EMSCORT

(cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina)
EMS S/A

Creme Dermatoldgico

20 mg/g + 0,64 mg/g + 2,5 mg/g




I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EMSCORT

cetoconazol

dipropionato de betametasona

sulfato de neomicina

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

APRESENTACOES
Creme dermatolégico 20 mg/g + 0,64 mg/g + 2,5 mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme dermatolégico contém:

CELOCONAZON ...ttt bbbttt bbb bbbt bbbt ekt b et eb et bbb 20 mg
dipropionato de DEtAMELASONA™........c..ciiiiiiiie e bbbt 0,64 mg
SUITALO 0B NEBOMICING ....vviivieiei ettt et et e st e et e s s be e st e e ete e sbeesbeesaeeesbeesbeesneeeras 2,5mg
o[-0 CE S o TN o O TSP O SOPTSO TSP PP POTRTRTR TR 109

*(equivalente a 0,5mg de betametasona)
**excipientes: petrolato liquido, &lcool cetoestearilico, oleato de decila, propilenoglicol, alcool
cetoestearilico etoxilado, metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sédio, edetato dissodico di-
hidratado, simeticona e &gua purificada.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O EMSCORT ¢ indicado no tratamento de doencas de pele, onde se exigem ac¢des anti-inflamatoria,

antibacteriana e antimicdtica, causadas por germes sensiveis, como:

e Dermatite de contato (uma inflamacdo da pele, causada por uma substancia que entra em contato com
0 corpo);

e Dermatite atopica (doenca que geralmente dura muito tempo e que causa inflamacéo da pele, levando
ao aparecimento de lesdes e coceira);

e Dermatite seborreica (doenga que se manifesta em partes do corpo onde existe maior producdo de
sebum pelas glandulas sebéaceas associado a presenc¢a de um fungo);

e Intertrigo (irritacdo entre dobras da pele causada pela retencéo de suor, calor, umidade e aumento de
germes no local);

e Disidrose (lesbes, que aparecem exclusivamente nas maos e pés cuja origem pode ser parasitéria,
medicamentosa ou alérgica);

e Neurodermatite (inflamacéo da pele caracterizada por um ciclo continuo de coceira e espessamento
da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O EMSCORT é um medicamento para ser aplicado na pele. Combate infecgdes bacterianas e micoses,
acompanhadas de inflamagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O EMSCORT é contraindicado se vocé tiver alergia a qualquer um dos componentes do medicamento.
Vocé ndo deve usar o medicamento nos olhos e ao redor deles.

N&o use 0 EMSCORT em determinadas infeccdes da pele, tais como: catapora, herpes simples ou zoster,
tuberculose cutanea ou sifilis cutdnea. Se vocé tiver uma dessas doencas, deve procurar o seu médico
antes de usar o medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o tratamento com 0 EMSCORT, vocé ndo deve usar cosméticos sobre a area da pele tratada.



Se ocorrer irritagdo no local onde vocé passou 0 medicamento, procure a orientagdo do seu médico, pois
somente 0 médico podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir quando e como o tratamento deve
terminar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
O EMSCORT ndéo deve ser usado durante a amamentagéo, exceto sob orientacdo médica.

Né&o existe prova suficiente de que outros medicamentos causem modificagdes importantes no efeito
habitual, ou seja, interajam com o EMSCORT. Podem surgir interacbes com alguns medicamentos
quando utilizados durante o tratamento com o cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de
neomicina, como por exemplo, medicamentos prejudiciais ao figado; anticoagulantes como dicumarol;
ciclosporinas; famotidina; isoniazida; rifampicina; fenitoina; terfenadina; indinavir; saquinavir; ritonavir
ou cisaprida.

Evite tomar bebida alcodlica durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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 MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do produto: creme homogéneo, na cor branca, isento de grumos e impurezas.

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 poder utiliz4-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplique o medicamento somente na pele. O uso em outras &reas que ndo seja a pele, como por exemplo
os olhos, causara efeitos ndo desejados e, rea¢cdes desagradaveis podem ocorrer.

Vocé deve usar o EMSCORT apenas sob orientacdo do seu médico.

Use o medicamento no local. Aplique uma fina camada do creme sobre a &rea afetada da pele, 1 vez ao
dia. Em casos mais graves ou conforme orientacdo do médico, vocé pode aplicar 2 vezes ao dia.

N&o use 0 EMSCORT por periodos maiores que 2 semanas.

Criangas menores de 12 anos devem usar pequenas quantidades do EMSCORT.

Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

N&o ha contraindicacédo relativa a faixas etérias.

