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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sera Costapur F, solucdo para a agua do aquario, para peixes ornamentais.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéincias ativas:

Oxalato de verde malaquite (1,8 mg/ml),
Formaldeido (20,6 mg/ml)

Solvente: dgua purificada

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugdo concentrada para dgua de aquarios

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo: Peixes ornamentais de agua doce e salgada
4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infec¢des por:

1. Protozoarios em peixes ornamentais de agua doce: Ichthyophthirius multifiliis (pontos
brancos), Trichodina, Chilodonella, Ichthyobodo (sinbnimo. Costia);

2. Protozoarios em peixes ornamentais de agua salgada: Brooklynella hostilis, Uronema
marinum, Cryptocaryon irritans

3. Fungos: Saprolegnia

4.3 Contra-indicacoes

O medicamento veterinario ndo ¢ tolerado por peixes cartilagineos (Chondrichthyes) nem por
invertebrados (p. ex. camardes, caracois, anémonas) .

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias ativas
ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Se necessario, os peixes doentes devem ser tratados num aquario de quarentena. Os peixes-faca
e os cobitideos podem ser sensiveis ao medicamento veterinario.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacado em animais

Nao utilizar em animais destinados ao consumo humano.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Evitar o contacto com os olhos, pele e vestuario.

Uso de luvas aquando da manipula¢do do medicamento veterinario. Pode provocar uma reagao
alérgica cutanea.

Lavar as maos cuidadosamente apds a aplicagdo do medicamento.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplicagdo acidental no olho, lavar abundantemente com
agua.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancia activas ou a qualquer dos excipientes deverdo
evitar o contacto com o medicamento.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Falta de oxigénio. Deve ser assegurarada uma ventilacao suficiente.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
Desconhecidas

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao
Desconhecidas. Nao utilizar com outros medicamentos.

4.9 Posologia e via de administracio

Solugdo concentrada para 4gua de aquarios.

No primeiro e no terceiro dia, aplicar 1 ml (22 gotas) por cada 40 litros de agua do aquario.
Apo6s diluigdo de 10 ml do medicamento veterinario em 40 litros de 4gua do aquario:
Concentra¢do de oxalato de verde de malaquite: 0,00045 mg/1 ml de 4gua, concentracdo de
formaldeido: 0,00515 mg/1 ml de 4gua. Em casos graves, aplicar também no quinto e no sétimo
dia. Uso de luvas aquando da manipulagdo do medicamento. Durante o tratamento, escurecer o
aquario, aumentar ligeiramente a temperatura. Desligar as lampadas UV e ndo filtrar com
carvao ativado. Uma boa ventilagdo ¢ necessaria no aquario, de modo a evitar a perda de
oxigénio. - Para eliminar completamente os residuos de medicamentos ativar o sistema de
filtragdo por carvao antes da eliminagdo/ renovagdo da dgua 2 dias apds a aplicagdo da ultima
dose de tratamentoe, em seguida, efetuar uma mudanga parcial de dgua.

4.10 Intervalo de seguranca
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Nao aplicavel, visto que se trata de um medicamento veterindrio para peixes ornamentais, € nao
para peixes destinados ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS/ IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticida para aplicagdo externa
Codigo ATCvet: QP53AX16.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Oxalato de verde malaquite: As concentragcdes do composto verde malaquite no plasma de bagres-
americanos aumentou rapidamente durante a exposi¢do através da agua, sugerindo uma absorgdo
eficaz do corante cationico e (ou) do composto de carbinol através das guelras. Apds a transferéncia
dos peixes para agua limpa, as concentragdes de verde de malaquite no plasma apresentaram uma
reducdo triexponencial com uma meia-vida terminal de 4,7 horas, semelhante aos resultados em
peixes sujeitos a administragdo intravascular.

