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IHOOPMALIMHA MPUMITKA NPO BAKLMHALLIKO COMIRNATY

(BAKLIMHA PFIZER Big COVID-19)
NOTA INFORMATIVA VACCINAZIONE COMIRNATY (VACCINO COVID-19 PFIZER)

Lo Take Comirnaty i gna 4yoro BOHWU NOTPi6HiI

Comirnaty— ue BaKuMHA, fAAKA BUKOPUCTOBYETbCA AnA npodinaktmkm COVID-19, 3axBoplOBaHHA,
cnpuunHeHoro Bipycom SARS-CoV-2.

ComirnatynpusHaualotb gopocaMm Ta nighitkam Big 5 pokKiB. BaKumHa CNOHYKAEe iMyHHY cuctemy
(npupogHKUiA 3axmUcT opraHiamy) BUPO6GAATU aHTUTINA Ta KNITUHM KPOBI, aKTUBHI NPOTH Bipycy, TaKUM
UMHOM 3abe3neuytoumn 3axuct Big COVID-19. OcKinbku Comirnaty He MicTUTb Bipycy ANA CTBOPEHHA

iMmyHiTeTy, BiH He MmoXe nepepgasatu COVID-19.

Cos’é Comirnaty e perché e necessario.

Comirnaty & un vaccino utilizzato per prevenire il COVID-19, una malattia causata dal virus SARS-CoV-2.

Comirnaty e prescritto ad adulti e adolescenti dai 5 anni di eta. Il vaccino stimola il sistema immunitario (le difese naturali
dell'organismo) a produrre anticorpi e cellule del sangue che sono attivi contro il virus, fornendo cosi protezione contro il
COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene un virus per stimolare I'immunita, non puo trasmettere COVID-19.

LLlo noTpi6HO 3HaTK, NnepLu HixK oTpumartn Comirnaty.

Comirnaty He MOXXHa NpU3HayaTH, AKLLO Y BaC anepria Ha Ailoyy pevyoBUHy abo Byab-AKMNA iHWKK
iHrpeAaieHT uboro npenaparty (nepepaxoBaHUii HUXKYe).

Cosa sapere prima di utilizzare Comirnaty.

Comirnaty non deve essere usato in caso di allergia al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati di seguito).

Monepea)keHHA Ta 3an06iXHi 3axogu.

MoroBopiTb 3i cBOiM nNikapem abo meAUMYHMM NpPaLiBHUKOM Y LEHTpi BakuuHauii nepeg TMm, AK
OTPMMATU BaKLUUHY, AKLLO:

e y Bac 6yna BaXKKa anepriyHa peakuia abo npob6nemu 3 guxaHHAM nicna BBeAeHHA iHWOI BaKUUHK abo
nicna otpumaHHA Comirnaty B MuHynomy;

® BTPATUB CBiAOMICTb NicaA iH'eKwu;i;

® Ma€ cepito3He 3axBOplOBaHHA abo iHdeKuilo 3 BUCOKO TemnepaTtypoto. MpoTe, AKWO y Bac Nerka
NnuxomaHKa abo iHdeKuUia BepxHiX guxanbHUX wWANAXiB (HaNpUKnag, 3actyaa), BU Bce OAHO MOXKeTe
OTPMMATU BaKLMUHALIiIO;

e y Bac € npobnemu 3 KpoBOTEYEHD, CXW/IbHICTb A0 CUHLiB ab0 AKLLO BU BMKOPUCTOBYETE NiKM ANA
3anobiraHHA yTBOpeHHIo TpombiB;

® Ma€e ocnabneHy iMyHHY cucTemy uepes3 TaKe 3aXBOPIOBaHHA, AK Bl/l-iHdeKuia, abo Big nikis, AKi

BN/INBAIOTb HA iIMYHHY CUCTEMY, HaNPUKAA4 KOPTUKOCTepoiaiB.

Avvertenze e precauzioni.