Instrugdes para abrir a bisnaga:
1. Para sua seguranc¢a, esta bisnaga estd bem lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

fig. 1

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (fig. 2).



fig. 2

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A literatura cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecidas:

As reacBes desagradaveis atribuidas ao uso do medicamento sdo: ardéncia, coceira, irritacdo,
ressecamento, foliculite (¢ uma inflamacdo do orificio de onde originam o pélo e o sebo que protege
naturalmente a pele), hipertricose (desenvolvimento anormal de pélos numa regido que ndo os tem ou que
normalmente s6 apresenta uma penugem), dermatite perioral (inflamacdo da pele que se situa no redor da
boca), maceracdo cutanea (inchaco da pele), infeccdo secundaria, atrofia cuténea (reducdo do peso ou do
volume da pele), dermatite de contato (inflamacdo da pele, causada por uma substancia que entra em
contato com o corpo), miliaria (brotoeja) e/ou estrias.

Apos aplicagdo de neomicina no local, especialmente em grandes areas da pele ou em casos onde a pele
foi seriamente lesada, observou-se que a absorcdo da droga causa efeitos no corpo indesejaveis, tais
como: ototoxicidade (efeito tdxico sobre os 6rgdos ou nervos responsaveis pela audicdo ou pelo
equilibrio) ou nefrotoxicidade (efeito destrutivo especificamente em células renais).

Vocé podera apresentar também as seguintes reacGes desagradaveis: surgimento de acne (espinha),
supressdo renal (problema com os rins), fragilidade na pele, estrias, petéquia (pequenos pontos vermelhos
na pele), equimose (mancha roxa na pele), telangiectasia (dilatacdo dos vasos sanguineos), eritema facial
(coloracdo avermelhada no rosto devido a inflamacdo), aumento da sudorese (producédo e eliminacéo do
suor), alopecia (reducdo parcial ou total de pélos), pele pegajosa, eritema multiforme (vermelhiddo na
pele causada por inflamacdo), eritroderma (grandes &reas vermelhas e inflamadas na pele),
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), rash (erupgdo cutanea caracterizada por lesdes avermelhadas) e
sensibilidade da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé aplicar o medicamento de forma exagerada sobre a pele, podera ocorrer vermelhiddo, inchaco e
sensacdo de queimacdo que desaparecerdo quando o tratamento for suspenso. Caso vocé engula o
medicamento ou passe mais que 0 necessario na pele, tome cuidado e entre em contato o mais rapido que
conseguir com seu médico ou procure um pronto-socorro, informe a quantidade que vocé usou, o horario
e 0s 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 orientacdes.

I1l- DIZERES LEGAIS
MS — 1.0235.0501
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio — CRF-SP 19.710
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EMSCORT

(cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina)
EMS S/A

Pomada Dermatolégica

20 mg/g + 0,64 mg/g + 2,5 mg/g




1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EMSCORT

cetoconazol

dipropionato de betametasona

sulfato de neomicina

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.”

APRESENTACOES
Pomada dermatolégica 20 mg/g + 0,64 mg/g + 2,5 mg/g: Embalagem contendo 1 bisnaga com 30 g.

USO DERMATOLOGICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada dermatoldgica contém:

CELOCONAZON. ... ettt ettt bbb bbbt bkt ee ekt n b e bt e b shesentebenr b nereas 20,0 mg
dipropionato de DEtAMELASONA™ ..........cceiiiiiiie bbbt 0,64 mg
SUITALO B NEBOMICING ....vviiviccii sttt e et e e s b e e eare e sb e s s beeebeestb e e sbeesabeesbaesbeeesbessbessnbenans 2,5mg
Lo T [=T01 C= el o SN OO OO SO T U TR TR OO TRV R PP 1049

* (equivalente a 0,5 mg de betametasona).
**excipientes: polietileno + petrolato liquido

I1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O EMSCORT ¢ indicado no tratamento de doencas de pele, onde se exigem acGes anti-inflamatoria,

antibacteriana e antimicdtica, causadas por germes sensiveis, como:

e Dermatite de contato (uma inflamacdo da pele, causada por uma substancia que entra em contato com
0 corpo);

e Dermatite atépica (doenca que dura muito tempo e que causa inflamagdo da pele, levando ao
aparecimento de lesBes e coceira);

e Dermatite seborreica (doenga que se manifesta em partes do corpo onde existe maior producdo de
sebum pelas glandulas sebéaceas, associado a presenca de um fungo);

e Intertrigo (irritacdo entre dobras da pele causada pela retencéo de suor, calor, umidade e aumento de
germes no local);

e Disidrose (lesbes, que aparecem exclusivamente nas maos e pés cuja origem pode ser parasitaria,
medicamentosa ou alérgica);

e Neurodermatite (inflamacdo da pele caracterizada por um ciclo continuo de coceira e espessamento
da pele).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O EMSCORT é um medicamento para ser aplicado na pele. Combate infecgdes bacterianas e micoses,
acompanhadas de inflamagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O EMSCORT é contraindicado caso vocé tenha alergia a qualquer um dos componentes do
medicamento.

