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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Veletri 0,5 mg, P6 para Solucdo para Perfusdo
Veletri 1,5 mg, P6 para Solucdo para Perfusdo

epoprostenol

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Veletri e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Veletri
3. Como tomar Veletri

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Veletri

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Veletri e para que é utilizado

Veletri contém a substdncia ativa epoprostenol, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados prostaglandinas, que impedem a coagulacdao do sangue e
dilatam os vasos sanguineos.

Veletri é utilizado para tratar uma doenca pulmonar chamada “hipertensdo arterial
pulmonar”. Isto ocorre quando a pressdo nos vasos sanguineos dos pulmses é alta.
Veletri dilata os vasos sanguineos para baixar a pressdo sanguinea nos pulmdges.

Veletri é utilizado para prevenir a coagulagdo do sangue durante a didlise renal,
quando a heparina ndo pode ser utilizada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Veletri

Nado utilize Veletri

- Se tem alergia ao Veletri ou a qualguer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- Se tem insuficiéncia cardiaca.

- Se comecar a desenvolver um aumento de liquido nos pulmdes, causando
falta de ar depois de iniciar este tratamento.
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Se pensa que alguma destas situacbes se aplica a si, ndo tome Veletri até ter falado
com o seu medico.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Veletri.

Antes de lhe ser administrado Veletri, o seu médico precisa de saber:
Se tem qualquer problema com hemorragias.

Lesdes da pele no local da injecdo

Veletri é injetado numa veia. E importante que o medicamento ndo verta para fora
da veia para o tecido circundante. Se isso acontecer, a pele pode ser danificada. Os
sintomas desta situacdo sao:

sensibilidade ao toque
ardor

sensacao de picadas
inchaco

vermelhiddo

Isto pode ser seguido pela formacdo de bolhas e descamacdao da pele. Enquanto
estiver a ser tratado com Veletri, € importante que verifique a area da injegdo.

Contacte o hospital imediatamente para aconselhamento se a area ficar inflamada,
dorida ou inchada ou se notar qualquer formacdo de bolhas ou descamacdo da pele.

Efeito de Veletri na pressdo arterial e no ritmo cardiaco

Veletri pode fazer com que o seu coracdo bata mais depressa ou mais devagar. A
sua pressdo arterial também pode ficar demasiado baixa. Enquanto estiver a ser
tratado com Veletri, o seu ritmo cardiaco e a sua pressdo arterial serdo vigiados. Os
sintomas de pressdo arterial baixa incluem tonturas e desmaios.

Informe o seu médico se tiver algum destes sintomas. A sua dose pode ter de ser
reduzida ou a perfusdo interrompida.

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficdcia de Veletri em criancas ndo foram ainda estabelecidas.
Outros medicamentos e Veletri

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como o Veletri funciona, ou podem
aumentar a probabilidade de ter efeitos secundarios. Veletri também pode afetar a
forma como outros medicamentos funcionam se forem tomados ao mesmo tempo.
Estes incluem:

medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada



APROVADO EM
11-10-2022
INFARMED

medicamentos utilizados para prevenir coagulos sanguineos

medicamentos utilizados para dissolver coagulos sanguineos

medicamentos para tratar a inflamacdo ou dor (também chamados de “AINESs”)
digoxina (usada para tratar doencas cardiacas).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum destes
medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento, uma vez

que 0s seus sintomas podem piorar durante a gravidez.

Desconhece-se se 0s componentes de Veletri passam para o leite materno. Deve
parar de amamentar o seu bebé durante o tratamento com Veletri.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O seu tratamento pode ter efeito na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Ndo conduza nem utilize maquinas a menos que se sinta bem.

Veletri contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por frasco para
injetaveis, ou seja, € praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Veletri

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Veletri € apresentado sob a forma de pd num frasco para injetaveis de vidro
pequeno. O pd necessita de ser dissolvido antes de ser utilizado.

Veletri ndo deve ser dado como uma injecdo rapida na sua veia. Devera sempre ser
dado como uma perfusdo intravenosa.

