LESS

Controla a ansiedade no seu dia
Melhora humor e o bem-estar
Reduz a compulsao alimentar

Alivia o estresse

Material Técnico

2

ANSILESS®
SILESS ®
=
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Identificacao

Uso: Interno (x) Externo ()

Especificagdo Técnica / Denominagdo Botanica: Extrato de Scutellaria lateriflora padronizado em 5% de escutellarina.
Equivaléncia: Nao aplicavel.

Férmula Molecular: N3o aplicavel.

Peso Molecular: N3o aplicavel.

DCB: Nao aplicavel.

CAS: Nao aplicavel.

INCI: N3o aplicavel.

Sinonimia: American Skullcap, Blue skullcap, Skullcap, Scutellaria parvula

Aparéncia Fisica: P6 amarelo.

Caracteristicas Especiais
e  Produto de origem natural
e Non-GMO
e  Gluten-free
e Lactose-free

Aplicagoes

Propriedades:
e Menor ansiedade no dia a dia
e Melhor humor
e  Melhor bem-estar
e Alivio do estresse
e Na&o causa sonoléncia

IndicagGes:
¢ Individuos com ansiedade e/ou depressdo
e Efeitos sedativos e ansioliticos
e Individuos com estado emocional negativo
e  Déficit cognitivo emocional

Via de Administragdo/Posologia ou Concentragdo: Via oral em dose de 250 mg duas vezes ao dia.

Observagoes Gerais: Também pode ser utilizado sob orientacdo profissional em formulagdes destinadas ao uso veterindrio.
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Farmacologia

ANSILESS® é um fitoativo obtido de Scutellaria lateriflora, padronizado em flavonoides bioativos e desenvolvido para auxiliar no
manejo da ansiedade, do estresse e de alteragGes relacionadas ao equilibrio emocional. Sua composicdo reline compostos
fendlicos e flavonoides com propriedades ansioliticas, antioxidantes e neuroprotetoras, que ajudam a modular diferentes
mecanismos envolvidos na regulacdo do humor e do ciclo sono-vigilia.

O mecanismo de a¢do de ANSILESS® envolve a atuagdo em importantes sistemas de neurotransmissores do sistema nervoso
central. Entre os principais efeitos observados estd a interacdo com receptores ligados a serotonina, especialmente o 5-HT7
receptor, que participa da regulagdo do humor, do sono e de processos cognitivos. Flavonoides presentes no extrato, como
baicaleina, escutelarina e wogonina, atuam de forma complementar nesses sistemas, contribuindo para reduzir a excitabilidade
neuronal e favorecer um estado de maior equilibrio emocional. (SAKI, et al., 2014)

Além disso, estudos experimentais indicam que compostos presentes em ANSILESS® também interagem com receptores
benzodiazepinicos associados ao sistema GABAérgico, especialmente o GABA-A receptor. Essa interagdo esta relacionada a efeitos
relaxantes e ansioliticos leves, ajudando a promover sensagdo de calma e a reduzir sintomas associados a tensao e a agitagdo
nervosa. (SARRIS et al., 2011 ; SAKI, et al., 2014; COLE |, B. et al ., 2015)

Outro aspecto importante é a atividade antioxidante e anti-inflamatdria dos flavonoides presentes no extrato. Essas propriedades
contribuem para a protegao das células nervosas contra processos relacionados ao estresse oxidativo e a inflamagdo, que podem
estar envolvidos em alteragGes do humor, do sono e da fung¢do cognitiva.

De forma geral, esse conjunto de mecanismos torna ANSILESS® um recurso fitoterapico interessante para auxiliar no manejo da
ansiedade, do estresse persistente e de disturbios leves do sono, contribuindo para o equilibrio emocional e para a melhorada
qualidade de vida.

Contraindica¢des/Precaucdes: A administracdo oral de ANSILESS®, nas doses recomendadas, apresenta boa tolerabilidade.
Utilizar com cautela em individuos em uso de psicotrdpicos. Ndo deve ser utilizado em criangas, estantes e lactantes

*Material destinado ao profissional da satide (médico, nutricionista, farmacéutico).

