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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Fluorouracilo Anabiosis 50 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusao
Fluorouracilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

O que € Fluorouracilo Anabiosis e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fluorouracilo Anabiosis
Como utilizar Fluorouracilo Anabiosis

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Fluorouracilo Anabiosis

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que € Fluorouracilo Anabiosis e para que € utilizado

O nome do seu medicamento € “Fluorouracilo Anabiosis 50 mg/ml solucdo injetdvel ou
para perfusd@o” mas no resto do Folheto Informativo serd designado por “Fluorouracilo
Anabiosis”.

O que € Fluorouracilo Anabiosis
Fluorouracilo Anabiosis contém a substancia ativa Fluorouracilo. E um medicamento
anticancerigeno.

Para que € utilizado Fluorouracilo Anabiosis

O Fluorouracilo Anabiosis € utilizado para tratar muitos dos cancros mais frequentes,
especialmente o cancro do intestino grosso, es6fago, pancreas, estdmago, cabeca e
pescoco e mama. Pode ser utilizado em associagdo com outros medicamentos
anticancerigenos e com radioterapia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluorouracilo Anabiosis
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Nao utilize Fluorouracilo Anabiosis

- se tem alergia ao Fluorouracilo ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem infecdes graves (por exemplo, Herpes zoster, varicela).

- se 0 seu tumor ndo € um tumor maligno.

- se tem estado muito debilitado devido a doenga prolongada.

- se a sua medula 6ssea foi lesada por outros tratamentos (incluindo radioterapia).
- se estd a tomar brivudina, sorivudina e andlogos (um medicamento antiviral).

- se estd gravida ou a amamentar.

- se tem a fun¢do do figado gravemente alterada.

- se ¢ homozig6tico para a enzima dihidropirimidina desidrogenase (DPD).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fluorouracilo
Anabiosis. Tome especial precau¢do com Fluorouracilo Anabiosis:

- se o nimero de células do seu sangue diminuir muito (fard andlises de sangue para
o controlar).

- se tem ulceragdo oral, febre ou hemorragia em qualquer local ou fraqueza (estes
sintomas podem ser consequéncia de um muito baixo nimero de células no seu sangue).

- se tem qualquer problema nos seus rins.

- se tem qualquer problema no seu figado incluindo ictericia (amarelecimento da
pele).

- se tem um problema de coracdo. Informe o seu médico se sentir qualquer dor no
peito durante o tratamento.

- se tem uma atividade diminuida ou deficiéncia da enzima DPD (dihidropirimidina
desidrogenase).

- se foi submetido a radiacdo pélvica em doses elevadas.

- se tem efeitos secunddrios gastrointestinais (estomatite, diarreia, hemorragia do
trato gastrointestinal) ou hemorragia em qualquer local.

Outros medicamentos e Fluorouracilo Anabiosis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

- Metotrexato (um medicamento anticancerigeno)

- Metronidazol (um antibidtico)

- Leucovorina de cdlcio (também chamado folinato de célcio, utilizado para
diminuir os efeitos

nocivos dos anticancerigenos)

- Alopurinol (utilizado para tratar a gota)

- Cimetidina (utilizado para tratar as tlceras do estdbmago)

- Varfarina (utilizado para tratar os codgulos sanguineos)

- Interferdo alfa 27; brivudina, sorivudina e andlogos (um antiviral)

- Cisplatina (um medicamento anticancerigeno)
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- Fenitoina (utilizado para controlar epilepsia/convulsdes e o ritmo cardiaco
irregular)
- Vacinas

- Vinorrelbina (um medicamento anticancerigeno)

- Ciclofosfamida (um medicamento anticancerigeno)

- Levamisol (medicamento utilizado para tratar infe¢des parasitdrias)
- Tamoxifeno (um medicamento anticancerigeno)

Os medicamentos acima mencionados afetam o efeito de fluorouracilo.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao tome este medicamento se estd gravida ou planeia engravidar. Se € uma mulher com
potencial para engravidar, deve utilizar um método contracetivo eficaz durante o
tratamento com este medicamento e pelo menos durante os 6 meses seguintes. Se
engravidar durante o seu tratamento, deve informar o seu médico e procurar obter
aconselhamento genético.