Riferire al Medico del Centro Vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

e ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo aver assunto un altro vaccino o dopo aver ricevuto
Comirnaty in passato;

¢ ha perso conoscenza dopo l'iniezione;

¢ ha una malattia grave o un'infezione con febbre alta.

Tuttavia, in caso di leggera febbre o un'infezione delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore), il vaccino potrebbe
essere comunque somministrato;
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¢ ha problemi di sanguinamento, lividi o se sta assumendo medicinali per prevenire la formazione di coaguli di sangue;
* ha un sistema immunitario indebolito a causa di una malattia come I'HIV o di farmaci che agiscono sul sistema immunitario,
come i corticosteroidi.

MoBigomnanoca npo AyXe pigKicHI BUNagKM MmiokapauTty (3ananeHHA cepus) Ta NepuKapauTy
(3ananeHHA 30BHIWHbLOI 06010HKK cepus) nicna BakuuHauii Comirnaty , nepeBaXXHO NPOTArom ABOX
TUXKHIB NicnA BaKuMHauii, yacTiwe nicha apyroi Ao3u Ta y moaogux Yonosikis. Micns BakuyuHauii cnig,
6yTU HACTOPOXKEHUMM LLOAO O3HAK MIOKapAUTY Ta NepUKapAUTY, TaKUX AK 3agULLKa, cepuebuTtra Ta
6inb y rpyanx, i npu noAsi TaKMX CUMNTOMIB HEraifHO 3BEPHYTUCA 332 MEAUYHOIO 40MOMOrol0.

Casi molto rari di miocardite (inflammazione del cuore) e pericardite (inflammazione del rivestimento del cuore) sono stati
riportati dopo la vaccinazione con Comirnaty, principalmente entro due settimane dalla vaccinazione, piu spesso dopo la
seconda dose e nei giovani uomini.

Dopo la vaccinazione, & necessario prestare attenzione ai segni di miocardite e pericardite, come mancanza di respiro,
palpitazioni e dolore toracico, e consultare immediatamente un Medico se si verificano tali sintomi.

IHwWi nikn Ta Comirnaty.

MNosigomTe cBOro nikapa abo meanYHOro NpauiBHMKA B LLEHTPi BaKLMHaLii, AKLLO BU BUKOPUCTOBYETE,
HewoAaBHO 3acToCOByBaau abo mornm 6 BMKopucTtoByBaTM 6yab-AKi iHWI niku, abo AKWo Bam
HewoAaBHO pobunu 6yab-AKy iHWY BaKLUHY.

Altri medicinali e vaccino Comirnaty.

E’ indispensabile informare il Medico o il personale sanitario se si sta usando, € stato recentemente assunto o potrebbe essere
in uso qualsiasi altro medicinale o se si € utilizzato recentemente un altro vaccino.

BariTHicTb i rogyBaHHA rpyaato

AlKwo BM BariTHi abo roayeTe rpypAato, Aymaere, Wo MmoxKeTte 6yt BariTHi abo nnaHyere matn gUTUHY,
3BepHinCﬂ 3a nopaaoto A0 niKapn nepeg Tum, AK oTpuMaTtu L0 BaKUUHY.

IcHyl0OTb 06MelKeHi AaHi Wwoao 3actocyBaHHA Comirnaty BariTHUM XiHKam. [locnigKeHHA Ha TBapUHaxX
He BKa3yloTb Ha NpAMMIA abo HenpAMUIA WIKIANUBUIA BNAUB Ha BariTHICTb, eMbpioHanbHU/peTanbHuin
PO3BUTOK, NON0Irn abo nocTHaTanbHU PO3BUTOK.

MO3 pekomeHaye BakuuHauito npotn SARS-CoV-2 / COVID-19 BariTHMUM »iHKam y gpyromy Ta
TPeTbOMy TPUMeECTpPi Ta KiHKam, fAKi rogyloTb rpyaato, 6e3 HeobXiaHOCTI NPUNUHATU roayBaHHA
rpyaAlo; CTOCOBHO MEPLUOro TPMMECTPY BariTHOCTI BaKUMHALIA MoXKe 6yTU po3rnaHyTa nicns ouiHKu
NOTEHLiMHOI KOPMUCTI Ta NOTEHUiAHOro pu3MKy 3a Aonomorol pedepeHTHOI uudpu MeauuHUX
npaLiBHUKIB.

