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ANEXO |
RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACEN FORMALDEIDO 380 mg/ml Solugéo concentrada para banho medicamentoso
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Formaldeido ..., 380 mg

Excipientes, g.b.p.
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo concentrada para banho medicamentoso.
Solugdo limpida, incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Peixe: Pregado (Psetta maxima).
Dourada (Sparus aurata).

4.2  Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Peixe:

Pregado. Controlo de parasitose externa causada por Philasterides dicentrarchi. Na dose e posologia
recomendadas a mortalidade dos animais infetados é reduzida mas a infestacdo ndo é completamente
eliminada. O tratamento ndo é eficaz quando o parasita ja penetrou no interior do peixe.

Dourada. Tratamento e controlo de parasitose externa por Sparicolyte chrysophrii.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

N&o aplicar o0 medicamento veterinario em agua a uma temperatura superior a 27° C ou quando
existirem grandes concentracGes de fitoplancton ou quando a concentracdo de oxigénio é inferior a 5
mg/litro, uma vez que o medicamento veterinario pode matar o fitoplancton e causa uma deplecdo do
oxigénio dissolvido. Se ocorrer a deplecdo do oxigénio, deve ser adicionada agua bem arejada para
diluir a solugdo e fornecer oxigénio.
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Nd&o administrar o medicamento veterinario quando este tiver sido submetido a temperaturas inferiores
a 5° C ou a congelamento. O frio provoca a formagdo de paraformaldeido, que é uma substancia
toxica para os peixes. O paraformaldeido pode ser reconhecido, uma vez que é visto como um
precipitado branco no fundo ou nas paredes do recipiente.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os peixes com niveis muito elevados de infecdo parasitaria ou peixes doentes podem apresentar uma
baixa tolerancia ao tratamento.

A toleréncia ao formaldeido pode variar com diferentes lotes ou espécies de peixes. Sempre que
possivel, é recomendavel que se facam testes num pequeno ndmero de peixes para detetar qualquer
caso de sensibilidade antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo
Este medicamento veterindrio ndo contém nenhum conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Os peixes com niveis muito elevados de infecdo parasitaria ou peixes doentes podem apresentar uma
baixa tolerancia ao tratamento. Estes peixes devem ser observados durante o tratamento e se
aparecerem sinais de stress, a dgua tratada devera ser eliminada e substituida por 4gua ndo tratada e
bem oxigenada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Manusear o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar o contacto enquanto esta a ser
adicionado a agua, e durante a administragdo aos animais, tomando precaucgdes especificas:
- Pessoas com hipersensibilidade ao formaldeido devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.
- Devem ser utilizados, quando manuseando o medicamento veterinario, equipamentos de prote¢do
pessoal consistindo em luvas, roupa de protecdo, mascara de protecao e éculos de seguranca.
- Evitar o contacto com a pele e o0s olhos. Em caso de contacto, lavar abundantemente com agua
limpa.
- N&o fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas apds a exposicao, tais como erupg¢ao cutanea, consulte um médico. Inflamacéao
da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sinais muito graves que requerem atencdo
médica urgente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma descrita na dose recomendada.

4.7  Utilizacao durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Néo aplicavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Nao descrito.
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4.9 Posologia e via de administragéo
Via de administracdo: banhos.

Banho com 95 g de formaldeido/1000 L de A&gua, equivalente a 250 ml de AQUACEN-
FORMALDEIDO (380mg/ml) /1000 L de agua, durante uma hora.

Em dourada deve ser considerado uma Unica aplica¢do enquanto no pregado, o banho devera ser uma
vez por semana com um maximo de 3 aplicacBes consecutivas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o exceder a dose recomendada ou o tempo de aplicacéo.

Os peixes expostos a sobredosagem de formaldeido demostraram uma reducgdo na atividade geral,
perda de equilibrio e natacdo errética, seguido por hipoatividade e morte. Os peixes também
desenvolvem erosdes na pele e barbatanas 4 horas apds a exposi¢do a concentragBes 3 e 5 vezes
superiores a concentracdo terapéutica recomendada.

Em caso de sobredosagem, ou se 0s peixes apresentarem sinais de stress, a agua tratada devera ser
eliminada e substituida por 4&gua ndo tratada e bem oxigenada.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Zero graus-dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes.
Codigo ATCvet: QP53AX19.

5.1 Propriedades farmacodinadmicas

O formaldeido é um biocida extremamente reativo que interage com proteinas, ADN e ARN,
interrompendo as fungdes celulares. As concentragBes elevadas causam a precipitacdo de proteinas,
gerando a morte celular. Atua também como um agente mutagénico e como um agente de alquilacdo
por meio de reacdo com carboxilo, grupos sulfidrilo e hidroxilo.