Uma vez que se desconhece se o fluorouracilo passa para o leite materno, a amamentagao
deve ser
suspensa se a mae estiver a ser tratada com Fluorouracilo Anabiosis.

Se for homem deve evitar ter filhos durante e até 6 meses apds terminar o tratamento com
Fluorouracilo Anabiosis. Deve aconselhar-se sobre a conservacdo de esperma antes do
tratamento, por causa da possibilidade de infertilidade irreversivel devido a terapia com
Fluorouracilo Anabiosis.

Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas uma vez que o fluorouracilo pode produzir efeitos
secunddrios como nduseas e vomitos. Também pode causar acontecimentos adversos no
seu sistema nervoso e alteragdes visuais. Se tiver qualquer um destes efeitos, ndo conduza
ou utilize ferramentas ou maquinas, uma vez que pode comprometer a sua capacidade de
conduzir ou usar maquinas.

Fluorouracilo Anabiosis contém Sédio

Fluorouracilo Anabiosis contém 7,78 mmol (178,2 mg) de sédio por dose maxima didria
(600 mg/m?). Isto deve ser tido em consideracdo em doentes com dieta controlada em
sodio.

3. Como utilizar Fluorouracilo Anabiosis

A dose de medicamento que lhe é administrada dependerd da sua condicdo clinica, do seu
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peso corporal, se foi submetido recentemente a cirurgia e de como estdo a funcionar os
seus

rins e figado. Também dependerd dos resultados das suas andlises ao sangue. O seu
primeiro

ciclo de tratamento pode ser administrado todos os dias ou em intervalos semanais. Os
ciclos seguintes podem ser administrados de acordo com a sua resposta ao tratamento.
Também podera

receber o tratamento em associagdo com radioterapia.

O medicamento pode ser diluido com uma solu¢cdo de glucose, com uma solu¢do de
cloreto de sédio ou com Agua para preparacdes injetdveis antes de lhe ser administrado.
Serd administrado numa veia sob a forma de uma injecdo normal ou de uma injecdo lenta
através de um sistema gota a gota (perfusio).

Se utilizar mais Fluorouracilo Anabiosis do que deveria

Como este medicamento lhe é administrado enquanto estiver hospitalizado, é pouco
provéavel

que lhe seja administrado muito pouca ou demasiada quantidade de medicamento,
contudo,

informe o seu médico se tiver quaisquer preocupagdes.

Necessitard de fazer andlises ao sangue durante e apds o tratamento com Fluorouracilo
Anabiosis para controlar os niveis das células no seu sangue. O tratamento pode ter de ser
interrompido se o nivel dos glébulos brancos diminuir muito.

Podem ocorrer nduseas, vomitos, diarreia, mucosite grave, ulceracdo e hemorragia
gastrointestinais se lhe for administrado demasiado fluorouracilo. Caso ainda tenha
davidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios, informe imediatamente o seu médico:

- reacdo alérgica grave - pode ter erupcdo cutanea com comichdo (urticaria) de
forma

repentina, inchagco das maos, pés, ancas, face, labios, boca ou garganta (que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar), e poderd sentir que vai desmaiar.

- dor no peito

- fezes com sangue ou de cor preta

- boca inflamada ou com tlceras

- sensacdo de dorméncia, picada ou tremor das maos ou pés

- aceleracdo do ritmo cardiaco e falta de ar

- sentir-se confuso ou em desequilibrio, problemas de coordenacdo no bracos e
pernas,

dificuldade em pensar/falar, problemas de visdo/memoria
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Estes sdo efeitos secundarios graves. Pode necessitar de cuidados médicos urgentes.

Efeitos secundérios muito frequentes (mais de 1 em cada 10 doentes):

- Anomalias isquémicas no Electrocardiograma (irrigacdo sanguinea insuficiente de
um

6rgdo, geralmente causada por uma artéria bloqueada)

- Neutropenia (uma diminui¢ao anormal dos niveis de neutréfilos no sangue)

- Leucopenia (uma diminui¢do anormal no nimero de glébulos brancos no sangue)
- Anemia (condicdo na qual a massa de globulos vermelhos circulantes &
insuficiente)

- Pancitopenia (doenca na qual a medula dssea diminui acentuadamente ou para de
produzir as células do sangue)

