MALVATRICIN®

Laboratério Daudt Oliveira Ltda
Solugdo Pronta Para Uso
tirotricina 0,10 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina 1,00 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVATRICIN®
Solug¢do Pronta Para Uso (PPU)
tirotricina 0,10 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 1,00 mg/mL

APRESENTACAO
Solucdo pronta para uso. Frascos contendo 100 mL e 250 mL.
SOLUCAO TOPICA PRONTA PARA USO - VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

TIFOLTICING cvevvieeeeeeeiiiieeeeeeiieeee e e 0,10 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina ........................ 1,00 mg/mL
EXCIPIENES™ ..ooviiiiieeeiiiiieee e g.s.p- 1,00 mL

*acido citrico, dlcool etilico, esséncia de menta, fosfato de sédio dibdsico, glicerol,
hidréxido de sddio, mentol, metabissulfito de s6dio, 6leo de ricino hidrogenado
etoxilado, sacarina sdédica, sorbitol, Malva sylvestris L.(tintura), corante azul
brilhante, 4gua purificada.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,0638 mL/mL).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de dor de garganta, afec¢coes da boca,
aftas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Malvatricin® ¢ um medicamento pronto para o uso PPU. Exclusivamente de uso
topico que age como antisséptico. Sua agdo e alivio dos sintomas sdo observados
logo apds as primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® PPU ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a qualquer
um dos componentes de sua formulacao.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
do médico ou cirurgiao-dentista.

4. 0O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
seu término. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
do médico ou cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,0638 mL/mL).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Malvatricin® PPU deve ser guardado em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 C) e ao abrigo da luz.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® PPU deve ser utilizado exclusivamente por via topica, através de
bochechos ou gargarejos. Portanto, nao deve ser ingerido.

A solu¢ao Malvatricin® ja estd pronta para uso, nao devendo ser diluida em agua.

Adultos: Bochechar e/ou gargarejar o volume contido na tampa-medida, 3 a 4 vezes
ao dia, ou de acordo com as instrucdes do dentista ou do médico. Nos quadros
agudos, usar de 2 em 2 horas.

Criancas: Molhar uma haste flexivel com ponta de algoddo no produto e passar nas
areas afetadas da boca.
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Para uma melhor acdo do produto, é aconselhdvel ndo comer ou beber durante 30
minutos apos O uso.

Uso em pacientes idosos: ndo hd recomendacdes especiais sobre o uso de
Malvatricin® PPU por pacientes 1dosos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este
medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos
horérios pré-determinados, tdo logo seja possivel, retorne ao seu uso conforme
recomendado.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento, ndo foram registradas reacdes adversas graves com o uso de
Malvatricin® PPU.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0024

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola — CRF / RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simodes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac @ grupodadut.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.
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@

Histdrico de Alteracdo da

Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificac@o que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




MALVATRICIN®

Laboratorio Daudt Oliveira Ltda
Solucgao para dilui¢dao
tirotricina 0,30 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina 10,00 mg/mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVATRICIN®
Solugdo para dilui¢ao
tirotricina 0,30 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 10,00 mg/mL

APRESENTACAO
Solucdo para dilui¢do. Frascos contendo 100 mL.
SOLUCAO TOPICA PARA DILUICAO - VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

1817018 516111 SRR 0,30 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina ....................... 10,00 mg/mL
EXCIPIENES™ ..oooiiiiiieeeiiiieee e g.s.p. 1,00 mL

*acido citrico, alcool etilico, edetato dissodico diidratado, fosfato de sddio dibasico,
mentol, metilcelulose, 6leo de ricino etoxilado, 6leo de menta tri-retificado, sacarina
sédica, Malva sylvestris L.(tintura), corante azul brilhante, corante amarelo
crepusculo e dgua purificada.

Este produto contém alcool em sua composiciao (0,40 mL/mL).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de dor de garganta, afec¢coes da boca,
aftas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvatricin® solu¢do é um medicamento de uso topico que age como antisséptico.
Sua acdo e alivio dos sintomas sdo observados logo ap6s as primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® solucio ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a
qualquer um dos componentes de sua formulacgdo.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
do médico ou cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
do médico ou cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,40 mL/mL).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Malvatricin® solucio deve ser guardado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e ao abrigo da luz.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® solucao deve ser utilizada exclusivamente por via topica, através
de bochechos ou gargarejos. Portanto, nao deve ser ingerida.

Atencao: Malvatricin® soluciao deve ser diluida em agua antes de seu uso.

Adultos: Diluir 10 mL (um copinho-medida) de Malvatricin® solu¢cdo em meio
copo de 4gua. Bochechar e/ou gargarejar 3 a 4 vezes ao dia, ou de acordo com as
instrugdes do dentista ou do médico. Nos quadros agudos, usar de 2 em 2 horas.

Criancas: Molhar uma haste flexivel com ponta de algoddo no produto e passar nas
areas afetadas da boca.