O seu médico decidird a quantidade de Veletri certa para si. A quantidade que Ihe é
dada é baseada no seu peso corporal e no seu tipo de doenca. A sua dose pode ser
aumentada ou reduzida dependendo da forma como responde ao tratamento.

Veletri é dado por perfusdo lenta (gota a gota) numa veia.

Hipertensao arterial pulmonar
O seu primeiro tratamento ser-lhe-a dado num hospital. Isto € porque o seu médico
precisa de o monitorizar e encontrar a melhor dose para si.

Comecara com uma perfusdo de Veletri. A dose sera aumentada, até que os seus
sintomas aliviem, e quaisquer efeitos secundarios sejam controlaveis. Assim que a
melhor dose seja encontrada, um tubo permanente (linha de perfusdo) sera colocado
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numa das suas veias. Pode, a partir daqui, ser tratado utilizando uma bomba de
perfusao.

Dialise renal
Ser-lhe-a dada uma perfusdo de Veletri durante o periodo da sua didlise.

Utilizar Veletri em casa (apenas para o tratamento da Hipertensdao Arterial Pulmonar)
Se estiver a fazer o tratamento em casa, o seu médico ou enfermeiro vdo ensina-lo a
preparar e utilizar Veletri. Também o vdo aconselhar como devera parar o
tratamento, se for necessario. Parar o tratamento com Veletri deve ser feito
gradualmente. E muito importante que siga com cuidado todas as instrugdes que Ihe
forem dadas.

Veletri apresenta-se na forma de p6 num frasco de vidro para injetaveis. Antes da
utilizagdo, o po necessita de ser dissolvido num liquido. O liquido ndo contém
conservantes. Se sobrar algum liquido, deve deita-lo fora.

Cuidar da linha de injecdo

Se lhe foi colocada uma “linha” numa veia, € muito importante que mantenha essa
zona limpa, caso contrario pode ter uma infecdo. O seu médico ou enfermeiro irdo
mostrar-lhe como limpar sua “linha” e a zona a volta dela. E muito importante que
siga com cuidado todas as instrucbes que |lhe forem dadas. Também é muito
importante que siga cuidadosamente todas as instrugdes relativas a substituicdo do
reservatorio da bomba de perfusdo para administracdo do medicamento (cassete) e
que use sempre um tubo de extensdao com um filtro incorporado, tal como as
instructes dadas pelo seu médico para reduzir o risco de uma infegdo. Quando voltar
a ligar o tubo de extensao, certifique-se sempre de que as gotas em excesso sdo
limpas para que ndo permaneca liquido no espaco exterior entre o tubo de extensdo
e 0s conectores da linha de injecdo, pois pode danificar os materiais.

Se tomar mais Veletri do que deveria

Procure assisténcia médica urgente se pensa que utilizou ou Ihe foi dado Veletri a
mais. Os sintomas de sobredosagem podem incluir dores de cabeca, nauseas,
vomitos, ritmo cardiaco acelerado, calor ou formigueiro, ou a sensacdo de que vai
desmaiar (sensacdo de desmaio/tonturas).

Caso se tenha esquecido de tomar Veletri
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Veletri

Deve parar Veletri de forma gradual. Se o tratamento for parado muito depressa,
podera ter efeitos secundarios graves, incluindo tonturas, sensacdo de fraqueza e
dificuldades respiratorias. Se tiver problemas com a bomba de perfusdo ou se a linha
de injecao parar, ou interromper ou impedir o tratamento com Veletri, contacte o
seu medico, enfermeiro ou hospital imediatamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,

embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios muito frequentes

Estes podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas:
dor de cabeca

dor no maxilar

dor

indisposicdo (vomitos)

sensacdo de enjoo (nauseas)

diarreia

vermelhiddo na face (rubor)

