idade e adultos, para a gestao nutricional
de hiperfenilalaninemia (HPA) comprovada,
incluindo fenilcetondria (PKU).

O Afenil®Micro 3H deve ser utilizado sob
supervisao médica.

DOSAGEM E TOMA DIARIA RECOMENDADA
De acordo com a opinido do médico,
tendo em conta a idade, peso corporal
e condicao clinica do individuo e a
caracteristica de libertacao prolongada
dos microcomprimidos. Afenil® Micro
3H liberta os aminoacidos contidos
nos microcomprimidos durante as trés
horas seguintes, apds a sua ingestao.
A tampa de um frasco contém 13 g de
microcomprimidos (equivalente a 9 g de
proteina).

MODO DE UTILIZACAO

Tomar a quantidade prescrita com agua
ou outros liquidos utilizados para este
fim. Os microcomprimidos nao tém sabor.
Para nao perderem esta caracteristica é
aconselhavel nao os mastigar, pulverizar
ou diluir em liquido.



CONDICOES DE CONSERVACAO

Ap6s o uso, feche cuidadosamente o frasco.
Conservar em local fresco e seco, ao abrigo
da luz e de fontes diretas de calor. A data de
durabilidade minima refere-se ao Eroduto
conservado corretamente na embalagem
original fechada.

ADVERTENCIAS IMPORTANTES

Afenil® Micro 3H deve ser utilizado sob
supervisao médica por doentes com
hiperfenilalaninemia  (HPA)  comprovada,
incluindo fenilcetondria (PKU).

Afenil® Micro 3H nao pode ser utilizado
como fonte dnica de alimentacao.
Pode representar um risco para a saude
se consumido por individuos que nao
apresentem o disturbio especifico para o
qual é indicado. Nao deve ser excedida a
toma didria recomendada. Manter fora do
alcance das criancas.

INGREDIENTES

L-Lisina-L-aspartato, L-Leucina, L-Tirosina,
Glicina, estabilizadores: alginato de sodio,
hidroxipropilmetilcelulose; L-Arginina- L-aspartato,
L-valing, L-Glutamina, L-Prolina, L-Isoleucina,
L-treonina, antiaglomerante: sais de magnésio
de &cidos graxas; L-Serina, L-Alanina, L-Histidina,
agentes de revestimento: hidroxipropilcelulose,
isomalte, carbonato de célcio, triglicéridos de
cadeia média; L-Cistina, L-Triptofano, L-Metionina,
L-Arginina, L-Camitina-L-Tartarato, Taurina.



B

Afenil®Micro 3H er fenylalaninfrie mikro-
tabletter og er derfor vele}gnettilernaering-
smaessig handtering af fenylketonuri
gPKUi). /lamplig for kostbehandling av
enylketonuri (PKU).

DOSERING

Afenil® Micro 3H kan sluges/intas sammen
med vaeske/vatska. Fyldes laget/Ett fullt
burklock modsvarer det 9 gram protein (13
gram  mikrotabletter).  Mikrotabletternas
slow-release process betyder at tabletterne
er lugt- och smagfrie, ligsom aminosyrerne
frigives/frislapps i lobet af 3 timer efter
indtag. For at beholde mikrotabletternas
effekt, rekommenderas det ikke att tugga,
krossa eller (6sa upp tabletterne.

OPBEVARING/FORVARING
Tort og keligt/Torrt och svalt. Seet laget/
locket pa efter anvandning.



VIKTIGT

o Dosering fastseettes/bestams i
samarbejde med diaetist eller leege/
lakare og ber kun/endast anvendes
under medicinsk tillsyn.

e Produktet er ikke egnet til at opfylde
alle ernaeringsbehov/ar inte avsedd
som enda naringskalla.

e Produktet er uegnet/olamplig till
andre end PKU-patienter.

e Ma/Far ikke gives parenteralt.

*  Velegnet/Lamplig for bern/barn fra
3 ar og vuxna.

INGREDIENSER

L-lysin-L-aspartat, L-leucin, L-tyrosin,
glycin, stabilisator; natriumalginat,
hydroxipropyl-metylcellulose;
L-arginin-L-aspartat, L-valin, L-glutamin,
L-prolin, L-isoleucin, L-treonin,
antiklumpningsmiddel; magnesiumsalte
af fedtsyrer; L-serin, L-alanin, L-histidin,
overflade-behandlingsmiddel;
hydroxipropyl-metylcellulose, isomalt,
calciumcarbonat/kalciumkarbonat,
fedtsyrer (MCT); L-cystin, L-tryptofan,
L-metionin, L-arginin, L-karnitin-L-tartrat,
L-taurin.



€@ INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Micro-comprimés a libération retardée.
Mélange d'acides aminés sans phénylalanine,
indiqué dans le traitement diététique
de lhyperphénylalaninémie, et de la
phénylcétonurie.