- Diminui¢do da producgdo das células do sangue

- Febre elevada e uma diminui¢cdo abrupta dos glébulos brancos granulares
circulantes

- Inflamacdo do revestimento da boca e do trato digestivo

- Faringite (inflama¢do das membranas mucosas que revestem a faringe)

- Inflamacao do reto e anus

- Perda de apetite

- Diarreia liquida

- Nauseas

- Vémitos

- Queda de cabelo

- Cicatrizacao retardada das feridas

- Hemorragia do nariz

- Sindrome pé-mao, que é uma reagdo téxica da pele

- Fraqueza generalizada

- Cansago

- Fadiga

- Inflamac¢ao das membranas mucosas que revestem qualquer das estruturas da boca
- Inflamagao do eséfago

- Falta de energia

- Aumento de 4cido urico no sangue

Efeitos secundérios frequentes (menos de 1 em cada 10 doentes):

- Angina de peito (dor intensa no peito associada a uma irrigagdo sanguinea
insuficiente do

coragdo)

Efeitos secundérios pouco frequentes (menos de 1 em cada 100 doentes):

- Anomalia do ritmo cardiaco

- Ataque cardiaco

- Isquémia do miocardio (uma perda de oxigénio a nivel do muisculo cardiaco)
- Miocardite (doenga inflamatéria do musculo cardiaco)
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- Insuficiéncia cardiaca

- Cardiomiopatia com dilatacdo (um tipo de doenca cardiaca na qual o musculo
cardiaco estd anormalmente aumentado, espessado e/ou rigido)

- Choque cardiaco

- Tensao arterial baixa

- Sonoléncia

- Desidratacdo

- Infecdo bacteriana na corrente sanguinea ou nos tecidos corporais

- Ulceracao e hemorragia gastrointestinais, descamacgao da pele

- Movimentos ritmicos dos olhos

- Dores de cabeca

- Sensacdo de desequilibrio e de instabilidade postural

- Sintomas da doenca de Parkinson (perturbacdo progressiva dos movimentos
caracterizada por tremores, rigidez € movimentos lentos)

- Sinais piramidais

- Sensacdo de mal-estar

- Inflamagao da pele

- Alteracoes da pele, como por exemplo, pele seca, erosdao tipo fissuras,
vermelhiddo da pele, erup¢do cutdnea maculopapular com comichdo (erupc¢io cutdnea
que comecou nas extremidades inferiores e progrediu para os bragcos e depois para o
peito)

- Erupcao da pele que acompanha certas doengas infeciosas

- Aparecimento de sulcos na pele com comichao

- Fotossensibilidade

- Hiperpigmentacdo da pele

- Hiperpigmentacdo ou despigmentacao raiada/listada préximo das veias

- Alteracdes das unhas (por exemplo, pigmentacdo azul superficial difusa,
hiperpigmentacgdo; distrofia da unha, dor e espessamento do leito da unha).

- Paroniquia (inflamacdo dos tecidos que rodeiam a unha)

- Inflamac¢do da matriz da unha com formacgao de pus e queda da unha

- Perturbagdo da producdo de espermatozoides ou de évulos

- Lesao das células hepéticas

- Secrecdo de lagrimas

- Visdo desfocada

- Inflamacdo ou vermelhiddo do revestimento da parte branca do olho e da parte
inferior da pélpebra.

- Perturbacdo dos movimentos oculares

- Nevrite 6tica (uma doencga da visdo caracterizada por inflamacao do nervo 6tico)

- Visdo dupla

- Diminuicao da acuidade visual

- Sensibilidade excessiva a luz e aversdo a luz solar e a locais bem iluminados

- Doencga ocular caracterizada por inflamagao crénica das margens das palpebras

- Pélpebra inferior virada para fora

- Canais lacrimais obstruidos
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- Uma camada ou a massa de tecido morto separado do tecido vivo circundante,
como numa ferida, dlcera ou inflamacao.