Para uma melhor acdo do produto, € aconselhdvel ndo comer ou beber durante 30
minutos apos O uso.
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Uso em pacientes idosos: ndo hd recomendacdes especiais sobre o uso de
Malvatricin® solugdo por pacientes idosos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este
medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos
horérios pré-determinados, tdo logo seja possivel, retorne ao seu uso conforme
recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento, ndo foram registradas reacdes adversas graves com o uso de
Malvatricin® solucao.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0024

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola — CRF / RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simodes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac@grupodaudt.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.

2 A
UK
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Histdrico de Alteracdo da

Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificac@o que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




MALVATRICIN®

Laboratorio Daudt Oliveira Ltda
Pastilhas
tirotricina 1,00 mg
sulfato de hidroxiquinolina 0,70 mg
benzocaina 5,00 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVATRICIN®
Pastilhas
tirotricina 1,00 mg, sulfato de hidroxiquinolina 0,70 mg, benzocaina 5,00 mg

APRESENTACAO
Pastilhas. Strip contendo 12 pastilhas.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada pastilha contém:

HIFOLIICING ..vvevvreeeeeeiiiiieeeeeiieeeee e 1,00 mg

sulfato de hidroxiquinolina .............. 0,70 mg
benzocaina ........ooccveeeeeeeiciiieeneennnne, 5,00 mg.
EXCIpIentes™ ......cccveeeeeviivieeeeeeeineeen, g.s.p. 1 pastilha

*4cido fumadrico, aspartamo, dioxido de silicio, esséncia de menta, estearato de
magnésio, etil maltol, isomalt, manitol, mentol, povidona, Malva sylvestris
L.(tintura), corante azul brilhante, corante amarelo quinolina e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de dor de garganta, afeccdes da boca,
aftas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Malvatricin® pastilhas ¢ um medicamento de uso topico que age como antisséptico
e anestésico local. Sua agdo e alivio dos sintomas sdo observados logo apds as
primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Malvatricin® pastilhas ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a
qualquer um dos componentes de sua formulacgdo.

Malvatricin® pastilhas é contraindicado para menores de 6 anos de idade.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Malvatricin® pastilhas ndo possui acicar em sua formulagdo, podendo ser usado
por pacientes diabéticos e por pessoas que fazem restricdo ao uso de agucar.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Malvatricin® pastilhas deve ser guardado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 e 30° C) e ao abrigo da luz.

Niimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dissolver uma pastilha na boca, quatro vezes ao dia ou de acordo com as instrucdes
do dentista ou do médico.

Para uma melhor acdo do produto, € aconselhdvel ndo comer ou beber durante 30
minutos apos O uso.

Uso em pacientes idosos: ndo hd recomendacdes especiais sobre o uso de
Malvatricin® pastilhas por pacientes idosos.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diuvidas sobre este
medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os
sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos
horérios pré-determinados, tdo logo seja possivel, retorne ao seu uso conforme
recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento ndo foi relatada nenhuma reacao adversa grave. Caso seja observada
alguma reacdo nao desejada, suspenda o uso do medicamento e procure orientagao
médica.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0024

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola - CRF / RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simoes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac @ grupodadut.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.

®

25/14
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.
Rua Simdes da Mota, n° 57 - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21540-100
SAC: 0800 707 0987 www.daudt.net



Histdrico de Alteracdo da

Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificac@o que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




MALVATRICIN®

Laboratério Daudt Oliveira Ltda
Gel dental
tirotricina 0,25 mg/g
sulfato de hidroxiquinolina 6,20 mg/g
fluoreto de sédio 2,20 mg/g
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVATRICIN®
Gel dental
tirotricina 0,25 mg/g, sulfato de hidroxiquinolina 6,20 mg/g, fluoreto de sédio 2,20

mg/g

APRESENTACAO
Gel dental. Bisnaga contendo 50 g.

VIA BUCAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama contém:

1814018 8 1o 1 1 F: RSP 0,25 mg/g

sulfato de hidroxiquinolina ............cccccuveeeeennnnen. 6,20 mg/g

fluoreto de SOAIO ...ccoeeevviiiieieiiiiiieeeeeeee e, 2,20 mg/g (correspondendo a 1000
ppm de Fluor).

EXCIPIENLES™ ....eiiiiiiiiiieiiiieeeeee e q.s.p- 1,00g

*alcool etilico, benzoato de sodio, fosfato de sddio dibasico, hietelose, laurilsulfato
de sodio, mentol, 6leo de menta tri-retificado, sacarina sodica, sorbitol, tartarato de
s6dio, Malva sylvetris L.(tintura), corante azul brilhante, 4gua purificada.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,0161 mL/g).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Malvatricin® gel dental é destinado ao tratamento de afeccdes da boca, aftas e na
profilaxia de cdries.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvatricin® gel dental ¢ um medicamento de uso topico bucal que age como
antisséptico, sendo também eficaz na prevencgdo de céries.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® gel dental é contraindicado para pacientes que tenham alergia a
qualquer um dos componentes de sua formulacao.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Criancas menores de 6 anos devem usar o produto sob a supervisao de um
adulto durante a escovacio, para minimizar a degluticao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este medicamento contém alcool em sua composicao (0,0161 mL/g).