Les micro-comprimés peuvent étre
administrés aux enfants e plus de trois ans
et des adultes.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION
Respecter la prescription du médecin, en
tenant compte de l'age, du poids, de 'état
clinigue du patient, et de la libération
retardée des micro-comprimés. Afenil®
Micro 3H libére les acides aminés présents
dans les comprimés, trois heures aprés
ingestion. Un bouchon de flacon contient
13 g de micro-comprimés (équivalent a 9 g
de protéines).

MODALITES D’UTILISATION

Prendre la quantité prescrite avec de
leau ou autres liquides autorisés. Les
micro-comprimés sont insipides; pour
garder intacte cette caractéristique, il est
recommandé de ne pas les macher, ni les
réduire en poudre, ni les diluer.



MODALITES DE CONSERVATION
Apreés utilisation, refermer soigneusement
le flacon. Conserver dans un endroit
frais et sec, a labri de la lumiére et de
lexposition directe a la chaleur. La date
dexpiration nest valable que si le produit
est conservé correctement dans son
emballage intact.

AVERTISSEMENTS IMPORTANTS
Afenil® micro 3H doit étre utilisé sous
surveillance médicale par des personnes
atteintes d'hyperphénylalaninémie, et
de phénylcétonurie. Afenil® micro 3H ne
peut pas étre utilisé comme seule source
de nutrition. Tenir hors de la portée des
enfants. Le produit peut poser un risque
pour la santé sil est consommé par
des personnes qui nont pas le trouble
spécifique pour lequel il est indiqué.
Tenir hors de la portée des enfants.

INGREDIENTS
L-lysine-L-aspartate, L-leucine, L-tyrosine,
ﬁlycine, stabilisants: alginate de sodium,
ydroxypropylméthylcellulose;
L-arginine-L-aspartate, L-valine, L-glutamine,
L-proline, L-isoleucine, L-thréonine, anti-
agglomérant: sels de magnésium dacides
gras; L-sérine, L-alanine, L-histidine, agents
enrobage: hydroxypropylméthylcellulose,
isomalt,  carbonate = de ~ calcium,
triglycérides a chaine moyenne; L-cystine,
L-tryptophane, L-méthionine, L-arginine,
L-carnitine-L-tartrate, taurine.



@ ENDIKASYONLAR

Yavas  salinimh mikrotabletler.
Fenilketonlri dahil olmak Uzere
hiperfenilalanileminin besin tedavisi
icin kullanilan yag ve karbonhidrat
takviyeli, fenilalanin  icermeyen
amino asit karisimidir.

Hekim recetesinde tarif edildigi
sekilde kulanilmak sartiyla
mikrotabletler,  Yetiskinler icin
U¢ yasin Uzerindeki cocuklar igin
uygundu.

DOZ VE UYGULAMA

Hekimin recetesine gore, sahisin
yas, kilo, klinik durumu ve tabletlerin
yavas salinimli oldugu dikkate alinarak
uygulanir. Afenil® micro 3H de
bulunan aminoasitler aldiktan sonra 3
saat boyunca salinir. Kutunun kapagi
13 gr mikro-tablet icerir (yaklasik 9 gr
protein esdederine esittir).

KULLANIM SEKLI

Recetede belirtilen miktar su veya
onerilen diger icecek ile tiketilir.
Mikroktabletlerin  tadi yoktur; bu
ozelligi kaybetmemek icin kapsuller
cignenmemeli, toz haline getirmemeli
veya ¢oztndirmemelidir.



SAKLAMA KOSULLARI

Kullanim sonrasinda kutuyu iyice
kapatiniz. Urinl direk gtines 1511
ve 1Isi kaynaklarindan uzak, serin ve
kuru bir yerde muhafaza ediniz. Son
kullanma tarihi Grtn agiimadan dogru
sekilde saklandigr durumda gecerlidir.

ONEMLI UYARILAR

Afenil® micro 3H fenilketontri dahil
olmak  Uzere  hiperfenilalanilemi
hastalari tarafindan  tibbi gozetim
altinda kullanilmalidir.

Afenil® Micro 3H tek besin kaynadi
olarak kullanimamalidir. Urun,
belirtilen hastaligi olmayan sahislar
tarafindan  kullanildiginda ~ saglik
acisindan zararli olabilir.