Efeitos secundarios raros (mais de 1 em cada 10,000 mas menos de 1 em cada 1,000
doentes):

- Insuficiente irrigagcdo sanguinea no cérebro, intestinos e 6rgaos periféricos

- Descoloracdo dos dedos das maos e dos pés e, ocasionalmente, outras dreas

- Reacdo alérgica generalizada

- Inchaco (inflamacdo) de uma veia causada por um codgulo sanguineo

- Reacdo alérgica grave, em todo o corpo (reacdo anafiltica)

- Desenvolvimento de um codgulo nos vasos sanguineos, pode ocorrer em artérias
ou veias

- Vasodilatacdo sistémica (alargamento dos vasos sanguineos) que resulta em
tensdo arterial baixa

- Confusao

- Aumento da T4 (tiroxina total), aumento da T3 (triiodotironina total)

Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 em cada 10.000 doentes):

- Paragem cardiaca (paragem stubita dos batimentos cardiacos e da fungdo cardiaca)
- Morte cardiaca subita (morte inesperada devido a problemas cardiacos)

- Sintomas de leucoencefalopatia (doengas que afetam a substdncia branca do
cérebro) incluindo ataxia (perda da capacidade de coordenar os movimentos musculares)
- Sindrome cerebelosa aguda

- Dificuldade em articular palavras

- Confusao

- Confusdo mental ou consciéncia alterada especialmente no que respeita ao tempo,
local ou identidade

- Perda parcial ou total da capacidade de comunicar verbalmente ou de usar
palavras escritas

- Fraqueza muscular ou fadiga anormais

- Convulsdao ou coma em doentes a receber doses elevadas de 5-fluorouracilo e em
doentes com deficiéncia de di-hidropirimidina desidrogenase

- Insuficiéncia renal

- Lesao das células hepéticas (casos com evolugao fatal)

- Inflamacdo da vesicula biliar

- Destruicdo progressiva lenta dos canais biliares pequenos

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada)

- febre

- dorméncia ou fraqueza dos bragos e das pernas

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundérios diretamente através do INFARMED, I.P. através
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dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fluorouracilo Anabiosis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar ou congelar.
Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar todo o conteudo ndo utilizado

Prazo de validade apés a diluigdo

A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada durante 24 horas a 25°C com
solugdes

injectaveis de Glucose a 5% ou de Cloreto de Sédio a 0,9% (Farmacopeia Britanica) ou
com Agua para preparacdes injectdveis (Farmacopeia Britdnica) a uma concentracio de
0,98 mg/ml de

Fluorouracilo. Contudo, do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser
utilizado imediatamente. Se ndo for imediatamente utilizado, os periodos de conservacao
em uso e as condi¢Oes antes da utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e,
normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas entre 2°C-8°C, a ndo ser que a
diluicdo tenha sido efetuada em condi¢des assépticas controladas e validadas.

Nao utilize se o medicamento apresentar uma cor castanha ou amarelo escuro em
solugdo.

Nao utilize se verificar que o recipiente estd danificado ou que existem particulas/cristais
visiveis.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo

a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Fluorouracilo Anabiosis

- A substancia ativa no Fluorouracilo Anabiosis € o Fluorouracilo
- Os outros componentes sao dgua para preparagdes injectdveis, hidréxido de sédio
e acido cloridrico.

Qual o aspeto de Fluorouracilo Anabiosis e conteido da embalagem

1 ml de solucdo contém 50 mg de fluorouracilo (sob a forma de sal s6dico formado in
situ).

A solucdo de Fluorouracilo injetdvel ou para perfusio € uma solugcdo limpida, quase
incolor, acondicionada num frasco para injetdveis de vidro transparente Tipo I Ph.Eur.
com um fecho de borracha.

Cada frasco para injetaveis de 100 ml contém 5000 mg de fluorouracilo.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Anabiosis PC

1, Amaliados str., Kifissia, Athens, 145 64, Grécia
Tel: 0030 210 2711020

Fax: 0030 210 2712001

e-mail: info @anabiosis.gr

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Ground Floor, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow, Middlesex, HA14HF, Reino
Unido

Tel: +44 208 8631427
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Nome do Medicamento
Membro

Portugal Fluorouracilo Anabiosis
Grécia Fluorouracil Anabiosis

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

INSTRUC()]?S DE UTILIZA(;AO{GUIA DE MANUSEAMENTO, PREPARACAO E
ELIMINACAO PARA UTILIZACAO COM FLUOROURACILO ANABIOSIS

Normas orientadoras para o manuseamento de citotéxicos
O fluorouracilo s6 deve ser administrado por um médico qualificado com experiéncia no
uso de medicamentos citotdxicos, ou sob a sua supervisao.