Gravidanza e allattamento.

In caso di gravidanza o allattamento, se vi € il sospetto di una gravidanza in corso o se si sta pianificando di avere un bambino,
chiedere consiglio al Medico prima di ricevere questo vaccino.

| dati sull'uso di Comirnaty in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non indicano effetti dannosi diretti o
indiretti rispetto alla gravidanza, allo sviluppo embrionale/fetale, al parto o allo sviluppo postnatale.

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione contro SARS-CoV-2/COVID-19 alle donne in gravidanza nel secondo e terzo
trimestre e alle donne che allattano senza la necessita di interrompere I'allattamento; per il primo trimestre di gravidanza, la
vaccinazione puo essere presa in considerazione dopo aver valutato i potenziali benefici e potenziali rischi insieme agli
operatori sanitari.

TpuBanictb 3axmcTy Ta obmerkKeHHA ePeKTUBHOCTI BaKLUHMU

TpuBanictb 3axucTy, AKYy 3abesneuye BakUMHa, HeBigoma; KniHiuHi BUNpobyBaHHA We TpuBawTb ANA
ioro BcTaHOB/EHHA. AK i y BUNagKy 3 ycima BakuMHamm, BakumHauia Comirnaty moxe He 3axuctutu
BCiX, XTO ii oTpumye. J/lloan MOKYTb He 6yTM NOBHICTIO 3axMleHMMU A0 7 pHiB nicna gpyroi fosm
BaKUMHU. ToMy Ba*K/IMBO NpPOAOBXYBaTU CYBOPO AOTPMMYBATUCA PEeKOMEHAALiid rpomagcbKoro

380poB’A (Macka AnA 06auyusn, iHTepBan i Yacte MUTTA PYK).
Durata della protezione e limitazione dell'efficacia del vaccino.
La durata della protezione fornita dal vaccino e sconosciuta; Sono ancora in corso studi clinici per stabilirlo. Come con tutti i
vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che la ricevono.
Le persone potrebbero non essere completamente protette fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino. Pertanto, &
importante continuare ad attenersi rigorosamente alle linee guida di salute pubblica (maschera facciale, intervallo e lavaggio
frequente delle mani).
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Ak paetbca Comirnaty

Comirnaty BBOAATb NicnA po3BeAEHHA Y BUMNAAI BHYTPILWHbOM A30BOI iH'€EKLii Y BEPXHIO YACTUHY
nneuva. IcHye byctep, i AnNA 3aBepLIEHHA KYPCY BaKLMHaUii APYyry A03Y Ti€i XX BaKLMHN PEKOMEHAYETbCA
BBOAUTU yepe3 3 TUXKHI (y 6yab-AKOMY BMNAAKY He Ni3Hilwe HixK yepes 42 aHi) nicna nepwoi Aos3u.
[yxe Baxknueo, Wo6 Apyrnii npunom NpoBOAUBCA ANA AOCATHEHHA ONTUMAa/ZIbHOI IMYHHOI BignoBiIAi.
AKwW,o BU 3a6yan NOBEpPHYTUCA A0 BCTAaHOBAEHOI AaTU ANA APYroi A03M, 3BEPHITbCA A0 Nikapa abo go
LeHTPpY BaKUMHauii, ae 6yna BBeaeHa nepla g03a.

Nloaam 3 KNiHIYHO 3HAYYLWMMM iMyHOCYNpPecUBHMMM CTaHamm, Wo6 3abesneuntn xopoluly iMmyHHY
BiANOBiAb, A0AATKOBA A03a (A0AaTKOBA A03a) BBOAUTLCA LW OHaliMeHLWwe yepe3 28 AHiB nicna apyroi
Ao3u. bycrepHy po3y (6yctepHy Ao03y), WoHameHLwWwe yepe3 4 micAui NiCNA OCTaHHbOI BaKUWHALi,
MOXKHa TaKOoX BBOAUTM ocobam Big, 12 pokis.