Os residuos radioativos foram amplamente distribuidos e concentrados em todos os tecidos em relagao
ao plasma, particularmente no figado e rim posterior. O rim anterior, composto primariamente por
tecido interrenal e hematopoiético, sendo portanto local de acumulagdo de residuos em peixes-gato
com concentrac¢des similares as do rim posterior.

No bago, com alto fluxo sanguineo, as concentragdes eram consistentemente mais baixas que as
concentragcdes nos rins anterior e posterior. Multiplos fatores podem estar envolvidos na distribui¢do
de residuos, incluindo o fluxo sanguineo e o teor de lipidos dos tecidos. Na gordura abdominal, as
concentragdes de residuos aumentaram com o tempo, provavelmente como resultado do metabolismo
e redistribuicdo de residuos entre os tecidos. As concentragdes de residuos na gordura eram
consideravelmente mais elevadas que nos outros tecidos durante as amostragens para além de 4 horas.
A gordura pode servir de compartimento de armazenagem a grande profundidade, que prolonga a
eliminagdo de residuos.

Durante a exposi¢do através da agua, as concentragdes de verde de malaquite no plasma e miisculos
dos peixes-gato excederam a concentragdo inicial na 4gua. Portanto, o verde de malaquite foi rapida
e amplamente metabolizado em verde deleucomalaquite.

O verde de leucomalaquite compreendia 49% dos equivalentes totais de medicamento nos musculos,
imediatamente ap0s a exposicao através da agua, e 80% apos 14 dias.

A biotransformacdo de verde malaquite em verde de leucomalaquite pode ser uma importante reacao
de desintoxicacdo em animais expostos a verde malaquite.

As concentragdes de verde de leucomalaquite reduziram-se mais lentamente que as de verde malaquite
nos musculos e plasma de peixes-gato. Tanto o verde malaquite como o verde de leucomalaquite
foram mais persistentes nos musculos que no plasma. O metabolismo desempenha uma fungdo
importante na eliminagdo de verde de malaquite. A meia-vida de verdemalaquite e de verde de
leucomalaquite nos musculos de peixes-gato estimaram-se em 2,8 e 10 dias, respetivamente.

Os fatores ambientais, incluindo a dureza da agua, o pH e a temperatura, podem influenciar a
toxicidade de verde malaquite e a sua eficdcia na terapia de doengas de peixes. Nos peixes-gato
analisados, os niveis de verde malaquite e verde de leucomalacite nos tecidos aumentaram
drasticamente com o pH da agua de exposicdo, sugerindo que a forma de carbinol do malaquite ¢
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absorvida com mais facilidade que a forma cromatica. As guelras sdo provavelmente a via principal de
absor¢do. Parece que o verde de malaquite € mal absorvido quando ¢é administrado aos peixes por via
oral.

Em resumo, a disponibilidade de verde de malaquite em bagres-americanos ¢ caracterizada por uma
absorcdo rapida e dependente do pH, durante a exposi¢do através da dgua, e por uma ampla
distribuicdo e concentracdo nos tecidos, assim como um extenso modo de metabolizagdo,
primariamente em verde de leucomalaquite.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

1. Oxalato de verde malaquite «reduz-se a verde de leucomalaquite e acumula-se nos tecidos dos
peixes expostos. Armazena-se principalmente no soro sanguineo, no figado, nos rins, nos musculos,
na pele e nas visceras de varios animais, incluindo os peixes. Plakas et al. (1996) analisaram a
absorcdo, distribuicdo e metabolismo do verde de malaquite. Foi rapidamente absorvido e concentrou-
se no tecido durante a exposicdo através da agua.