Vocé ndo deve usar 0 medicamento nos olhos e ao redor deles.

N&o use 0 EMSCORT em determinadas infecgdes da pele, tais como: catapora, herpes simples ou zoster,
tuberculose cutanea ou sifilis cutanea. Se vocé tiver uma dessas doencas, deve procurar 0 seu médico
antes de usar o0 medicamento.

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

Durante o tratamento com 0 EMSCORT, vocé ndo deve usar cosméticos sobre a &rea da pele tratada.

Se ocorrer irritacdo no local onde vocé passou 0 medicamento, procure a orientagcdo do seu médico, pois
somente 0 médico podera avaliar a evolugdo do tratamento e decidir quando e como o tratamento deve
terminar.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
O EMSCORT ndo deve ser usado durante a amamentacéo, exceto sob orientacdo médica.

N&o existe prova suficiente de que outros medicamentos causem modificagdes importantes no efeito
habitual, ou seja, interajam com cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina.
Podem surgir interacbes com alguns medicamentos quando utilizados durante o tratamento com o
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina, como por exemplo, medicamentos
prejudiciais ao figado; anticoagulantes como dicumarol; ciclosporinas; famotidina; isoniazida;
rifampicina; fenitoina; terfenadina; indinavir; saquinavir; ritonavir ou cisaprida.

Evite tomar bebida alcodlica durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estad fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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 MEDICAMENTO?
Conservar a temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do produto: Pomada homogénea, levemente amarelada, untuosa ao tato, isenta de grumos e
impurezas.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apligue o medicamento somente na pele. O uso em outras &reas que ndo seja a pele, como por exemplo
os olhos, causara efeitos ndo desejados e reacfes desagradaveis podem ocorrer.

Vocé deve usar o EMSCORT apenas sob orientacdo do seu médico.

Use o medicamento no local. Aplique uma fina camada da pomada sobre a area afetada da pele, 1 vez ao
dia. Em casos mais graves ou conforme orientacdo do medico, vocé pode aplicar 2 vezes ao dia.

N&o use 0 EMSCORT por periodos maiores que 2 semanas.

Criangas menores de 12 anos devem usar pequenas quantidades de EMSCORT.

Adultos e criangas ndo devem usar mais que 45 gramas por semana.

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Instrugdes para abrir a bisnaga:
1. Para sua seguranca, esta bisnaga estd bem lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos
cortantes.

2. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).



fig. 2

3. Com a parte pontiaguda superior da tampa, perfure o lacre da bisnaga (fig. 2).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Retomar o tratamento até o alivio dos sinais e sintomas da doenca.
Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A literatura cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecidas:

As reagBes desagradaveis atribuidas ao uso do medicamento sdo: ardéncia, coceira, irritacéo,
ressecamento, foliculite (¢ uma inflamacéo do orificio de onde originam o pélo e o sebo que protege
naturalmente a pele), hipertricose (desenvolvimento anormal de pélos numa regifo que ndo os tem ou que
normalmente s6 apresenta uma penugem), dermatite perioral (inflamag&o da pele que se situa no redor da
boca), maceracao cutanea (inchaco da pele), infeccdo secundéria, atrofia cutanea (reducéo do peso ou do
volume da pele), dermatite de contato (inflamacdo da pele, causada por uma substancia que entra em
contato com o corpo), miliaria (brotoeja) e/ou estrias.

Apos aplicagdo de neomicina no local, especialmente em grandes areas da pele ou em casos onde a pele
foi seriamente ferida, observou-se que a absor¢do da droga causa efeitos no corpo indesejéveis, tais como:
ototoxicidade (efeito toxico sobre os érgdos ou nervos responsaveis pela audi¢do ou pelo equilibrio) ou
nefrotoxicidade (efeito destrutivo especificamente em células renais).