Referéncias Cientificas

Estudo clinico

Em estudo duplo-cego, crossover, controlado por placebo, a espécie de ANSILESS®, foi avaliada em 31 participantes saudaveis por

seus efeitos sobre o humor. Para cada fase controlada do teste, os participantes fizeram uso da espécie de ANSILESS® ou placebo
durante 14 dias. Passado por um periodo de 7 dias de depuragdo, eles inverteram a administragdo dos compostos dentro do
mesmo grupo, a fim de comparacgdo. Os resultados avaliados pelos pesquisadores demonstraram uma sensivel redug¢do nos
sintomas da ansiedade e depressdo, além de quaisquer altera¢Bes na pressdo arterial ou redu¢do de energia/fadiga, associada
geralmente aos demais produtos utilizados neste tipo de tratamento. (BROCK, C et al.; 2014)

In vivo, ANSILESS® demonstrou seu efeito ansiolitico ao potencializar o tempo e a procura dos ratos tratados porregiGes mais
ansiogénicas (“open-field”’), correspondendo a um comportamento menos apreensivo. Foram encontradas quantidade
detectaveis de GABA em S. Lateriflora, embora ndo seja claro o quanto esse niveis contribuem para os efeitos ansioliticos. (AWAD,
R. Et al., 2003)
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Estudo clinico controlado por placebo foi realizado com a administragdo do fitoativo e observagdo dos pacientes por até duas
horas, tendo avaliagdes realizadas em 30, 60, 90 e 120 minutos pds tratamento. O parametro “ansiedade’” foi medido pelos
préprios participantes do estudo, que atribuiram scores/notas que variaram de +5 = maximo de tensdo e — 5 + maximo de sensagdo
de relaxamento e bem=estar. Os resutados obtidos estdo demonstrados na figura abaixo:

Ansiless®

Figura 1: Resultados do estudo clinico de WOLFSON ; HOFFMANN, 2003

Farmacotécnica

Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

pH Estabilidade (produto final): Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.
Solubilidade: Soluvel em 4gua

Excipiente / Veiculo Sugerido / Tipo de Capsula: Utilizar excipientes universais.
Orientag¢Oes Farmacotécnicas: Ndo aplicavel.

Compatibilidades (para veiculos): Ndo aplicavel.

Capacidade de Incorporagdo de Ingredientes Farmacéuticos (para veiculos): N3o aplicavel.
Incompatibilidades: Ndo encontrado nas referéncias bibliograficas pesquisadas.

Conservagdo / Armazenamento do insumo farmacéutico definido pelo fabricante: Armazenar em local seco e fresco, protegido
da luz, calor e oxidagdo. A temperatura de armazenamento recomendada é a ambiente.

Conservagdo / Armazenamento do produto definido pelo farmacéutico RT da farmacia: De acordo o critério de conservagdo do
insumo definido pelo fabricante, sugerimos conservar o produto final em recipiente fechado, em local seco e fresco, protegido
de luz, calor e oxidagdo, porém cabe também avaliagdo farmacéutica conforme a formulagdo, sistema conservante e condicdes
do produto.
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Formulagoes

Uso Oral

Melhora da qualidade do sono

ANSILESS® 500 mg
RelaxPLX® 200 mg
Posologia: Tomar uma dose antes de dormir

Controle do estresse

ANSILESS® 250 mg

Ocibest’ 300 mg
Posologia: Tomar uma dose duas vezes ao dia, de manha e a noite.

Referéncias
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ANALISE DE ANSILESS® EM MULTIPLAS FORMULAGOES

Goma

Chocolate

Xarope

Suspensdo (SyrSpend)
Saché

Comprimido

GOMA-GOMAGRON®

Formulagao:

Ingredientes Concentragao

ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Edulcorantes (ex. esteviosideo,
. gs Edulcorante
taumatina)
Flavorizante* 1% Flavorizante
Gomagron gsp 1 goma (4g) Base

(base para gomas da Fagron)

*A adigdo do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

Procedimento de preparo:

1.

Calcular e pesar com exatiddo os insumos requeridos para a quantidade total da formulagdo a ser preparada. Para fins
de calculo, o molde deve ser previamente calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida do
peso médio das gomas obtidas na calibragdo do molde utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10% para
compensar perdas no processo.

Fatiar a base Goma Gron® em pequenos pedacos (para tornar sua fusdo mais rapida e homogénea), adicionando-os em
um béquer de tamanho apropriado.

Apds o aquecimento, incorpore o ANSILESS® e os demais ingredientes previamente pulverizados (edulcorante,
flavorizante), misture bem até total dispersdo. Evitar agitagdo vigorosa para reduzir a incorporagao de ar.

Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificagado.

Ap0s o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do molde. Caso utilize molde dispensavel,
selar o blister.

Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, coloragdo marrom e odor caracteristico.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.

c) Embalagem: Blister ou frasco PET.

d) Peso médio: 4g
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Figura 1: Aparéncia final da formulagdo das gomas com ANSILESS

®

GOMA- SIMOGEL

Preparo da base para Goma com SimoGel:

Concentragdo (% . Quantidade
FEq/FC Fungao
p/p) o/ ¢ /100g

SimoGel 12% - Gelificante 12,4g

Agua purificada 15,5% - Veiculo 25g
Sorbato de potassio 0,2% - Conservante 0,2g
Benzoato de sédio 0,1% - Conservante 0,1g
Glicerina 72,2% - Emoliente 72,2g
Total: 100% - - 100g

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar separadamente os ingredientes para o preparo da formulagao.
2. Dissolver os conservantes (sorbato de potassio e o benzoato de sddio) na agua purificada.
3. Em um béquer adicionar o SimoGel e verter a solu¢do do passo 2 de modo a cobrir completamente o contetido do
SimoGel com a solugdo. Cobrir o béquer com um filme plastico e deixar em repouso por 1 hora para permitir a hidratagao
da gelatina.
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Figura 02: SimoGel no inicio da hidratagdo.

Figura 03: SimoGel apds decorrido 1h de hidratagao.

4. Apos a hidratagdo, aquecer a mistura em banho maria a 80°C até completa fusdo da mistura e formagdo e mistura
gelatinosa viscosa e homogénea.

5. Observacgdo: O béquer com a mistura hidratada do SimoGel deve ser imerso de forma que o nivel da 4gua do banho maria
seja superior ao nivel da mistura contendo a mistura de forma a aumentar a eficiéncia do processo de aquecimento e
preparo da base. Durante esse processo, ndo é necessario adicionar agua, pois o aquecimento ira transformar a mistura
de SimoGel hidratado em uma base gelatinosa viscosa. O tempo maximo dessa etapa deve ser de 30 minutos. Para
quantidades menores o tempo necessario para completa dispersdo pode ser um pouco menor.

6. Adicionar a Glicerina apds a fusdo e homogeneizar até completa dispersdo.

7. Verter em forma especifica (ex: forma de silicone) e esperar sua solidificagdo pelo resfriamento em temperatura
ambiente.
8. Embalar e armazenar em local seco, fresco e arejado.
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Figura 05: Base para SimoGel pronta.

Adicionar ANSILESS 250mg a base preparada de SimoGel

Formulagdo:
Insumo Concentragao Fungao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Edulcorante (ex. esteviosideo,
. gs Edulcorante
taumatina)
Flavorizante* 1% Flavorizante
Base para goma SimoGel ,
para g . I gsp 1 goma 4g Veiculo
(preparada anteriormente)

*A adi¢do do flavorizante (1%) pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar com exatiddo os ingredientes requeridos para a quantidade total a ser preparada. Calcular uma
sobrecarga de cerca de 10% para compensar possiveis perdas durante o processo de preparo. Os calculos devem se
basear no peso médio obtido para a goma base preparada no molde utilizado, subtraindo a massa dos ingredientes ativos
e adjuvantes aditivados pelo peso médio obtido para goma base com a calibragdo do molde e multiplicando pelo nimero
de unidades de goma a serem preparadas e pelo percentual de sobrecarga.

Qb=[PMb—(I1+I2+13+...+In)]xnx1.1

Onde:

Qb = quantidade de goma base inerte para o preparo de n gomas (g).

P b = peso médio da goma inerte (g)

| = quantidade de ativo e ingredientes adjuvantes inertes a serem adicionados (g).
n = numero de gomas a serem preparadas.

1.1 = fator multiplicador de sobrecarga de 10%.

2. Fundir a base para goma SimoGel em banho-maria (ndo ultrapassar a temperatura de 802C).

3. Apds o aquecimento, incorpore o Ansiless’ e os demais ingredientes previamente pulverizados (ex. flavorizante,
edulcorante), misture bem até total dispersao. Evitar agitagdo vigorosa para reduzir a incorporagdo de ar.

4. Verter a mistura para o molde de gomas e esperar a solidificagao.

5. Apds o resfriamento e subsequente endurecimento, retirar as gomas obtidas do molde. Caso utilize molde dispensdvel,
selar o blister.

6. Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Consisténcia gomosa, coloracdo marrom, palatavel e odor caracteristico.
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b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 4g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.

