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Anexo A

Folha de rosto para bula

MALVONA®

Solugéo benzocaina 0,20 mg/mL
borato de s6dio 60,00 mg/mL
cloreto de cetilpiridinio 1,00 mg/mL

Solucédo

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br




\» Megalabs

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALVONA®
benzocaina(0, 20 mg/mL), borato de s6dio(60,00 mg/mL),
cloreto de cetilpiridinio (1,00 mg/mL)

APRESENTACAO
Frascos contendo 100 mL e 200 mL.

SOLUCAO - VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

DENZOCAING. ... 0,20 mg;
borato de SOAI0........c.coevveeeeeeeeeeeeee e 60,00 mg;
cloreto de cetilpiridinio.........cccocooeeririnnnne. 1,00 mg.
EXCIPIENTES™ ..o g.s.p.1 mL.

*alcool etilico, Malva sylvestris L. (extrato fluido), fenosalil, mentol, sacarina
sodica, sorbitol (solucdo a 70%), dleo essencial de Eucalyptus globulus, 6leo
essencial de menta e agua purificada.

Este produto contém alcool em sua composi¢do (0,36 mL/mL).
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Malvona® € destinada ao tratamento das afec¢des da boca, gengiva e garganta e € indicada para o alivio dos
sintomas da dor de garganta.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Foi realizado um estudo para avaliar a sensibilidade de trinta cepas de C. albicans obtidas da cavidade bucal.
O isolamento foi efetuado em agar Sabouraud-dextrose e a identificacdo realizada mediante as seguintes
provas: tubo germinativo em soro humano, microcultivo em agar fuba tween 80, fermentacdo e assimilacéo
de diferentes carboidratos e compostos nitrogenados.

Este estudo foi realizado mediante teste para a determinacao da concentracdo inibitoria minima (CIM), pela
técnica da diluicdo em meio sélido. Suspensdes de C. albicans, em &gua destilada contendo aproximadamente
Ix106 células/mL, foram depositadas nos 25 pocos do inoculador de Steers. Posteriormente, foram semeadas
na superficie de oito placas, ou seja, uma placa contendo &gar Mueller Hinton (controle) e com sete
concentracdes seriadas duplas de 0,8 a 51,2 Ilg/mL do antiséptico diluido no agar. Apds incubagdo a 3TC,
durante 24 horas, foi realizada a leitura. Na concentracdo de 6,4 llg/mL, a Malvona® inibiu 30% das cepas
testadas e a inibicdo de 100%, ocorreu ha concentracdo de 25,6 llg/mL.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:
Candido, R. et al. Determinacgdo da concentracdo inibitéria minima de Malvona ante a Candida isoladas da
Cavidade Bucal. Rev. Odontol. UNESP, S&o Paulo, 25(1): 79- 84, 1996
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O cloreto de cetilpiridinio € um antisséptico que atua na prevencao e na terapéutica dos processos infecciosos
da boca e da garganta, devido a sua acdo bactericida comprovadamente eficaz que auxilia no combate a
proliferacdo dos microorganismos causadores de infec¢Oes na regido buco-faringea.

O cloreto de cetilipiridinio € um composto catiénico com amplo espectro bactericida que atua alterando a
permeabilidade da membrana celular, acarretando na perda de constituintes essenciais a célula bacteriana e
ocasionando, por consequéncia, sua eliminacéo.

O borato de sodio é um agente de agdo antisséptica e fungicida que atua como um complemento eficaz,
ampliando o espectro de acdo da Malvona®.

A benzocaina ¢ um anestésico local que proporciona alivio rapido das dores e irritagBes provenientes de
afeccOes da boca e da garganta. Os anestesicos locais bloqueiam a condugao reduzindo ou evitando o grande
aumento transitério na permeabilidade das membranas excitaveis ao Na+ normalmente produzido por uma
discreta despolarizagdo da membrana.

Propriedades Farmacocinéticas

O cloreto de cetilpiridinio apresenta uma boa penetracdo nos tecidos e baixa toxicidade sistémica.

A benzocaina, é o p-aminobenzoato de etila, um éster etilico do acido paminobenzoico (PABA). E absorvido
de forma rapida através das mucosas. O comego da a¢éo evidencia-se instantaneamente e prolonga-se por 15
a 20 minutos. A benzocaina € hidrolizada pelas colinesterases plasmaticas e, em um grau muito pequeno,
pelas colinesterases hepaticas. E eliminada principalmente pelo metabolismo, seguido da excreco renal.

O borato de sédio possui rapida absorcéo e sua excrecdo pode ser realizada pela urina, fezes e leite.