Comirnaty mo)Ha 3aCTOCOBYBaTU fIK A,0AATKOBY A,03y ab0 AIK peBaKLMHALLiI0 HE3aN1eXKHO BiA BaKLUWUHMU,
AKa BUKOPUCTOBYETbCA ANA NepBUHHOrO Kypcy (Comirnaty, CnaiikeBakc, Bak3sespis, lHcceH). Comirnaty
MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU A/ 3aBEPLUEHHA 3MiLLAHOrO KypCy BaKLMHaLii y cy6’eKTiB Bikom a0 60 pokis,
AIKi BXXe OTpMManu nepuly 403y BakKuMHU Vaxzevria, yepes 8-12 TMXKHIB Nicna BBeAeHHA Li€i BAKUUHN.
Lle BUKOPUCTAHHA He BXOAMUTb A0 NOKa3aHb BaKUMHW, ane ITaniiicbke areHTCTBO 3 NiKapCcbKux 3acobis
(AIFA), 3rigHo 3 Uupkynapom MiHictepctsa nport. n °. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ao3sonus ioro
3aCTOCYBaHHA WIAXOM BK/IIOYEHHA NpenapaTy A0 nepenikis, CKNageHuxX 3rigHo i3 3akoHom N2 0026246-
11/06/2021-DGPRE. 648/96 (3akoH N2 648/96 no3BonsAe nikapam BMKopucToByBaTh npenapatn NHS,
AKi BuABUAUCA ePpeKTMBHUMM Ta 6e3neyHMMM NpuU NiKyBaHHI NeBHOI NaTonorii, ane AKi He f03BONEHI
ANA LbOro KOHKPETHOro TepaneBTUYHOrO NOKa3aHHA) y ocib A0 BiKy 3 60 3 nonepeAHiM BUKOPUCTAHHAM
Vaxzevria.

Lle BBegeHHA CTaNI0 MOX/IMBMM 3aBAAKU Hel,0AaBHiN Nybaikauii KNiHIYHUX gaHUX, WO AEeMOHCTPYIOTb
XopoLly peaKkuilo aHTUTIA | KepoBaHi NO6iUHI edpeKTU nNicna BaKuMHauii 3miwaHoro uukny. BeegeHHs
Comirnaty TakoXX moXKe 34iMCHIOBAaTUCA OAHOYACHO 3 BaKLMHOIO NPOTH rpuny abo iHWOK BaKLMHOO

HauioHanbHoro nnaHy npo¢inakTUKKN BaKUUH, 32 BUHATKOM YXMBUX 0CN1abeHUX BaKUUH.

Come viene somministrato il vaccino Comirnaty.

Comirnaty viene somministrato, dopo la diluizione, mediante iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. E
presente un richiamo e, per completare il ciclo di vaccinazione, si consiglia di somministrare la seconda dose dello stesso
vaccino 3 settimane (in ogni caso non oltre 42 giorni) dopo la prima dose.

Comirnaty puo essere utilizzato come dose aggiuntiva o come rivaccinazione, indipendentemente dal vaccino utilizzato per il
ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxevria, Jansen).

Comirnaty puo essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto in soggetti di eta inferiore ai 60 anni che hanno gia
ricevuto la prima dose di Vaxzevria, 8-12 settimane dopo la somministrazione di questo vaccino.

Tale utilizzo non & previsto nel vaccino, ma I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), secondo la Circolare del Ministero della Prot.
n. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha consentito I'uso inserendo il farmaco negli elenchi redatti ai sensi della legge Ne
0026246-11/06/2021-DGPRE 648/96 (Legge Ne 648/96 consente ai medici di utilizzare i farmaci del SSN che si sono dimostrati
efficaci e sicuri nel trattamento di alcune patologie, ma che non sono ammessi per questa specifica indicazione terapeutica) in
soggetti di eta superiore ai 60 anni con precedente uso di Vaxzevria.