Figura 06: Aparéncia final da formulac3o das gomas de SimoGel com ANSILESS®

CHOCOLATE
Ingredientes Concentragao Fungao
ANSILESS® 250 mg Ingrediente ativo
Chocolife® 50% Cacau 1 chocolate (8g) Base de chocolate (excipiente)

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido para a quantidade total de formulagdo a ser preparada. Para

fins de célculo, o molde deve ser previamente calibrado e a quantidade de ingrediente(s) ativo(s) devera ser deduzida
do peso médio dos chocolates obtidos na calibragdo do molde utilizado. Preparar uma quantidade excedente de 10%
para compensar perdas no processo.

2. Fatiar o chocolate em pequenos pedagos para tornar a fusdo mais rapida e homogénea, adicionando-os em um béquer

de tamanho apropriado. Aquecer em banho-maria (702C) para fusdo da base.

Apds a fusdo da base, adicionar o Ansiless aos poucos sob leve agitagcdo. Misturar bem até total dispersao.

Realizar o processo de temperagem do chocolate.

Verter a formulacdo para o molde de escolha e aguardar a solidificacdo.

Ap0s a solidificagdo dos chocolates, retire-os do molde.

N oo oW

Embalar e rotular.

a) Caracteristicas: Chocolate macio, textura lisa e sabor palatavel.
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b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 8g.

d) Embalagem: Blister ou frasco PET.

Figura 07: Aparéncia final da formula¢3o de Chocolate com ANSILESS®

XAROPE

Xarope de ANSILESS® 250 mg:

Formulagao da base:

Ingredientes

ANSILESS® 125 mg/5 ml o IFA

‘ Glicerina ‘ 5% ‘ *E ‘ Agente levigante ‘

Formulagdo xarope simples p/v:

Ingredientes Concentragao

Sacarose 85¢g
Metilparabeno* 0,15¢g
Propilparabeno* 0,05¢g
Agua purificada 100 ml

**0Os parabenos podem ser substituidos por benzoato de sédio 0,2% (p/v).

Procedimento de preparo da base:
1. Pesar separadamente a sacarose e os parabenos.

2. Dissolver a parte o metilparabeno e o propilparabeno em quantidade suficiente de alcool etilico a 962 GL ou
propilenoglicol.
3. Agquecer a agua purificada até a ebulicdo.

4. Verter a sacarose em um béquer.
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5. Adicionar a dgua fervente sobre a sacarose e os parabenos previamente solubilizados no alcool e homogeneizar com
um bastdo até a completa dissolugdo da sacarose.
6. Envasar em frasco de vidro PET ou ambar.

7. Deixar em repouso por pelo menos 12 horas antes de utilizar.

Procedimento de preparo do xarope:
1. Calcular e pesar separadamente a quantidade dos ingredientes necessarios para o preparo da formulagéo.

2. Adicionar o Ansiless® no gral, levigar com a glicerina.

3. Adicionar o xarope simples vagarosamente, homogeneizando bem.

4. Passar a formulagdo para um calice e completar o volume para 100 ml.
5

Envasar em frasco PET opaco ou vidro ambar.

a) Caracteristicas: Liquido viscoso, sabor e odor caracteristicos.
b) Armazenamento: Proteger da luz e agitar bem antes de usar.
c) Ph: Aproximadamente 5.2.

d) Embalagem: frasco de vidro PET ou ambar.

e) Posologia: Ingerir 10 ml do xarope de ANSILESS®, duas vezes ao dia.
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SUSPENSAO (SYRSPEND)

ANSILESS® 25mg/mL em Syrspend SF PH4 Dry 5% Reconstituido

Formulagao:
Ingredientes Concentragao Fungdo
ANSILESS” 15mg/mL Ingrediente ativo
Edulcorante (taumatina,
L qs Edulcorante
esteviosideos...)
Fl izante (ab i, .
avorizante (a ?:aX| maracuja 1% Flavorizante
SyrSpend SF PH4 Dry ,
sp 100 mL Veiculo
(reconstituido)** asp

*A adi¢do do flavorizante pode ser realizada de acordo com a preferéncia do farmacéutico ou paciente.

**Reconstituicdo SyrSpend SF PH4 Dry:

Insumo Concentragao ‘ Fungdo

Syrspend SF PH4 DRY 5% Agente Suspensor
Sorbato de Potassio 0,268% Conservante
Agua Purificada gsp 100% Veiculo

Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.

