ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Bidon de 25 L, 200 L y 1000 L

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AQUACEN FORMALDEHIDO 380 mg/ml concentrado para solucion para bafio

2. COMPOSICION

Cada ml contiene:
Principios activos:
Formaldehido 380 mg

Solucién transparente e incolora.

3. TAMANO DEL ENVASE

1x25L
1x200L
2 x 1000 L

4. ESPECIES DE DESTINO

Peces: Rodaballo (Psetta maxima)
Dorada (Sparus aurata)

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Peces:

Rodaballo. Control de la parasitosis externa por Philasterides dicentrarchi. A la dosis y posologia reco-
mendadas, se reduce la mortalidad de los animales infestados, pero no se elimina totalmente la infesta-

cion. El tratamiento no es eficaz una vez el parésito ha penetrado en el interior del pez.

Dorada. Tratamiento y control de la parasitosis externa por Sparicotyle chrysophrii.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones



No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No aplicar el medicamento veterinario en aguas a una temperatura superior a 27° C, o cuando existan
grandes concentraciones de fitoplancton o la concentracion de oxigeno sea menor a 5 mg/litro, ya que el
medicamento veterinario puede matar al fitoplancton y causar deplecién del oxigeno disuelto. Si se pro-
dujera deplecidn de oxigeno, afiadir agua nueva y bien aireada para diluir la solucion y realizar un aporte
de oxigeno.

No utilizar el medicamento veterinario si ha estado a temperaturas inferiores a 5 °C o en congelacion, ya
que el frio provoca la formacion de paraformaldehido, toxico para los peces. El paraformaldehido puede
reconocerse al presentarse como un precipitado blanco en el fondo o las paredes del envase.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los peces con parasitaciones muy elevadas o enfermos, pueden presentar menor tolerancia al tratamiento.
La tolerancia al formaldehido puede variar entre los diferentes lotes o las especies de peces. Se reco-
mienda, cuando sea posible, realizar una verificacion en un pequefio nimero de peces, para detectar cual-
quier caso de sensibilidad antes de la aplicacién del medicamento veterinario.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Los peces con parasitaciones muy elevadas o enfermos, pueden presentar menor tolerancia al tratamiento.
Los peces deben observarse durante el periodo de tratamiento, por si aparecieran signos de estrés, en cuyo
caso debera eliminarse el agua tratada y reemplazarse por agua no tratada y bien oxigenada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a formaldehido deben evitar todo contacto con el medica-
mento veterinario.

Manipular el medicamento veterinario con precaucién, para evitar el contacto durante su incorporacion al
agua, asi como durante la administracion a los animales.

Usar equipo de proteccion individual consistente en guantes, mono de trabajo, mascarilla homologada y
gafas de seguridad al manipular el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua co-
rriente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcién cutanea, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La hinchazdn de la cara, labios u ojos o la dificultad respira-
toria, son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

Gestacion vy lactancia;

No procede.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccién:




Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

No superar la dosis ni el tiempo de aplicacién recomendados.

Los peces expuestos a una sobredosificacion de formaldehido, mostraron reduccion de la actividad gene-
ral, pérdida de equilibrio y natacion erratica, seguidos de hipoactividad y muerte. Los peces desarrollaron
también erosiones en la piel y las aletas 4 horas después de la exposicidn, a concentraciones de 3y 5 ve-
ces la concentracion terapéutica recomendada.

En caso de sobredosificacion, o si los peces muestran evidencia de estrés, eliminar el agua tratada y reem-
plazarla por agua no tratada y bien oxigenada.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

Sustancias oxidantes.
No emplear en tanques en los que se haya aplicado algln colorante, como azul de metileno.
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Peces: Rodaballo (Psetta maxima)
Dorada (Sparus aurata)

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cién de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de esta etiqueta-pros-
pecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via de administracion: bafio.

Realizar bafios con 95 g de formaldehido / 1000 L de agua, equivalentes a 250 ml de AQUACEN
FORMALDEHIDO 380 mg/ml / 1000 L de agua, durante una hora.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

En dorada, realizar una Unica aplicacién, mientras que, en rodaballo, los bafios se realizaran una vez a la
semana durante un maximo de 3 aplicaciones consecutivas.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

No utilizar AQUACEN FORMALDEHIDO 380 mg/ml si se observa presencia de paraformaldehido.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Cero grados-dia.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Conservar en el envase original.

No refrigerar o congelar.

Proteger de la congelacién.

Mantener el bidon perfectamente cerrado.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-
prospecto después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domésti-

COs.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento ve-
terinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los

sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

2127 ESP

Formatos
Bidon de 25 L
Bidon de 200 L
Bidén de 1000 L

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
04/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CENAVISA, S.L.

C/dels Boters 4

43205 Reus (Esparia)

Tel: +34977 757273

E-mail: farmacovigilancia@cenavisa.com

18. INFORMACION ADICIONAL

Informacion adicional

La vida media del formaldehido en aire (aire urbano en un dia soleado), es de 1 a 2 horas.

El formaldehido en agua se biodegrada hasta niveles bajos en pocos dias, siendo la semivida en agua de
36 horas.

Se desconocen los efectos del formaldehido en suelo, no habiéndose constatado evidencia de bioacumula-
cion.

El formaldehido en una solucion acuosa al 35 %, experimenta una biodegradacién del 97,5 % en 5 dias.

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, utilizar antes de 6 meses.

Periodo de validez después de su dilucion segun las instrucciones: 1 hora.

| 21. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}