Questa introduzione e stata resa possibile dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta
anticorpale ed effetti collaterali controllati dopo la vaccinazione a ciclo misto.

Comirnaty puo essere somministrato anche in concomitanza del vaccino antinfluenzale o di un altro vaccino del Piano nazionale
di prevenzione dei vaccini, ad eccezione dei vaccini vivi attenuati.

MoxnuBsi nobiuHi epeKTn
AK i BCi BakuMHK, Comirnaty moxke BUKAMKaATK Nob6iuHi epeKTn, Xoua He y BCiX BOHU BUHUKALIOTb.
AyKe nowmpeHi nobiuHi epekTn (MoXKyTb BpaxkaTtu binblue Hix 1 3 10 ocib):
® y micui BBeaeHHA: 6inb, npunyxnictb, No4epBOHIHHA
® BTOMa
® ronoBHUM 6inb
® m'a3oBuii 6inb
® 03HO6
® 6oni B cyrnobax
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® niapes

® INXOMaHKa

Big 12 po 15 pokis NOPIBHAHO 3 A0POCAUMM.

Possibili effetti collaterali.

Come tutti i vaccini, Comirnaty puo causare effetti collaterali, anche se non tutti ne sono colpiti.
Effetti indesiderati molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):
e al sito di iniezione: dolore, gonfiore, arrossamento

e stanchezza

e mal di testa

e dolore muscolare

e brividi

e dolori articolari

e diarrea

o febbre

In particolare, dai 12 ai 15 anni rispetto agli adulti.

MowwupeHi no6iuHi epeKTn (MoXKyTb BNAMHYTH A0 1 3 10 ocib):
® NOYEpPBOHIHHA B MiCLii yKony

® HyaoTa

® Y HbOro nopurano

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

e arrossamento al sito di iniezione

® nausea

e vomito

Heuacti no6iuHi epektn (MoxKyTb Bpaxkatn o 1 3 100 ocib):
¢ 36inbLueHi nimdaTnuHi By3nu

® He3Ay)KaHHA

® 6inb y pyui

e 6e3COHHA

e cBepbixK y micu,i iH'ekuii

® anepriyHi peakuii, Taki AK WKipHWUii BUcKMN abo ceepbixk
Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
¢ linfonodi ingrossati

* malessere

e dolore al braccio

e insonnia

e prurito al sito di iniezione

e reazioni allergiche come eruzioni cutanee o prurito

PigKicHi no6iuHi epekTn (MoXKyTb BpaxkaTu go 1 3 1000 ocib):
® TUMYaCcoOBMUi1 Nape3 OAHIEI CTOPOHU 061MYYA

® anepriyHi peakuii, Taki AK Kponue'aHKa abo Habpak 06anyua
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

¢ paresi temporanea di un lato del viso

e reazioni allergiche come orticaria o gonfiore del viso

HeBigomo (4acToTy HEMOK/IMBO OLIHUTU 32 HAABHUMM JAHUMM):

® Ba)KKa anepriyHa peakuin

® 3ana/sieHHA cepua (miokapauT) abo 3anaseHHA 30BHILWHbLOI 060/10HKHK cepua (nepukapauT)

LLO MOXKE BMK/IMKATH 3a4MLLKY, cepuebutta abo 6inb y rpyaax

® CUNIbHUIA HABPAK PYKKM, WO WwenneHa

® HabpAK 06AnyuA (HabpaK 061nYUA MOXKe BUHUKHYTU Y NtoAaeld, AKi OTPMMYBANM iH'eKLii B MUHY0MY
KOCMeTUKa ANA 0611M4ua Ha OCHOBI AepMa/ZibHUX HAaNOBHIOBaYiB)