Urdn cocuklarin erisebilecedi yerden
uzak tutulmalidir.

iCERIK

L-lizin-L-aspartat, L-l6sin, L-Tirozin,
Glisin, stabilizatorler: sodyum aljinat,
hidroksipropilmetilseltloz; L-Arjinin-L-
Aspartat, L-Valin, L-Glutamin, L-Prolin,
L-1zolosi, L-Treonin, topaklanma
onleyici  maddeler: yag asitlerinin
magnezyum tuzlari; L-Serin, L-Alanin,
L-Histidin, kaplama maddeleri:
hidroksipropilmetilseltloz, izomalt,
kalsiyum  karbonat, orta  zincirli
trigliseritler; L-Sistin, L-Triptofan,
L-Metionin, L-Karnitin-L-tartarat, Taurin.
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DICHIARAZIONE NUTRIZIONALE
NUTRITIONAL INFORMATION \ INFORMACION
NUTRICIONAL \ INFORMAGAO NUTRICIONAL

NARINGSDEKLARATION \ INFORMATIONS
NUTRITIONNELLES \ BESIN DEGERLERI \ &slie &laglea

IT

EN

Valore energetico Energy

Grassi Fats

di cui acidi grassi saturi_|of which saturated fatty acids
Carboidrati Carbohydrates
di cui zuccheri of which sugars
Fibra alimentare Fiber

Proteine equivalenti  |Protein equivalent
Sale Salt

L-Alanina L-Alanine
L-Arginina L-Arginine
Acido L-Aspartico Ac. L-Aspartate
L-Cistina L-Cystine
Glicina Glycine
L-Glutammina L-Glutamine
L-Isoleucina L-Isoleucine
L-Istidina L-Histidine
L-Leucina L-Leucine
L-Lisina L-Lysine
L-Metionina L-Methionine
L-Prolina L-Proline
L-Serina L-Serine
L-Tirosina L-Tyrosine
L-Treonina L-Threonine
L-Triptofano L-Tryptophan
L-Valina L-Valine
Taurina Taurine
L-Carnitina L-Carnitine
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Valor energético k)/kcal| 1678/396
Grasas g 36
de las cuales acidos grasos saturados g 3,59
Hidratos de carbono g 13
de los cuales azicares g 0
Fibra alimentaria g 37
Equivalente proteico g 70,7
Sal g 1
L-alanina g 3,07
L-arginina g 4,90
Acido L-aspartico g 776
L-cistina g 2,01
Glicina g 7,68
L-glutamina g 6,02
L-isoleucina g 531
L-histidina g 3,07
L-leucina g 8,27
L-lisina g 5,50
L-metionina g 142
L-prolina g 5,54
L-serina g 342
L-tirosina g 778
L-treonina g 531
L-triptofano g 1,65
L-valina g 613
Taurina g 0,12
L-carnitina g 0,08
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Valor energético Energi

Lipidos Fedt

dos quais acidos gordos saturados |heraf/varav maettet fedt
Hidratos de carbono Kulhydrater

dos quais agucares heraf/varav sukkerarter
Fibra alimentar Fiber

Equivalente proteico Proteinekvivalenter
Sal Salt

L-Alanina L-Alanin

L-Arginina L-Arginin

Acido L-aspértico L-Aspartat
L-Cistina L-Cystin

Glicina Glycin

L-Glutamina L-Glutamin
L-Isoleucina L-Isoleucin
L-Histidina L-Histidin
L-Leucina L-Leucin

L-Lisina L-Lysin
L-Metionina L-Metionin
L-Prolina L-Prolin

L-Serina L-Serin

L-Tirosina L-Tyrosin
L-Treonina L-Treonin
L-Triptofano L-Tryptofan
L-Valina L-Valin

Taurina Taurin

L-Carnitina L-Karnitin
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Valeur énergétique k)/keal | 1678/396
Matiéres grasses g 36
dont acides gras saturés g 3,59
Hydrates de carbone g 13
dont sucres g 0
Fibres alimentaires g 37
Equivalent en protéines g 70,7
Sel g 1
L-Alanine g 3,07
L-Arginine g 490
Acide aspartique g 776
L-Cystine g 2,01
Glycine g 7,68
L-Glutamine g 6,02
L-Isoleucine g 531
L-Histidine g 3,07
L-Leucine g 8,27
L-Lysine g 5,50
L-méthionine g 142
L-Proline g 5,54
L-Sérine g 342
L-Tyrosine g 778
L-Thréonine g 531
L-Tryptophane g 1,65
L-Valine g 6,13
Taurine g 02
L-Carnitine g 0,08
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Enerji FENTIENE
Yaglar 0503
doymus yag asitleri miktari dnciio dams ool lyid
Karbonhidratlar IR

eker miktari Lo S,
Lif aslie Ui
Protein esdegeri 995
Tuz o
L-Alanin oV
L-Arjinin o]
L-Aspartik asit ESRIEe
L-Sistin ]
Glisin rale]
L-Glutamin bsldl-1f
L-izol&sin RN
L-Histidin RN
L-L&sin L)
L-Lizin R
L-Metionin SSssie-lf
L-Prolin ol
L-Serin Ol
L-Tirozin 9]
L-Treonin sl
L-Triptofan Ssze 1)
L-Valin G-
Taurin sl
L-Karnitin oS-I}
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k)/kecal| 1678/396
g 3,6
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5,50
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554
342
778
531
1,65
6,13
0,12
0,08
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Distribuido en Espana por:
Piam Iberia S.L.U.
Calle Lagasca, 106 - 28006 Madrid, Espana.
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Distribuido em Portugal por:
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