Efeitos secundarios frequentes

Estes podem afetar até 1 em cada 10 pessoas:
infecao do sangue (septicemia)

ritmo cardiaco acelerado

ritmo cardiaco lento

pressdo arterial baixa

hemorragia em varias partes do corpo e nddoas negras mais facilmente que o

normal, p. ex. do nariz ou das gengivas
desconforto ou dor de estémago

dor no peito

dor nas articulacbes

sensacao de ansiedade, nervosismo
erupcao na pele

dor no local da injecao

Efeitos secundarios frequentes que podem aparecer nas analises de sangue
diminuicdo do numero de plaquetas sanguineas (células que ajudam o sangue a

coagular)

Efeitos secundarios pouco frequentes

Estes podem afetar até 1 em cada 100 pessoas:
transpiracao

boca seca

Efeitos secundarios raros
Estes podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas:
infecao no local da injecao

Efeitos secundadrios muito raros

Estes podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas:
sensacdo de aperto a volta do peito

sensacao de cansaco, fraqueza

sentir-se agitado

pele palida

vermelhiddo no local da injecao

hiperatividade da glandula tiroide

obstrucdo do cateter de injecao
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Outros efeitos secundarios

Ndo se sabe quantas pessoas sao afetadas por:

aumento do tamanho do bago ou bago hiperativo

acumulacdo de liquido nos pulm&es (edema pulmonar)

aumento de aglcar (glucose) no sangue

ascite (acumulacdo de liquido na barriga)

demasiado sangue bombeado do coracdo levando a falta de ar, cansaco, inchaco das
pernas e do abdomen devido a acumulacdo de liquidos, tosse persistente

Comunicacdo de efeitos secundarios

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, pois podem ser sinais de
infecdo sanguinea, pressdo arterial baixa ou hemorragia grave:

Sente que 0 seu coracdo esta a bater mais depressa, ou sente dor no peito ou falta
de ar.

Sente tonturas ou sensacdo de desmaio, especialmente quando esta de pé.

Tem febre ou tremores.

Tem periodos de hemorragia mais frequentes ou mais prolongados.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento (p6 para solucdo para perfusdo) ndo necessita de qualquer
temperatura especial de conservacao. Nao congelar.

A solugdo reconstituida deve ser imediatamente diluida para a concentracdo final
(ver seccgdo 7).
Consultar a secgdo 7 para condigcdes de conservacdo apos reconstituicdo e diluicdo do
medicamento.
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Ndo utilize este medicamento se verificar quaisquer particulas na solugdo
reconstituida.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Veletri

Veletri 0,5 mg, P6 para Solucdo para Perfusdo

A substancia ativa € epoprostenol (na forma de epoprostenol sédico).

Cada frasco para injetaveis contém 0,531 mg de epoprostenol sodico equivalente a
0,5 mg de epoprostenol.

Um ml de solucdo reconstituida contém 0,1 mg de epoprostenol (na forma de
epoprostenol sodico).

Veletri 1,5 mg, P6 para Solucdo para Perfusdo

A substancia ativa € epoprostenol (na forma de epoprostenol sédico).

Cada frasco para injetaveis contém 1,593 mg de epoprostenol sodico equivalente a
1,5 mg de epoprostenol.

Um ml de solucdo reconstituida contém 0,3 mg de epoprostenol (na forma de
epoprostenol sodico).

Os outros componentes sdo Arginina, Sacarose e Hidroxido de Sodio (para ajuste do
pH).

Qual o aspeto de Veletri e contelldo da embalagem

P6 branco a esbranquicado em frasco para injetaveis transparente, de vidro, fechado
com uma rolha estanque de borracha e uma capsula de aluminio destacavel.

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis com 0,5 mg de po.

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis com 1,5 mg de po.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica

Fabricante:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Bélgica
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franca: Veletri

Italia: Caripul

Paises Baixos: Veletri

Poldnia: Veletri

Reino Unido: Veletri

Republica Checa: Veletri

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

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

Informacdo para profissionais de salde

Dialise Renal

Existe 1 apresentacdo disponivel para utilizagdo no tratamento da dialise renal:

Um frasco para injetdveis contendo Veletri estéril, liofilizado equivalente a 0,5 mg de
Veletri fornecido sozinho.