Vocé podera apresentar também as seguintes reacBes desagradaveis: surgimento de acne (espinha),
supressdo renal (problema com os rins), fragilidade na pele, estrias, petéquia (pequenos pontos vermelhos
na pele), equimose (mancha roxa na pele), telangiectasia (dilatacdo dos vasos sanguineos), eritema facial
(coloracdo avermelhada no rosto devido a inflamag&o), aumento da sudorese (producgdo e eliminacdo do
suor), alopecia (reducdo parcial ou total de pélos), pele pegajosa, eritema multiforme (vermelhiddo na
pele causada por inflamacdo), eritroderma (grandes &reas vermelhas e inflamadas na pele),
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), rash (erupgdo cutinea caracterizada por lesdes avermelhadas) e
sensibilidade da pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Se vocé aplicar o medicamento de forma exagerada sobre a pele, poderd ocorrer vermelhiddo, inchaco e
sensacdo de queimacdo que desaparecerdo quando o tratamento for suspenso. Caso vocé engula o
medicamento ou passe mais que 0 necessario na pele, tome cuidado e entre em contato o mais rapido que
conseguir com seu médico ou procure um pronto-socorro, informe a quantidade que vocé usou, o horario
e 0s 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 orientagdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de bulas

Data do . Data do Ne, Data de Versoes Apresentacdes
expediente N°. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
Creme
dermatolégico 20
mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
(10457) — N&o houve alteragdo no texto Embalaggm
SIMILAR - . debula. contendo 1 bisnaga
30/04/2014 | 0332623/14-3 Inclusdo Inicial Submisséo .el_e_tromNca apenas |\ on/pg com 30 g.
de Texto de Bula para dlsponlblllgqgao doAte_xto Pomgd_a
_RDC 60/12 de bula no Bulério eletrénico dermatolégica 20
da ANVISA. mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
Embalagem
contendo 1 bisnaga
com 30 g.
Creme
dermatolégico 20
mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
VAR Embalagem
SIMILAR - _
Notificacdo de Adequagéo do Item contendo 1 bisnaga
a X com 30 g.
11/05/2015 | 0412669/15-6 | alteracdo de texto NA NA NA NA “COMPOSICAO VP/VPS Pomada
R dermatoldgica 20
60/12

mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
Embalagem
contendo 1 bisnaga
com 30 g.




Item IDENTIFICAGAO DO

Creme
dermatoldgico 20

intercambialidade

(10756)-
SIMILAR - MEDICAMENTO: Incluséo ma/a + 0.5 ma/d +
Notificagéo de da frase: “MEDICAMENTO g 92 iy 99
11/05/2015 | 0412924/15-5 | alteragio de texto NA NA NA NA SIMILAR EQUIVALENTE | VP/VPS En’]b;'l‘fggm
de bula para AO MEDICAMENTO contendo 1 hisnaga
adequacdo a REFERENCIA”
. = com 30 g.
intercambialidade
(10756)- Item IDENTIFICAGAO DO Pomada
SIMILAR - MEDICAMENTO: Incluséo dermatolégica 20
Notificagdo de da frase: “MEDICAMENTO mg/g + 0,5 mg/g +
22/06/2016 | 1967356/16-6 | alteracdo de texto NA NA NA NA SIMILAR EQUIVALENTE VP/VPS 2,5 mg/g:
de bula para AO MEDICAMENTO Embalagem
adequacdo a REFERENCIA” contendo 1 bisnaga
com30g




Creme
dermatoldgico 20
mg/g + 0,5 mg/g +
Notificagdo para Adequagdo 2,5 mg/g:

ao Texto de Bula do Embalagem
N?)Itmg;glz Eje Medi'camento Referéncia contendo 1 bisnaga
23/12/2016 | 2641130/16-0 | alteracdo de texto NA NA NA NA republicado em 03/11/2016. |\ /pg com 30 g.
de bula - RDC Adequacdo do Item: 1) Pomgd_a
60/12 IDENTIFICACAO DO dermatolégica 20
MEDICAMENTO. mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
Embalagem
contendo 1 bisnaga
com 30 g.

(10450) —

Creme
dermatolégico 20
mg/g + 0,5 mg/g +

(10450) — Adequagéo do Item: Eﬁi;‘gl gm
NA — Objeto SIMILAR - x contendo 1%isnaga

de pleito dessa Notificagdo de 1) IDENTIFICACAO DO com30 g

24/02/2017 notificacdo alteraco de texto NA NA NA NA MEDICAMENTO e VP/VPS '

eletrdnica. de bula— RDC COMPOSICAO dermZ?;‘.‘;gﬁ:a 20
60/12

mg/g + 0,5 mg/g +
2,5 mg/g:
Embalagem
contendo 1 bisnaga
com 30 g.