Adicionar o Sorbato e o SyrSpend em um calice de vidro graduado, misturar bem os pos.
Completar com agua até o volume final da formulagdo. Agitar para completa dispersao.
Deixar hidratando por aproximadamente 1 hora.

Agitar novamente.

Aferir pH e envasar para uso.

ok wNE

Procedimento de preparo:

1. Calcular e pesar os insumos requeridos na formulagao.

2. Emum gral adicionar a Ansiless” e levigar com gs de SyrSpend reconstituido.

3. Levigar o passo 2 com uma quantidade suficiente de SyrSpend reconstituido até a formagdo de uma pasta homogénea e
sem grumos.
Verter o passo 3 para um calice de vidro graduado, rinsando o gral com SyrSpend para fins de minimizagdo de perda.
Ajustar o volume final da formulagdo com o veiculo e misturar.
Aferir o pH.
Envasar no recipiente final e rotular.

No vk

a) Caracteristicas: Suspensdo marrom clara, viscosa, com odor e sabor caracteristico.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em geladeira e agitar bem antes de usar.
c) Ph: Aproximadamente 4.7.

d) Embalagem: Frasco PET ambar com dosador.
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Figura 08: Apairénc'ia final da formulagdo de SyrSpend éom ANSILESS

®

SACHE BEST SHAKE CHOCOLATE

Formulagdo:
Ingredientes ‘ Concentragao Fungao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Best Shake sabor Chocolate gsp 1 saché 5g Veiculo

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo a quantidade requerida dos ingredientes para a quantidade total a ser preparada.
2. Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.
3. Envasar em saché laminado.
4. Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de pds de coloragdo bege a amarronzada, apresenta odor e sabor caracteristico da base.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 5g.

d) Embalagem: Saché laminado.
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Figura 09: Aparéncia final da mistura para saché best shake.

SACHE CHA TORRADO SABOR LIMAO

Formulagdo:

Ingredientes Concentragao Funcao

ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo

Cha torrado com limao gsp 1 saché 3g Veiculo

Procedimento de preparo:

1.

2.
3.
4

Calcular e pesar com exatiddo a quantidade requerida dos ingredientes para a quantidade total a ser preparada.
Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.

Envasar em saché laminado.

Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

e) Caracteristicas: Mistura de pds de coloragdo bege a amarronzada com o odor e sabor caracteristico de chd torrado com limao.

f) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.

g) Peso médio: 3g.

h) Embalagem: Saché laminado.

Figura 10: Aparéncia final da mistura para sachés com a base de chd torrado com lim3o.
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SACHE EFERVESCENTE SABOR LARANJA

Formulagao:
Ingredientes ‘ Concentragao Fungao
ANSILESS® 250mg Ingrediente ativo
Base efervescente sabor laranja gsp 1 saché 3g Veiculo

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo a quantidade requerida dos ingredientes para a quantidade total a ser preparada.
2. Triturar, tamisar e misturar geometricamente os ingredientes.
3. Envasar em saché laminado.
4. Retirar previamente o ar do saché antes da selagem.

a) Caracteristicas: Mistura de pds de coloragdo branca com pontos em laranja e marrom, odor e sabor caracteristico de laranja.
b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.
c) Peso médio: 3g.

d) Embalagem: Saché laminado.

P e L &ﬂ >

Figura 11: Aparéncia final da mistura para sachés.
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COMPRIMIDO

Formulagdo:
Ingredientes ‘ Concentragao Fungao
ANSILESS® 125mg Ativo
Dilutab Mini asp 1 Congl(:;l)do (300me Excipiente

Procedimento de preparo:
1. Calcular e pesar com exatiddo cada ingrediente requerido na formulagao.
Em um gral, adicionar e misturar geometricamente os ingredientes. Misture bem.
Passar toda a formulagdo por um tamis de malha 32mm.
Retornar para o gral a formulagdo tamisada e misturar novamente.
Montar a maquina de comprimidos utilizando a pun¢do 10mm e regular para comprimidos com peso de 300mg final.
Realizar o processo de compressao.
Verificar durante o processo a dureza e o peso médio dos comprimidos.

No bk wnN

a) Caracteristicas: Comprimido marrom claro com pontos brancos e com boa dureza.

b) Armazenamento: Proteger da luz, armazenar em temperatura ambiente.

c¢) Peso médio do comprimido: 300 mg

d) Embalagem: Blister, frasco PET ou vidro ambar com algod3o e silica.
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Figura 12: Aparéncia final dos minis comprimidos de ANSILESS®
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