O metabolito verde de leucomalaquite ndo € o estado final da transformacao do verde malaquite. De
fato, varios estudos demonstraram que o verde malaquite, assim como o verde de leucomalaquite, sdo
desmetilados por oxidagdes sistematicas sequenciais. Os produtos de degradacao podem-se formar
nos organismos dos peixes vivos durante a agdo enzimatica, mas também durante a degradacao foto-
oxidativa na 4gua. Os produtos de degradacdo resultantes em trutas arco-iris ou na agua sdo: N-
demetil de verde malaquite, N.N.-didemetil de verde malaquite, N-demetil de verde de leucomalaquite
e N.N-didemetil de verde de leucomalaquite. Na truta arco-iris, foi constatado que estes derivados
representam aproximadamente 20% da concentragdo total de residuos de verde malaquite. Pois
espera-se que estes derivados de demetil, tal como o verde de malaquite e o verde de leucomalaquite,
também reagem com o ADN e sdo, portanto, potencialmente cancerigenos.

Publicagdes recentes indicam que o verde de malaquite dissolvido na 4gua sofre trés processos de
degradagao fotolitica sob a irradiacdo natural da luz solar: N-desmetilacdo, hidroxilag¢ao e divisdo da
estrutura conjugada que forma derivados de benzofenona (Perez-Estrada et al. 2008).

Portanto, foram identificados mais de 20 produtos de transformagao.

2. Formaldeido: Tanto em animais de laboratorio como em seres humanos, o formaldeido é formado
endogenamente durante o metabolismo de aminodcidos e xenobioticos. /n vivo, provavelmente a
maior parte do formaldeido ¢ (reversivelmente) ligada a macromoléculas.

Devido a sua reatividade com macromoléculas bioldgicas, a maior parte do formaldeido que ¢ inalado
¢ depositado e absorvido em regides do trato respiratorio superior, com o qual a substincia entra
primeiro em contacto. Nos roedores, que necessitam de respirar pelo nariz, o depdsito e absor¢do local
ocorrem primariamente nas passagens nasais; em respiradores oronasais (tais como 0s macacos € 0s
seres humanos), ocorrem primariamente nas passagens nasais e mucosa oral, mas também na traqueia
e bronquios.

O formaldeido produz ligagdes cruzadas intra e intermoleculares nas proteinas e acidos nucleicos apo6s
absor¢do no local de contacto. Também € rapidamente metabolizado em formiato por diversas
enzimas celulares amplamente distribuidas, sendo a mais importante a formaldeido-desidrogenase
dependente de NAD".O metabolismo por formaldeido-desidrogenase ocorre subsequentemente a
formagdo de um conjugado de formaldeido-glutationa. A formaldeido-desidrogenase foi detetada no
figado humano e em globulos vermelhos e varios tecidos (p. ex. epitélio respiratorio e olfativo, rins, e
cérebro) nas ratazanas.
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Devido a sua deposicdo principalmente no trato respiratério e rapido metabolismo, ndo ficou
demonstrado que a exposicdo a concentragdes de formaldeido de 1,9 ppm (2,3 mg/m*), ou 6 ppm (7,2
mg/m’) resulta num aumento das concentragdes de formaldeido no sangue em humanos, ratazanas e
macacos, respetivamente.

Em espécies animais, a meia-vida de formaldeido (administrado por via intravenosa) na circulagdo
situa-se entre 1 a 1,5 min., aproximadamente. O formaldeido e o formiato sdo incorporados nas vias
metabodlicas de um carbono envolvidas na biossintese de proteinas e acidos nucleicos. Devido ao
rapido metabolismo de formaldeido, uma grande parte deste material ¢ eliminado no ar expirado
(como didxido de carbono) pouco tempo apos a exposi¢do. A excrecdo de formiato na urina € a outra
via principal de eliminagdo de formaldeido.