Reconstituigdo:

Retirar 5 ml de Agua para preparacées injetaveis ou Solucdo Injetavel de Cloreto de
Sodio 0,9% estéreis para uma seringa esterilizada, injetar o contelido da seringa no
frasco para injetaveis que contém Veletri e agitar suavemente até que o pd se
dissolva. A solucdo reconstituida deve ser analisada antes de qualquer diluicdo
subsequente. A sua utilizagdo € proibida na presenca de descoloracdo ou particulas.
Qualquer solucdo reconstituida ndo utilizada deve ser eliminada de acordo com as
exigéncias locais.

Diluicao:

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente diluida para a concentracdo final. A
diluicdo subsequente deve ser feita com o0 mesmo solvente usado para a
reconstituicdo do pd estéril liofilizado.

Calculo da taxa de perfusdo:
A taxa de perfusdo pode ser calculada utilizando a seguinte formula:

Taxa de perfusdao (ml/min) = Dosagem (ng/kg/min) x peso corporal (kg)
Concentragao da solucao (ng/mil)

Taxa de perfusao (ml/h) = Taxa de perfusao (ml/min) x 60

Hipertensao Arterial Pulmonar

Existem 2 apresentacbes disponiveis para utilizacdo no tratamento da hipertensdo
pulmonar, como se segue:

Um frasco para injetdveis contendo liofilizado estéril, equivalente a 0,5 mg de
Veletri, fornecido sozinho.
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Um frasco para injetaveis contendo liofilizado estéril, equivalente a 1,5 mg de
Veletri, fornecido sozinho.

Reconstituigdo:

Retirar 5 ml de Agua para preparagdes injetaveis ou Cloreto de Sodio 0,9% Solucédo
Injetavel estéreis para uma seringa esterilizada, injetar o conteldo da seringa no
frasco para injetaveis que contém Veletri e agitar suavemente até que o pd se
dissolva. A solugcdo reconstituida deve ser examinada antes de qualquer diluicdo
subsequente. A sua utilizagdo € proibida na presenca de descoloracdo ou particulas.
Qualquer solucdo reconstituida ndo utilizada deve ser eliminada de acordo com as
exigéncias locais.

Diluicao:

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente diluida para a concentracdo final. A
diluicdo subsequente deve ser feita com o mesmo solvente usado para a
reconstituicdo do pd esteéril liofilizado. Veletri, quando administrado cronicamente,
deve ser preparado num reservatorio de administracdo de medicamentos apropriado
para a bomba de perfusao.

As bombas de ambulatério adequadas a serem utilizadas para a administragdo de
VELETRI incluem:

CADD-Legacy 1
CADD-Legacy PLUS
CADD-Solis VIP (perfil de perfusdo variavel)

Fabricadas pelo Smiths Medical.
Os acessorios das bombas compativeis com a administracdo de VELETRI incluem:

CADD Reservatorio de Cassete de Medicamento descartavel 50 ml; 100 ml da Smiths
Medical.

CADD tubo de extensdo com filtro incorporado de 0,2 micrometros (CADD tubo de
extensdo com fecho luer macho, filtro de eliminacdo de ar de 0,2 micrémetros,
clampe e valvula integral anti-sifdo com fecho luer macho) da Smiths Medical.

Com base nos dados disponiveis de testes internos e nas instrucbes de utilizagdo dos
fabricantes dos acessorios, os materiais de preparagdo e administragdo com maior
probabilidade de serem compativeis incluem:

- Acrilico

- Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS)

- Policarbonato

- Polietersulfona

- Polipropileno

- Politetrafluoroetileno (PTFE)

- Poliuretano

- Policloreto de vinilo (PVC) (plastificado com DEHP)

- Silicone

Desconhece-se se o polietileno tereftalato (PET) e o polietileno tereftalato glicol
(PETG) sdo compativeis com VELETRI, pois estes materiais ndo foram testados com
VELETRI; assim, o uso destes materiais ndo é recomendado.
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S6 devem ser usados conjuntos de perfusdo com um filtro de 0,22 micrometros
incorporado entre a bomba de perfusdo e o cateter. E recomendada a utilizagdo de
filtros com uma membrana hidrofilica de polietersulfona. O tubo de extensdo e o
filtro incorporado devem ser substituidos, pelo menos, a cada 48 horas.