Nao s3o conhecidas at€é o momento interacoes medicamentosas com o uso deste
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Malvatricin® gel dental deve ser guardado em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15° e 30° C) e ao abrigo da luz.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Escove os dentes normalmente de 3 a 5 vezes ao dia. Pode-se também utilizar o dedo
indicador para massagear a gengiva. Para uma melhor acdo do produto, ¢é
aconselhdvel ndo comer ou beber durante 30 minutos apds o uso.

O produto nao deve ser ingerido.

Uso em pacientes idosos: nio ha recomendacdes especiais sobre o uso de
Malvatricin® gel dental por pacientes idosos.
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Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de diavidas sobre o medicamento,
procure orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure
orientacao de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso voce tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos
horérios pré-determinados, tdo logo seja possivel, retorne ao seu uso conforme
recomendado.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento, ndo foram registradas reacOes adversas graves com o uso de
Malvatricin® gel dental

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0024

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola — CRF / RJ 17419
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simoes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac@grupodaudt.com.br

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas, procure
orientacao médica.

A
o
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Histdrico de Alteracdo da

Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificac@o que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA




MALVATRICIN®

Laboratorio Daudt Oliveira Ltda
Solucdo spray
tirotricina 0,10 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina 2,00 mg/mL
cloridrato de lidocaina 4,00mg/mL
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DENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVATRICIN®

Solucgéo Spray

tirotricina 0,10 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 2,00 mg/mL, cloridrato de
lidocaina 4,00 mg/mL

APRESENTACAO
Solucéo spray. Frascos contendo 50 mL.

VIA ORAL - SOLUCAO SPRAY

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL contém:

HIFOLFICING ..o 0,10 mg/mL

sulfato de hidroxiquinolina .............cccceeveviieennn, 2,00 mg/mL

cloridrato de lidocaina ...........cccceevvveiieiieciie e, 4,00 mg/mL (equivalente a 3,245
mg/mL de lidocaina)

EXCIPIENTES™ .o g.s.p. 1,00 mL

*acido citrico, alcool etilico, canfora, cloreto de cetilpiridinio, fosfato de sodio
dibésico, glicerol, mentol, metabissulfito de sdédio, 6leo de menta tri-retificado,
sacarina sddica, sorbitol, Malva sylvestris L. (tintura), 6leo de ricino etoxilado,
corante amarelo crepusculo, corante azul brilhante e agua purificada.

Este produto contem alcool em sua composicéo (0,1 mi/mL).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Malvatricin® spray é destinado ao tratamento de dor de garganta, afeccdes da boca,
aftas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Malvatricin® spray é um medicamento de uso tépico que age como antisséptico e
anestésico local. Sua acdo e alivio dos sintomas sdo observados logo apos as
primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® spray ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a qualquer
um dos componentes de sua formulacéo.
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Malvatricin® spray é contraindicado para menores de 2 anos de idade.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
do médico ou cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds
seu término. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
do médico ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Este produto contéem alcool em sua composicéo (0,1 mi/mL).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Malvatricin® spray deve ser guardado em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 C) e ao abrigo da luz.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: Fazer de 2 a 3 aplicacOes, 4 a 6 vezes ao dia ou de acordo com as
instrugcdes do cirurgido-dentista ou medico. Nos quadros agudos, usar de 2 em 2
horas.

Criancas: Molhar uma haste flexivel com ponta de algoddo no produto e passar nas
areas afetadas da boca.

Para uma melhor acdo do produto, € aconselhavel ndo comer ou beber durante 30
minutos apos 0 uso.

Uso em pacientes idosos: ndo hd recomendacdes especiais sobre o uso de
Malvatricin® spray por pacientes idosos.
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Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Ndo desaparecendo 0s
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos
horarios pré-determinados, tdo logo seja possivel, retorne ao seu uso conforme
recomendado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgidao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até 0 momento, ndo foram registradas reacGes adversas graves com 0 uso de
Malvatricin® spray.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0024

Farm. Resp. Michele Vieira Espindola— CRF / RJ 17419
Laboratorio Daudt Oliveira Ltda.

Rua Simdes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

IndUstria Brasileira

SAC 0800 707 0987

sac@grupodaudt.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacdo médica.
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Bula

Historico de Alteracao da

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracGes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovagéao (VPIVPS) relacionadas
20/06/2017 10451- SIMILAR - 20/06/2017 10451- SIMILAR - N3o se aplica COMPOSIGAO — VP/VPS tirotricina 0,10

Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragao de Texto de
Bula - RDC 60/12

Inclusdo da correlagdo
sal/base para o
componente lidocaina

mg/mL, sulfato de
hidroxiquinolina 2,00
mg/mL, cloridrato de
lidocaina 4,00 mg/mL
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