N&do se sabe exatamente qual o mecanismo do formaldeido que é responsavel pela inativacdo
parasitaria.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Testes dermatoldgicos realizados fornecem dados de absor¢do muito baixa ao nivel dérmico,
confirmando que a solucéo aquosa de formaldeido ndo penetra na pele, de forma consideravel, mesmo
guando aplicada sobre a mesma.

A sua semivida no sangue em circulacdo varia entre 1 e 1,5 minutos, em espécies diferentes, apos a
administracdo intravenosa, provavelmente devido ao seu rapido metabolismo que praticamente inibe a
distribuicdo sistémica do formaldeido.

O formaldeido pode ser metabolizado através de vérias vias: (1) incorporagdo numa associacdo de
compostos de carbono a ser utilizada na biossintese de purinas, timidina e aminoacidos, (2) a
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conjugacdo de glutationa e de oxidagdo pela enzima formaldeido desidrogenase e (3) oxidacgdo pela
catalase.

Além disso, o formaldeido € formado endogenamente durante o metabolismo de aminoacidos e
xenobidticos.

A informacdo bibliografica referente aos peixes demonstra que a aplicacdo de formaldeido sob a
forma de banhos com a dose recomendada e, mesmo com niveis mais elevados, ndo produz niveis
mais elevados de formaldeido nos tecidos de peixes tratados do que os niveis endégenos nos peixes de
controlo.

5.3 Impacto ambiental

A vida média do formaldeido no ar (ar da cidade num dia ensolarado) é de 1-2 horas.
O formaldeido em &gua é biodegradavel para niveis baixos em alguns dias. O seu tempo de semivida
na agua é de 36 horas.

Os efeitos de formaldeido no solo sdo desconhecidos e ndo ha evidéncias de bioacumulacéo.
O formaldeido em solucéo aquosa a 35% € submetido a biodegradacao de 97,5% em 5 dias.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Metanol.

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

Substéancias oxidantes.

N&o administrar em tanques em gue tenha sido aplicado qualquer corante, tais como azul de metileno.
N&o misturar com nenhum outro medicamento veterindrio.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucdes: 1 hora.

6.4 Precaucfes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar no recipiente original.

Né&o refrigerar ou congelar.

Evitar a congelacéo.

Manter o recipiente bem fechado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem branca de polietileno de alta densidade de 25 litros de capacidade, com tampa de rosca de
polietileno e disco de complexo de aluminio de polietileno de alta densidade por termoinducéo.
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Embalagem azul de polietileno de alta densidade de 200 litros de capacidade, com tampa de rosca e
disco de polietileno de alta densidade.

Embalagem azul de polietileno de alta densidade de 1000 litros de capacidade, com tampa de rosca e
disco de polietileno de alta densidade.

Embalagem transparente de polietileno de alta densidade de 1000 litros de capacidade, com tampa de
rosca e disco de polietileno de alta densidade.

Apresentacdes:
Embalagem branca de 25 1.

Embalagem azul de 200 I.
Embalagem azul de 1000 .
Embalagem incolor de 1000 I.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacéo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela, s/n

43205 Reus

Espanha

Tel: 977 757273

Fax: 977 751398

e-mail: cenavisa@cenavisa.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
618/01/12RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
30 de outubro de 2012 / 27 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro/2017.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condigdes de distribuigdo: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
CondicGes de administracdo: Pelo Médico Veterinario ou sob a sua direta responsabilidade.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
PARA EMBALAGEM DE 25 L, 200 L E 1000 L

AQUACEN FORMALDEIDO 380 mg/ml
Solucdo concentrada para banho medicamentoso.

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 REUS

Espanha

Tel. 34 977 757 273 | Fax. 34 977 751 398
Www.cenavisa.com / e-mail: cenavisa@cenavisa.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACEN FORMALDEIDO 380 mg/ml
Solugdo concentrada para banho medicamentoso.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Formaldeido........ccoovvveiiiicciecce 380 mg

Excipientes, g.b.p.

Solug&o limpida e incolor.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Peixe:

Pregado. Controlo de parasitoses externas causadas por Philasterides dicentrarchi. Na dose e
posologia recomendadas a mortalidade dos animais infetados é reduzida mas a infestacdo ndo é
completamente eliminada. O tratamento ndo é eficaz quando o parasita ja penetrou no interior do

peixe.
Dourada. Tratamento e controlo de parasitose externa por Sparicolyte chrysophrii.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o utilizar nos casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

N&o aplicar o medicamento veterinario em agua a uma temperatura superior a 27 °© C ou quando
existirem grandes concentra¢des de fitoplancton ou quando a concentracdo de oxigénio € inferior a
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5 mg/litro, uma vez que o medicamento veterinario pode matar o fitoplancton e causa uma deplecéo
do oxigénio dissolvido. Se ocorrer a deplecdo do oxigénio, deve ser adicionada dgua bem arejada para
diluir a solucéo e fornecer oxigeénio.