Normas orientadoras para a preparagao:
Contaminagao

No caso de contacto com a pele ou olhos, a drea afetada deve ser lavada com uma
quantidade abundante de 4gua ou de soro fisioldgico. Pode utilizar-se um creme de
hidrocortisona a 1% para tratar a sensagao transitéria de picadas da pele. Deve consultar
um médico se os olhos forem afetados ou se a preparacao for inalada ou ingerida.

No caso de derrame, os operadores devem por luvas, mascara, protecdo ocular e avental
descartdvel e limpar a solu¢do derramada com um material absorvente, mantido na area
para esse fim. Depois, a drea deve ser limpa e todo o material contaminado deve ser
transferido para um saco ou recipiente para derrames de citotoxicos e selado para
incineracao.

Primeiros socorros

Contacto com os olhos: irrigar imediatamente com dgua e consultar um médico.

Contacto com a pele: lavar muito bem com sabdo e dgua e remover o vestudrio
contaminado.

Inalacdo, Ingestdo: consultar um médico.

Eliminagao
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As seringas, recipientes, materiais absorventes, solu¢do e qualquer outro material
contaminado devem ser colocados num saco de pldstico espesso ou num recipiente
impermedvel, assinalado como material citotéxico e incinerado a um minimo de 700°C.
A inativacdo quimica pode ser efetuada com hipoclorito de sédio a 5% durante 24 horas.

a) Os agentes citotoxicos devem ser preparados para administracdo apenas por
profissionais com formacgao na utiliza¢do segura da preparacgao.

b) Operacdes, como a reconstituicio do pd e transferéncia para seringas, devem ser
efetuadas apenas na drea designada.

c¢) O profissional que efetua estes procedimentos deve estar devidamente protegido com
vestudrio especial, dois pares de luvas, um de litex e um de PVC (o par de latex € usado
por baixo do de PVC), isto cobre as diferencas de permeabilidade dos vérios
antineopldsicos, e usar protecdes oculares. Seringas e acessorios do tipo Luerlock devem
ser sempre utilizados na preparacdo de produtos citotéxicos e na sua administragao.

d) As profissionais gravidas sdo aconselhadas a ndo manusear agentes citotoxicos.
(e) Consultar as normas orientadoras locais antes de comegar.

Instrucdes de utilizagao
Fluorouracilo Anabiosis pode ser administrado por injecdo intravenosa ou por perfusio
intravenosa ou intra-arterial.

Incompatibilidades

O fluorouracilo € incompativel com o Folinato de célcio, a Carboplatina, a Cisplatina, a
Citarabina, o Diazepam, a Doxorrubicina, o Droperidol, o Filgrastim, o Nitrato de gélio,
o Metotrexato, a Metoclopramida, Morfina, Ondansetron, nutricdo parentérica,
Vinorrelbina, outras Antraciclinas.

As solugdes formuladas sdo alcalinas e recomenda-se que seja evitada a mistura com
preparagdes ou medicamentos dcidos.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado
com outros medicamentos.

Prazo de validade e conservacao
Prazo de validade do frasco para injetdveis fechado:
2 anos. Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar todo o conteido ndo utilizado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao refrigerar ou congelar. Manter o frasco para
injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

No caso de se formar um precipitado em consequéncia de exposicdo a baixas
temperaturas, tornar a dissolver por aquecimento a 60°C acompanhado de agitacdo
vigorosa. Deixe arrefecer até atingir a temperatura corporal antes de utilizar. O
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medicamento deve ser eliminado no caso de apresentar uma cor castanha ou amarelo
escuro em solucao.

Prazo de validade apés a diluicdo

Em uso: A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada durante 24 horas a 25°C
com solugdes injetdveis de Glucose a 5% ou de Cloreto de s6dio a 0,9% (BP) ou com
Agua para preparacdes injetdveis (BP) a uma concentragio de 0,98 mg/ml de
Fluorouracilo.

Do ponto de vista microbiol6gico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se
ndo for imediatamente utilizado, os periodos de conservagcdo em uso e as condicdes antes
da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser
superiores a 24 horas entre 2°C-8°C, a ndo ser que a dilui¢do tenha sido efetuada em
condicdes assépticas controladas e validadas.