O frasco para injetaveis contendo 0,5 mg de epoprostenol deve ser utilizado para a
preparacao de solucdes com concentragoes finais abaixo dos 15 000 ng/ml.

O quadro 1 apresenta exemplos para a preparacao de concentracdes frequentemente
utilizadas de solugdes de Veletri. Cada frasco para injetdaveis € para uma Unica

utilizacao.

Quadro 1: Concentracdes frequentemente utilizadas — Exemplos de Reconstituicao e Diluicdo

Concentracao final (ng/ml)

Instrucgdes:

3 000 ng/ml

Dissolver o conteudo de um frasco para injetaveis de
0,5 mg com 5 ml de Agua para preparacfes injetaveis
ou Solucdo Injetavel de Cloreto de Sédio 0,9%
estéreis.

Retirar 3 ml do contelido do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 100 ml.

5 000 ng/ml

Dissolver o conteudo de um frasco para injetaveis de
0,5 mg com 5 ml de Agua para preparacfes injetaveis
ou Solucdo Injetdavel de Cloreto de Sodio 0,9%
estéreis.

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 100 ml.

10 000 ng/mi

Dissolver o conteldo de dois frascos para injetdveis
de 0,5mg, cada um com 5ml de Agua para
preparagdes injetaveis ou Solucdo Injetavel de
Cloreto de Sédio 0,9% estéreis.

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 100 ml.

15 000 ng/ml*

Dissolver o conteudo de um frasco para injetaveis de
1,5 mg com 5 ml de Agua para preparagées injetaveis
ou Solucdo Injetavel de Cloreto de Soédio 0,9%
estéreis,

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 100 ml.

30 000 ng/ml*

Dissolver o conteldo de dois frascos para injetdveis
de 1,5mg, cada um com 5 ml de Agua para
preparagoes injetaveis ou Solucdo Injetavel de
Cloreto de Sédio 0,9% estéreis.

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 100 ml.
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30 000 ng/ml* Dissolver o conteL’ldo,de um frasco para injetaveis de
1,5 mg com 5 ml de Agua para preparagées injetaveis
ou Solucdo Injetavel de Cloreto de Soédio 0,9%
estéreis,

Retirar todo o conteldo do frasco para injetaveis e
adicionar a um volume suficiente de solvente idéntico
para perfazer um total de 50 ml.

* Podem ser necessarias solugées com concentracbes finais mais elevadas para os doentes
que recebem administracao prolongada de Veletri.

Veletri diluido para a concentracdo final no reservatorio de administracdo de
medicamentos e de acordo com as instrugtes, pode ser administrado de imediato a
temperatura ambiente (25°C), ou, se for armazenado, até 8 dias entre 2°C a 8°C,
conforme as condigdes de utilizacao descritas no Quadro 2.

Quadro 2: Duragdo maxima de administracdo (horas) a temperatura ambiente
(25°C) de solugdes totalmente diluidas armazenadas no reservatério de
administracdao de medicamentos.

Intervalo de concentragao final Administragao Se armazenado até 8 dias de
imediata 2°C a 8°C

2 3 000 ng/ml e < 15 000 ng/ml 48 horas 24 horas

2 15 000 ng/ml 48 horas 48 horas

Ndo exponha a solucdo totalmente diluida a luz solar direta.
Precaucdes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Nao congelar.

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente diluida para a concentracéo final.

A reconstituicdo e a diluicdo devem ter lugar imediatamente antes da utilizacdo.

As solucbes diluidas de epoprostenol acabadas de preparar, para o tratamento da
hipertensao arterial pulmonar, podem ser administradas de imediato a 25°C, ou
armazenadas no reservatorio de administracdo do medicamento de forma a proteger
da luz, até 8 dias entre 2°C e 8°C, conforme as condicGes de utilizacdo descritas no
Quadro 2.




