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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO DE USO VETERINARIO

a) Nome do PUV e finalidade a que se destina, nos termos do n.°1 do artigo 2.°:

DOUXO Care Locdo Micelar, produto de uso veterindrio para higiene e protecdo
auricular.

b) Nome ou designagcdo social e domicilio ou sede do responsavel pela
autorizacdo de venda (AV) e do fabricante:

Responsdvel pela autorizagdo de venda:

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 9/9A - 9°A,

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante:

Laboratoire SOGEVAL
200, Route de Mayenne
53022 Laval Cedex ?
Franca

c) Composicdo qualitativa e quantitativa dos componentes:

Quantidade g/100 ml

ALCOOL 96 % 6,16
POLISORBATO 80 5,00
PROPILENOGLICOL 3,11
POLOXAMER 184 2,00
LAURETH ¢ 2,00
POLISSACARIDEO 2,00
UREIA IMIDAZOLIDINIL 0,04
FENOXIETANOL 0,30
SORBATO DE POTASSIO 0,10
ACIDO CITRICO MONOHIDRATADO 0,055
FITOESFINGOSINA HIDROCLORIDO 0,02
PERFUME BUTSUTEA 0,10
AGUA PURIFICADA QBP 100 ml

DOUXO Care Locdo Micelar é isento de parabenos.

d) Tipo de apresentagao e formulagado:

Apresentacdo: Embalagem de 125 ml.
Formulacdo: Solucdo para uso auricular.
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e) Espécies animais ou outras finalidades a que se destina:

Caes e Gatos.

f)Indicacoes de utilizagao:

Produto para higiene, manutencdo e protecdo auricular no d@mbito de uma higiene
regular ou antes da aplicacdo de um tratamento, em caso de otite externa. Promove
a eliminacdo de cerimen e secrecdes, suaviza e acalma a iritacdo. Também
adaptado a limpeza do contorno dos olhos e pregas de pele.

g) Dose e modo de utilizagdo:

Aplicacdo auricular: Manter o pavilhdo auricular levantado. Instilar o produto no
canal auditivo. Massajar a base da orelha de baixo para cima de modo a facilitar a
remocdo dos detritos. Limpar o interior do pavilhdo auricular com algoddo ou uma
compressa limpa.

Aplicacdo cutdnea: Com o auxilio de uma compressa limpa, aplicar a logcdo micelar
sobre a zona a limpar e cuidar.

h) Descricdo sucinta do modo de acgdo:

Os surfatantes suaves e os agentes suavizantes removem os deftritos celulares, eliminam
0 excesso de sebo e acalmam airritacdo cutdnea. A galénica micelar faz de DOUXO
Care Locdo Micelar um produto de higiene muito eficaz.

A Fitoesfingosina € uma pré-ceramida, constituinte natural do filme hidrolipidico da
epiderme, desempenhando um papel essencial na constituicdo e manutencdo da
barreira cutGnea de defesa. A aplicacdo local assegura a reestruturacdo e
integridade do estrato cérneo e a permite a regulacdo da producdo sebdcea e o
conftrolo do odor.

i) Intervalo de seguranc¢a proposto:

Nd&o aplicavel.

i) Contraindicagoes e reagoes adversas:

Desconhecidas.

k) Sobredosagem, sintomas, medidas de urgéncia e antidotos:

Nd&o descritas.

1) Adverténcias especiais:

Ndo descritos.
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m) Utilizagdo durante a gestagdo e aleitamento:

Ndo descritos.

n) Eventuais interagoes com outras substancias:

Desconhecidas.

0) Incompatibilidades:

Desconhecidas.

P) Prazo de validade proposto:
2 anos.
q) Precaucgoées particulares de utilizagao:

Fechar bem a embalagem depois de a ufilizar.

r) Precaucgoes especiais de conservacao e de transporte:

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

s) Natureza e contetddo do recipiente:

Frasco de polietileno com 125 ml.

1) Precaugoes especiais para eliminagdo dos produtos nao utilizados ou dos
desperdicios derivados desses produtos, caso existam:

O produto de uso veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com a legislacdo em vigor. A eliminacdo do produto deve acautelar a
contaminacdo de curso e de outras fontes de dgua

u) Indicagdo e justificagdo de quaisquer medidas de preveng¢do ou de seguranga
a adoptar, se for caso disso:

Aconselhe-se com o seu médico veterindrio.

Ndo ingerir.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto lavar imediatamente com dgua
tépida.

Se ocorrer irritacdo do ouvido, descontinuar o uso e consultar um médico veterindrio.
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PROJETO DE ROTULAGEM

a) Nome de fantasia do PUV

DOUXO Care Locdo Micelar

b) Composicdo qualitativa e quantitativa dos componentes
Alcool 96 %; Polisorbato 80; Propilenoglicol; Poloxamer 184; Laureth 9; Polissacarideo;

Ureia imidazolidinil; Fenoxietanol; Sorbato de potdssio; Perfume butsutear; Acido citrico
monohidratado; Fitoesfingosina hidroclorido; Agua purificada. Sem parabenos.

c) Espécies animais e outras indicagdes a que o produto se destina

Caes e gatos. Produto para higiene, manutencdo e protecdo auricular no dmbito de
uma higiene regular ou antes da aplicacdo de um tratamento, em caso de ofite
externa. Promove a eliminacdo de cerimen e secrecoes, suaviza e acalma a irritacdo.
Também adaptado d limpeza do contorno dos olhos e pregas de pele.

A Fitoesfingosina é um constituinte natural da epiderme. Esta pré-ceramida universal
desempenha um papel fundamental na homeostasia e manutencdo das funcdes da
barreira cutdnea.

d) Dose de utilizagdo

Frequéncia de utilizacdo conforme recomendacdo do médico veterindrio. Para uso
frequente.

e) Modo de emprego

Aplicacdo auricular: Manter o pavilhdo auricular levantado. Instilar o produto no canal
auditivo. Massajar a base da orelha de baixo para cima de modo a facilitar a
remocdo dos defritos. Limpar o interior do pavilhdo auricular com algod@o ou uma

compressa limpa.

Aplicacdo cutdnea: Com o auxilio de uma compressa limpa, aplicar a locdo micelar
sobre a zona a limpar e cuidar.

Nd&o ingerir. Evitar o contacto com os olhos.
Aconselhe-se com o seu médico veterindrio.
f) Intervalo ou intervalos de seguranga

Ndo aplicavel.

g) Formulagdo e conteudo

125 ml.
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h) Lote de fabrico

Indicacdo gravada na embalagem.

i) Nomero de AV

AV n°068/00/10/PUVPT

j) Nome ou a denominagdo social e o domicilio ou a sede social do fabricante:
Fabricado na UE
Responsdvel pela autorizagdo de venda:

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 9/9A - 9°A,

Miraflores - 1495-131 Algés

Portugal

Tel.: (+351) 214 228 400

I) Prazo de validade

Indicacdo gravada na embalagem.

n) Precaugoes particulares de eliminagao do produto

A eliminacdo do produto ndo utilizado ou dos desperdicios derivados desses produtos

devem ser eliminados de acordo com a legislacdo em vigor.

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

USO VETERINARIO

MENGCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANGAS”, NA FACE
PRINCIPAL DA ROTULAGEM

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

MENGCAO “USO EXTERNO”, EM FUNDO VERMELHO, IMPRESSA NA FACE PRINCIPAL DA
ROTULAGEM
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