4. CONTRAINDICACOES

Malvona® nao deve ser utilizada por pacientes que tenham alergia a qualquer um dos componentes de sua
formulacéo.

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

Categoria de risco na gravidez: C

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este medicamento contém alcool (0,36 mL/mL).

Malvona® é um produto de uso exclusivo em adultos. O uso em criangas representa risco a saude.
N&o existem restricGes ao uso de Malvona® em pacientes idosos.

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

Categoria de risco na gravidez: C

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas até o0 momento interagdes medicamentosas com o uso deste medicamento.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Malvona® deve ser guardada em sua embalagem original, com o frasco bem fechado, em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e ao abrigo da luz solar.
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O prazo de validade de Malvona® € de 24 meses a partir de sua data de fabricacéo.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Malvona® necessita ser diluida em agua antes de seu uso.

Bochechos ou gargarejos: dilua uma colher de cha (5 mL) em um copo com 50 mL de &gua fria ou morna.
Usar 4 a 5 vezes ao dia, ou de acordo com as instrugdes medicas ou odontolégicas.
No caso de aftas, se preferir, embeba um pedaco de algoddo na solucéo e aplique diretamente sobre a lesao.

Atencdo: Malvona® deve ser utilizada exclusivamente por via oral, através de bochechos ou gargarejos.
Portanto, ndo deve ser ingerida.

Para uma melhor acdo do produto, é aconselhavel ndo comer ou beber durante 30 minutos ap6s o uso de
Malvona®.

Malvona® contém extratos naturais que podem ficar aparentes.

AGITE BEM ANTES DE USAR

9. REACOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada nenhuma reacdo adversa grave. Caso seja observada alguma reagdo ndo
desejada, suspenda o uso do medicamento e procure orientagcdo médica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a

Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Né&o existem relatos de superdose com o uso de Malvona®.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0143.0068

Farm. Resp.: Michele Vieira Espindola — CRF — RJ 17419
Megalabs Farmacéutica S.A.

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

CNPJ 33.026.055/0001-20

Industria Brasileira

www.megalabsbrasil.com.br
SAC 0800 707 0987
sac@megalabsbrasil.com.br

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

Histoérico de Alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados das altera¢8es / inclusdo do rétulo

Dados das altera¢@es / inclusdo do rétulo

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

Texto de Bula - RDC
60/12

Data do N° expediente | Assunto Data do N° expediente | Assunto Descricéo da Apresentacdes
expediente expediente alteracao / relacionadas
inclusédo
14/07/2010 593216/10-5 10270 - N/A N/A N/A apresentacéo da 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1
MEDICAMENTO primeira bula do MG/ML SOL TOP CT FR VD
NOVO - Alteracéo referido AMB X 100 ML
de Texto de Bula - medicamento.
Adequacdo a RDC 0,2 MG/ML + 60 MG/ML + 1
47/2009 MG/ML SOL TOP CT FR VD
AMB X 200 ML
0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 200 ML
0,2MG/ML + 60MG/ML +
1IMG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 100 ML
23/06/2014 0491527/14-5 10458 - N/A N/A N/A Incluséo Inicial de | 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1

MG/ML SOL TOP CT FR VD
AMB X 100 ML

0,2 MG/ML + 60 MG/ML + 1
MG/ML SOL TOP CT FR VD
AMB X 200 ML

0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 200 ML

0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 100 ML
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RDC 60/12

Induastria - Razéo
Social

12/08/2014 0656726/14-6 10451 - N/A N/A N/A Alterag&o de Texto 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1
MEDICAMENTO de Bula - RDC MG/ML SOL TOP CT FR VD
NOVO - Notificag&o 60/12 AMB X 100 ML
de Alteragdo de
Texto de Bula - 0,2 MG/ML + 60 MG/ML + 1
RDC 60/12 MG/ML SOL TOP CT FR VD
AMB X 200 ML
0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 200 ML
0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 100 ML
03/08/2020 10451 - 05/05/2020 1409316/20-2 7143 - AFE - BP/BPS 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1
MEDICAMENTO Alteracao - Alteracdo da razdo MG/ML SOL TOP CT FR VD
NOVO - Notificagdo Medicamentos e social do detentor AMB X 100 ML
de Alteragdo de Insumos do registro
Texto de Bula - Farmacéuticos - 0,2 MG/ML + 60 MG/ML + 1

MG/ML SOL TOP CT FR VD
AMB X 200 ML

0,2MG/ML + 60MG/ML +
IMG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 200 ML

0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CT FR
PLAS AMB X 100 ML
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