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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO DE USO VETERINARIO

a) NOME DO PUV E INDICAGAO DO FIM A QUE SE DESTINA
Otolane
Produto de higiene otolégica de caes e gatos

b) NOME OU DESIGNAGAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO RESPONSAVEL PELA AUTORIZAGAO DE
VENDA (AV) E DO FABRICANTE

Responsavel pela autorizacdo de venda
LABORATOIRE TVM

57 Rue des Bardines

63370 LEMPDES

FRANCA

Fabricante:

MENICON PHARMA

Boulevard Sébastien Brant - Parc d’innovation
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN

FRANCA

c) COMPOSIGCAO QUANTITATIVA E QUALITATIVA DOS COMPONENTES:

Principais constituintes:

Aqua, glycerin, hydroxypropyl methylcellulose, polysorbate 80, acetic acid, clorhexidin digluconate,
sodium acetate, sodium hydroxide, acid red 18, citronellol, geranium, geraniol, fenilacetaldeido, geranil
acetato, Cinnamyl alcohol, phenethyl acetate, vetiverol, Indole.

d) TIPO DE APRESENTAGAO E FORMULAGAO

Apresentacao:
Caixa de 1 frasco de 135 ml.

Formulacao:
Solugao limpida e rosa claro.

e) ESPECIES ANIMAIS A QUE SE DESTINA
Gatos e caes.

f)  INDICAGOES DE UTILIZACAO

Higiene e limpeza dos ouvidos nos gatos e caes.

Limpeza do canal auditivo antes da aplicacao de um tratamento local (geralmente realizado pelo
médico veterinario durante a consulta). Para as limpezas seguintes, seguir sempre as recomendacoes
do médico veterinario.

g) DOSE E OU MODO DE APLICACAO

Via auricular.

Utilizar, em média, 1 vez por semana.

1. Inclinar a cabeca do animal (ouvido a limpar ao ar) e introduzir a ponteira especifica no canal
auricular.

2. Exercer 1 a 2 pressoes no frasco.

3. Massajar durante alguns segundos a base do canal e em seguida deixar atuar durante
aproximadamente 1 minuto, mantendo sempre a cabeca inclinada.

Nota: se o ouvido estiver muito sujo, repetir as primeiras 3 etapas.

4. Deixar o animal sacudir-se (de preferéncia no exterior) e, em seguida, limpar o pavilhdo auricular e a
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entrada do canal auditivo com uma compressa ou um algodao.

0 médico veterinario podera optar por adaptar o modo de utilizacao proposto. Seguir sempre as suas
recomendacoes.

Salvo recomendacoes especificas do médico veterinario, evitar a utilizacdo de cotonetes (risco de
empurrar o ceridmen e outros residuos para o fundo do ouvido) e evitar a limpeza com agua doce,
sabao ou alcool (possivel irritacao do canal auditivo).

h) DESCRIGAO SUCINTA DO MODO DE AGAO

0 Otolane é uma solucao dermatolégica pronta a utilizar.

A sua férmula foi elaborada para permitir a limpeza ideal do canal auditivo e do pavilhao auricular.

O excelente poder de limpeza do OTOLANE permite espacar as utilizacoes e garante uma tolerancia
6tima.

0 seu odor agradavel é perfeitamente aceite pelo animal.

i) INTERVALO DE SEGURANCA
Sem indicacao.

i) CONTRA-INDICAGOES E REACCOES ADVERSAS
Nenhuma.

) SOBREDOSAGEM, IDENTIFICANDO SINTOMAS, MEDIDAS DE URGENCIA E ANTIDOTOS
Nao aplicavel.

m) ADVERTENCIAS ESPECIAIS <PARA CADA ESPECIE-ALVO>
Nenhuma.

n) UTILIZACAO DURANTE A GESTACAO E ALEITAMENTO
A seguranca do produto veterinario nao foi determinada durante a gestacao e lactacao. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

0) PRECAU(}()ES ESPECIAIS DE UTILIZAQAO
Nenhuma.

p) EVENTUAIS INTERACC()ES COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Nenhuma.

q) INCOMPATIBILIDADES
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este produto de uso veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

r) PRAZO DE VALIDADE
36 meses.

t) PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO E DE TRANSPORTE
Conservar na embalagem a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

u) NATUREZA E CONTEUDO DO RECIPIENTE
Frasco de polipropileno de 135 ml, um conta-gotas e tampa de polietileno.

v) PRECAUGOES ESPECIAIS PARA ELIMINAGAO DOS PRODUTOS NAO UTILIZADOS OU DOS
DESPERDICIOS DERIVADOS DESSES PRODUTOS

O produto de uso veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto de 2017
Pagina 2 de 5



) REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d a V
/ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL b S0

de Alimentagao
e Veterinaria

X) INDICAGAO OU JUSTIFICAGAO DE QUAISQUER MEDIDAS DE PREVENCAO OU DE SEGURANGA A
ADOPTAR

MANTER DO ALCANCE E FORA DA VISTA DAS CRIANGAS.