Impacto ambiental

1. Oxalato de verde malaquite: o verde malaquite ndo tem influéncia sobre a nitrificagdo. A
toxicidade do verde malaquite nas dafnias (Daphnia magna) é de 0,29 mg/l (CE50/48h), a
toxicidade em bactérias (lamas de depuragdo) ¢ de 10-100 mg/1 (CE50). O tempo de meia-vida
de solucdes aquosas de verde malaquite em degradacao aerdbia é de 4 — 24 semanas. Para que
as solucdes aquosas que contém verde malaquite, a degradacao ocorre através da luz, destrui-
lo por via oxidativa, decompd-lo biologicamente através de micro-organismos (bactérias,
fungos, algas e leveduras) ou elimina-lo da 4gua através de filtragdo por carvao ativado

2. Formaldeido: O formaldeido, numa concentragao de até 25 mg/l, também nao tem influéncia
sobre a nitrificagdo. A toxicidade nas dafnias de uma solugdo de formaldeido a 35% ¢ de 42 —
57 mg/1 (CE50/24h). O baixo coeficiente de particdo n-octanol/dgua (log P) de 0,35 significa
que o formaldeido, devido a sua elevada solubilidade, ndo se acumula em sedimentos nem nos
peixes.
A meia-vida de solugdes aquosas de formaldeido em degradacao aerobia € de 1 — 7 dias.
Portanto, considera-se que o formaldeido ¢ biodegradavel. Existem numerosos micro-
organismos aerobios e anaerdbios que degradam o formaldeido em acido formico ou didxido
de carbono, ou que o podem utilizar como carbono ou fonte de energia, com taxas de
degradagdo de 57 a 99%.
De forma a minimizar o impacto ambiental do oxalato de verde malaquite no meio aquatico
apos o tratamento devera ser ligado o filtro por carvao ativado antes da eliminagdo da agua.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Di-hidratado de acido oxalico,

Hidroxido de sodio,

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicar com qualquer outro medicamento veterinario
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses
6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Manter fechado a chave e fora do alcance das criangas e animais de estimagdo. Conservar a temperatura
ambiente e protegido da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Garrafas de PVC castanhas de 50 ml e 100 ml, com fecho de seguranca para as criangas

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

As garrafas ndo vazias devem eliminar-se em pontos de coleta de residuos perigosos ou no lixo
doméstico. As garrafas vazias devem-se eliminar em centros de reciclagem. Nao introduzir em aguas
residuais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

sera Werke Heimtierbedarf J. Ravnak GmbH & Co. KG

Borsigstrasse 49

D-52525 Heinsberg

Tel.: +49 (0) 2452 — 91260

Fax: +49 (0) 2452 - 912662

E-Mail: samsa@sera.biz

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1138/01/17 NFSVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de Outubro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2017
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM
(Rotulagem com informacio do folheto informativo)
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A. ROTULAGEM
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<INDICACOES A INCLUIR NO <ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
< ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

Garrafa de PVC castanha, com fecho de seguranca para as criancas

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sera Costapur F

Forma farmacéutica: Solucdo concentrada para a 4gua de aquarios
Substancias ativas: Oxalato de verde malaquite 1,8 mg/ ml,
Formaldeido 20,6 mg / ml

2.

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancias ativas: Oxalato de verde malaquite, Formaldeido
Outras substancias: di-hidratado de acido oxalico, hidréxido de s6dio, dgua purificada

| 3.

FORMA FARMACEUTICA

Solugdo concentrada em agua de aqudrios

| 4.

DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 100 ml
Com fecho de seguranca para criangas

B

ESPECIES-ALVO

Peixes ornamentais de agua doce e salgada, com excecdo dos peixes cartilagineos
(Chondrichthyes).

INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infec¢des por:

1.

2.

3.