® LWKipHA peaKLuif, AKa BUKAMKAE YepBOHi N1amun abo nasamm Ha WKipi, AKI MOXKYTb MaTh BUrNAA a
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MiweHb abo «bnyaye 0KO» 3 TEMHO-YEePBOHOIO CEPLLEEBUHOIO0, OTOUEHOIO CBIT/10-4ePBOHMMM KiNbLAMMU
(eputema mynbTdopmMHMiA)

Non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):

® grave reazione allergica

¢ inflammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del guscio esterno del cuore (pericardite)

che possono causare mancanza di respiro, palpitazioni o dolore toracico

¢ grave gonfiore del braccio vaccinato

 gonfiore del viso (puo verificarsi gonfiore del viso in persone che hanno ricevuto iniezioni in passato

cosmetici per il viso a base di filler dermici)

® una reazione cutanea che provoca macchie rosse o imperfezioni sulla pelle che possono assomigliare a bersaglio o "occhio di
bue" con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro (eritema multiforme).

AKW,0 y Bac BUHMKAM byab-AKi No6iuHi epeKTH, HaBiTb AKLLO BOHU He NepepaxoBaHi BULLE, 3BEPHITbCA
B0 CBOro nikapa abo 3sepHyTUCA 4,0 LLEHTPY BaKLMHaLii.
Bu TaKoXX moKeTe NOBIiZOMAATM Npo NobiuHi edpekTn 6e3nocepepHbo yepe3 HaLioOHAaNbHY CUCTEMY

3giTHocTi(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

In caso di effetti collaterali, anche se non elencati sopra, & opportuno parlarne con il proprio Medico o contattare il Centro
Vaccinazioni. E’ possibile anche segnalare gli effetti collaterali direttamente attraverso il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Wo mictutb Comirnaty.

AKTMBHMM iHrpegieHTOoM € MPHK-BakuuHa npotn COVID-19.
Contenuto del prodotto.
Il principio attivo € il vaccino mRNA contro il COVID-19.

IHWi iHrpepieHTU:
Altri ingredienti

Comirnaty 30 mKr/ao3a KoOHUeHTpaT Aana gucnepcii ana iHekuii (pionerosmii Kosnauok): ((4-
rigpokcnbytun) asaHegiin) 6ic (rekcaH-6,1-piin) 6ic (2-rekcunpekaHoar) (ALC-0315); 2 -
[(nonieTunenrnikonsb) - 2000] - N, Nditetradecylacetamide (ALC-0159); 1,2-aucTteapoin — sn — raiuepo —
3 - ¢ochoxonin (DSPC); xonecrepuHy; xnopua Kanito; Kanito aurigpodocdar; Xnopuctuin Hartpiii;
AuHatpio pocdar aurigpaT; caxaposa; Boaa ANA NPUroTyBaHHA iH EKLLINHMIA

Comirnaty 30 pg/dose concentrato in dispersione iniettabile (tappo viola):

(4-idrossibutil) azanediil) bis (esano-6,1-diile) bis (2-esildecanoato) (ALC-0315); 2 - [(polietilenglicole) -2000] - N,
Nditetradecilacetammide (ALC-0159); 1,2 — distearoil — sn — glicero — 3 - fosfocolina (DSPC); colesterolo; cloruro di potassio;
potassio diidrogeno fosfato; cloruro di sodio; fosfato disodico diidrato; saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili

A, HMKYenignucaHui
lo, il sottoscritto

Al npounTas uto iHpopMmaLiiiHy 3aNUCKY / /
Ho letto questa nota informativa

Nignuc
Firma

Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) della Valtellina e dell’Alto Lario
Via Stelvio, 25 — 23100 Sondrio — Tel: 0342521111 — fax. 0342521024 - Cod. fisc. e P.IVA 00988090148
www.asst-val.it - @ @asstValtlario - L5 @asstValtLario
00 -S. Inf DSS 13 Rev.00 - Data aggiornamento 18/03/2022 Pag.5di5


http://www.asst-val.it/