N.° de AV: 764/00/17PUVPT
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TEXTO PARA CARTONAGEM, ROTULAGEM, LITERATURA INCLUSA

| NOME DO PUV

Otolane

‘ COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA DOS COMPONENTES

Aqua, glycerin, hydroxypropyl methylcellulose, polysorbate 80, acetic acid, clorhexidin digluconate,
sodium acetate, sodium hydroxide, acid red 18, citronellol, geranium, geraniol, fenilacetaldeido, geranil
acetato, Cinnamyl alcohol, phenethyl acetate, vetiverol, Indole.

INDICAGOES E ESPECIES ANIMAIS A QUE O PRODUTO SE DESTINA

Higiene e limpeza dos ouvidos nos gatos e caes.

Limpeza do canal auditivo antes da aplicacao de um tratamento local (geralmente realizado pelo
médico veterinario durante a consulta). Para as limpezas seguintes, seguir as recomendagoes do
médico veterinario.

DOSE DE UTILIZACAO

Utilizar, em média, 1 vez por semana.

MODO DE EMPREGO

Via auricular.

1. Inclinar a cabeca do animal (ouvido a limpar ao ar) e introduzir a ponteira especifica no canal
auricular.

2. Exercer 1 a 2 pressoes no frasco.

3. Massajar durante alguns segundos a base do canal e em seguida deixar atuar durante
aproximadamente 1 minuto, mantendo sempre a cabeca inclinada.

Nota: se o ouvido estiver muito sujo, repetir as primeiras 3 etapas.

4. Deixar o animal sacudir-se (de preferéncia no exterior) e, em seguida, limpar o pavilhdo auricular e a
entrada do canal auditivo com uma compressa ou um algodao.

0O médico veterinario podera optar por adaptar o modo de utilizacdo proposto. Seguir sempre as suas
recomendacoes.

Salvo recomendacoes especificas do médico veterinario, evitar a utilizacao de cotonetes (risco de
empurrar o ceriimen e outros residuos para o fundo do ouvido) e evitar a limpeza com agua doce,
sabdo ou alcool (possivel irritacao do canal auditivo).

INTERVALO DE SEGURANCA

Sem indicagao.

| FORMULAGAO E CONTEUDO

Formulacao: Solucao limpida e rosa claro.

Conteudo: Caixa de 1 frasco de 135 ml.

| LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

| NUMERO DE AV

AV n°® 764/00/17PUVPT
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NOME OU A DENOMINAGAO SOCIAL E O DOMICILIO OU A SEDE SOCIAL DO FABRICANTE, DO RIM E DO
DISTRIBUIDOR, quando for caso disso

Responsavel pela autorizacdo de venda:
LABORATOIRE TVM

57 Rue des Bardines

63370 LEMPDES

FRANCA

Fabricante:

MENICON PHARMA

Boulevard Sébastien Brant - Parc d’innovation
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN

FRANCA

Distribuidor:

CPCH

Rua dos Bem Lembrados, 141
Manique

2645-471 ALCABIDECHE
PORTUGAL

‘ PRAZO DE VALIDADE

VAL {Mé&s/Ano}

\ PRECAUCOES PARTICULARES DE CONSERVACAO E TRANSPORTE, se for caso disso

Conservar na embalagem a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

| PRECAUCOES PARTICULARES DE ELIMINAGAO DO PRODUTO

O produto de uso veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

‘ MENGAO “USO VETERINARIO”, EM FUNDO VERDE, IMPRESSA NA FACE PRINCIPAL DA ROTULAGEM

USO VETERINARIO

‘ MENGAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” NA FACE PRINCIPAL

MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS.
Nao fazer engolir.

MENGAO “USO EXTERNO” EM FUNDO VERMELHO, quando for caso disso, IMPRESSA NA FACE
PRINCIPAL DA ROTULAGEM
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