Protozoarios em peixes ornamentais de agua doce: Ichthyophthirius multifiliis (pontos
brancos), Trichodina, Chilodonella, Ichthyobodo (sinbnimo. Costia);

Protozoarios em peixes ornamentais de agua salgada: Brooklynella hostilis, Uronema
marinum, Cryptocaryon irritans

Fungos: Saprolegnia

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Respeitar as instrugdes indicadas no acondicionamento secundario.
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Solucdo concentrada para dgua de aqudrios. No primeiro e no terceiro dia, aplicar 1 ml (22 gotas) por
cada 40 litros de agua do aquario. Em casos graves, aplicar também no quinto e no sétimo dia. Usar de
luvas aquando da manipulagdo do medicamento. Durante o tratamento, escurecer o aquario, aumentar
ligeiramente a temperatura. Desligar as ldampadas UV e nao filtrar com carvado ativado. Uma boa
ventilagdo € necessaria no aquario, de modo a evitar a perda de oxigénio. 2 Dias Apds a aplicagdo da
ultima dose de tratamento € necessario de ativar o sistema de filtragdo por carvao antes da
eliminacao/ renovagao

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel, visto que se trata de um medicamento veterinario para peixes ornamentais, € ndo para
peixes destinados ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Respeitar as instrugdes indicadas no acondicionamento secundario.

Contra-indicacoes

O medicamento veterinario ndo ¢ tolerado por peixes cartilagineos (Chondrichthyes) nem por
invertebrados (p. ex. camardes, caracois, anémonas) .

Nao administrar o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade as substancias ativas
ou a qualquer um dos excipientes.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Se necessario, os peixes doentes devem ser tratados num aquario de quarentena. Os peixes-faca
e os cobitideos podem ser sensiveis ao medicamento veterinario.

Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao utilizar em animais destinados ao consumo humano.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Evitar o contacto com os olhos, pele e vestuario.

Usar de luvas aquando da manipulag@o do medicamento veterinario. Pode provocar uma reacao
alérgica cutanea.

Lavar as maos cuidadosamente apds a aplicagdo do medicamento.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de aplicagdo acidental no olho, lavar abundantemente
com agua.

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as substancia activas ou a qualquer dos excipientes
deverdo evitar o contacto com o medicamento.

De forma a minimizar o impacto ambiental do oxalato de verde malaquite no meio aquatico
apos o tratamento devera ser ligado o filtro por carvao ativado antes da eliminacdo da dgua

Reaccgoes adversas (frequéncia e gravidade)
Falta de oxigénio. Deve ser assegurada uma ventilagdo suficiente.
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Incompatibilidades
Nao aplicar com qualquer outro medicamento

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade: até a data indicada
Ap0s a primeira abertura do acondionamento primario: 6 meses

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura ambiente e protegido da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

As garrafas ndo vazias devem eliminar-se em pontos de coleta de residuos perigosos ou no
lixo doméstico. As garrafas vazias devem-se eliminar em centros de reciclagem. Nao
introduzir em agua residuais. Eliminacdo das embalagens e do medicamento de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRICC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fechado a chave e fora do alcance das criangas ¢ animais de estimagdo. Manter fora do alcance
e da vista das criangas

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no mercado e Fabricante responsavel pela Libertacdo de lote:
Sera Werke Heimtierbedarf J. Ravnak GmbH & Co. KG
Borsigstrasse 49
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1138/01/17 NFSVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote: XXXXX XXXX
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Garrafas de PVC castanhas, com conta-gotas e fecho de seguranca para as criancgas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sera Costapur F
Forma farmacéutica: Solucao concentrada para 4gua de aquarios

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Oxalato de verde malaquite 1,8 mg /ml,
Formaldeido 20,6 mg / ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

50 ml, Com fecho de seguranca para criangas

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Solugdo concentrada para 4gua de aquarios

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Nao aplicavel, visto que se trata de um medicamento veterindrio para peixes ornamentais, € nao
para peixes destinados ao consumo humano..

6. NUMERO DO LOTE

Lote: XXXXX XXXX

7. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade: até a data indicada
Ap0s a primeira abertura: 6 meses

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1138/01/17 NFSVPT
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e Veterindria

‘ 9. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
(Fundo verde)

Uso veterinario: para peixes ornamentais, com exce¢ao dos peixes cartilagineos
(Chondrichthyes). . Contra-indicado: Peixes cartilagineos e invertebrados marinhos.
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