N&o administrar o medicamento veterinario quando este tiver sido submetido a temperaturas abaixo de
5 ° C ou congelamento. O frio provoca a formacédo de paraformaldeido, que é uma substancia téxica
para os peixes. O paraformaldeido pode ser reconhecido, uma vez que é visto como um precipitado
branco no fundo ou nas paredes do recipiente.

6. REACCOES ADVERSAS

Nenhuma descrita na dose recomendada.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

Em alternativa pode reportar pelo sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.

7. ESPECIES-ALVO

Peixe: Pregado (Psetta maxima).
Dourada (Sparus aurata).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: banho.

Banho com 95 g de formaldeido/1000 L de A&gua, equivalente a 250 ml de AQUACEN-
FORMALDEIDO (380mg/ml) /1000 L de 4gua, durante uma hora.

Na dourada deve ser considerado uma Unica aplicacdo enquanto no pregado, o banho devera ser uma
vez por semana com um maximo de 3 aplica¢fes consecutivas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

N&o administrar AQUACEN FORMALDEIDO 380 mg/ml se notar a presenca de paraformaldeido.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero graus-dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Conservar no recipiente original.

Né&o refrigerar ou congelar.

Evitar a congelacéo.
Manter o recipiente bem fechado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucées: 1 hora.
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12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Os peixes com niveis muito elevados de infecdo parasitaria ou peixes doentes podem apresentar uma
baixa tolerancia ao tratamento.

A tolerancia ao formaldeido pode variar com diferentes lotes ou espécies de peixes. Sempre que
possivel, € recomendavel gue se facam testes num pequeno ndmero de peixes para detetar qualquer
caso de sensibilidade antes da aplicacdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Os peixes com niveis muito elevados de infecdo parasitaria ou peixes doentes podem apresentar uma
baixa tolerancia ao tratamento. Estes peixes devem ser observados durante o tratamento e se
aparecerem sinais de stress, a agua tratada devera ser eliminada e substituida com agua ndo tratada e
bem oxigenada.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Manusear o medicamento veterinario com cuidado de forma a evitar contacto enquanto esta a ser
adicionado a &gua, e durante a administragdo aos animais, tomando precaugdes especificas:
- Pessoas com hipersensibilidade ao formaldeido devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.
- Devem ser utilizados, quando manuseando o medicamento veterinario, equipamento de protecao
pessoal consistindo em luvas, roupa de protecdo, mascara de protecao e éculos de seguranca.
- Evitar o contacto com a pele e o0s olhos. Em caso de contacto, lavar abundantemente com agua
limpa.
- N&o fumar, comer ou beber durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Se surgirem sintomas apds a exposicao, tais como erupcao cutdnea, consulte um médico. Inflamagéo
da face, labios ou olhos ou dificuldade respiratoria sdo sinais muito graves que requerem atencéo
médica urgente.

Sobredosagem
N&o exceder a dose recomendada ou o tempo de aplicacdo. Em caso de sobredosagem, ou se 0s peixes

apresentarem sinais de stress, a dgua tratada deveréa ser eliminada e substituida com &gua ndo tratada e
bem oxigenada.

Os peixes expostos a sobredosagem de formaldeido demostraram uma reducdo na atividade geral,
perda de equilibrio e natacdo erratica, seguido por hipoatividade e morte. Os peixes também
desenvolveram erosdes na pele e barbatanas 4 horas ap6s a exposi¢do a concentracdes de 3 e 5 vezes
superiores a concentracao terapéutica recomendada.

Em caso de sobredosagem, ou se 0s peixes apresentarem sinais de stress, a dgua tratada devera ser
eliminada e substituida por 4gua néo tratada e bem oxigenada.

Incompatibilidades

Substéncias oxidantes.

N&o administrar em tanques em que tenha sido aplicado qualquer corante, tais como azul de metileno.
Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas
contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro/2017.
15. OUTRAS INFORMAQOES

Apresentacbes: Embalagem branca de 25 I.
Embalagem azul de 200 I.
Embalagem azul de 1000 I.
Embalagem incolor de 1000 I.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Exclusivamente para uso veterinario. Para ser dispensado somente mediante receita médico-
veterinaria.
CondicGes de administracdo: Pelo Médico Veterinario ou sob a sua direta responsabilidade.

Data de validade:
EXP
Uma vez aberto, utilizar até.......

DIMENSAO DA EMBALAGEM
251,200 | e 1000 .

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
N° de AIM: 618/01/12RFVPT.

NUMERO DO LOTE
Lot:

Distribuidor em Portugal:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jer6nimo Oso6rio, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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