\» Megalabs

Anexo A

Folha de rosto para bula

MALVATRICIN®

Megalabs Farmacéutica S.A.

Tirotricina 0,1 mg/mL + Sulfato de hidroxiquinolina 1 mg/mL
SOLUCAO PRONTA PARA USO

Solucao Tépica — Via Oral — Uso adulto e pediatrico

Tirotricina 0,3 mg/mL + Sulfato de hidroxiquinolina 10 mg/mL
SOLUGAO

Solucéo Topica — Via Oral — Uso adulto e pediatrico

Tirotricina 0,1mg/mL + Sulfato de hidroxiquinolina 2 mg/mL +
Cloridrato de lidocaina 4 mg/mL
SPRAY

Solucao Spray — Via Oral — Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br
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MALVATRICIN®
tirotricina 0,1 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina 1 mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MALVATRICIN®
Soluc¢éo Pronta Para Uso (PPU)

tirotricina 0,1 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 1 mg/mL

APRESENTACAO
Solucéo 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:

HIFOLIICING oo 0,1 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina ..............cc........ 1 mg/mL
EXCIPIENTES™ ..o g.s.p. 1 mL

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

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvatricin® é um medicamento pronto para o uso PPU. Exclusivamente de uso topico que age como
antisséptico. Sua agdo e alivio dos sintomas sao observados logo apds as primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® PPU néo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a qualquer um dos componentes de
sua formulagéo.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informe
seu medico se vocé estd amamentando.

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

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em criancas.

Este produto contém alcool em sua composi¢édo (0,0638 mL/mL).

Contém sacarina sodica (edulcorante).

Atencdo: ndo use mais do que o recomendado na bula, pois 0 excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins.

Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reacgdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Atencdo: Contém o corante Azul Brilhante.

Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que “solta” o intestino).
Contém sorbitol (edulcorante).

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.

N&o 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 tépica, através de bochechos ou gargarejos.
Portanto, ndo deve ser ingerido.

A solucdo Malvatricin® ja esta pronta para uso, ndo devendo ser diluida em &gua.

Adultos: Bochechar e/ou gargarejar o volume contido na tampa-medida, 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.

Criangas: Molhar uma haste flexivel com ponta de algod&o no produto e passar nas areas afetadas da boca.
Para uma melhor agdo do produto, é aconselh&vel ndo comer ou beber durante 30 minutos ap6s o uso.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé tenha esquecido ou estiver impossibilitado de usar este medicamento nos horéarios 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 cirurgido-dentista.

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

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

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

9.0 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

Registro: 1.0143.0024

Registrado e produzido por: 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. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure orientacdo de um

profissional de saude.

A
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/05/2026.

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br


mailto:sac@megalabsbrasil.com.br

\» Megalabs

MALVATRICIN®
tirotricina 0,3 mg/mL
sulfato de hidroxiquinolina 10 mg/mL

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MALVATRICIN®

Solucéo para diluicdo

tirotricina 0,3 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 10 mg/mL

APRESENTACAO
Solucéo para dilui¢do. Frascos contendo 100 mL.

SOLUGAO TOPICA PARA DILUICAO - VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

HIFOLIICING oo 0,3 mg/mL

sulfato de hidroxiquinolina ....................... 10 mg/mL

EXCIPIENTES™ ..o g.s.p. 1 mL

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

INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvatricin® solugdo é um medicamento de uso tdpico que age como antisséptico. Sua acdo e alivio dos
sintomas sdo observados logo apds as primeiras doses.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® solucdo ndo deve ser usado por pacientes que tenham alergia a qualquer um dos componentes
de sua formulacéo.

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do do médico ou cirurgido-
dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Megalabs Brasil
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Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em criancas.

Este produto contém alcool em sua composic¢ao (0,40 mL/mL).

Contém sacarina sodica (edulcorante).

Atencdo: ndo use mais do que o recomendado na bula, pois 0 excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins.

Atencdo: Contém o(s) corante(s) Azul Brilhante e Amarelo Crepusculo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Malvatricin® solucdo 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 fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o 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 criangas.

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

Atencdo: Malvatricin® solucéo deve ser diluida em 4gua antes de seu uso.

Adultos: Diluir 20mL (um copinho-medida) de Malvatricin® solucdo em meio copo de &gua. Bochechar e/ou
gargarejar 3 a 4 vezes ao dia, ou de acordo com as instru¢des 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 a¢do do produto, é aconselhavel ndo comer ou beber durante 30 minutos ap6s o uso.

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

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacédo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orienta¢ao 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 cirurgido-dentista.

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

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

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br
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9. 0 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 medico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0143.0024

Registrado e produzido por: 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 o0s sintomas, procure orientacdo de um

profissional de saude.

o

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/05/2026.
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MALVATRICIN®

tirotricina 0,1 mg/mL

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

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MALVATRICIN®
Solucgéo Spray

tirotricina 0,1 mg/mL, sulfato de hidroxiquinolina 2 mg/mL, cloridrato de lidocaina 4 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:

TIFOLIICING voveivveie e 0,1 mg/mL

sulfato de hidroxiquinoling ............ccccecvvrercrinnnn 2 mg/mL

cloridrato de lidocaina ..........ccccceevveieieineviesecree, 4 mg/mL (equivalente a 3,245 mg/mL de lidocaina)
EXCIPIBNTES™ ..o g.s.p. 1 mL

*4cido citrico, alcool etilico, canfora, cloreto de cetilpiridinio, fosfato de sddio dibasico, glicerol, mentol,
metabissulfito de sddio, 6leo de menta tri-retificado, sacarina sodica, sorbitol, Malva sylvestris L. (tintura),
6leo de ricino etoxilado, corante amarelo crepusculo, corante azul brilhante e 4gua purificada.

Este produto contém alcool em sua composicao (0,1 ml/mL).
INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvatricin® spray é um medicamento de uso tdpico que age como antisséptico e anestésico local. Sua acédo
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 formulagé&o.

Malvatricin® spray é contraindicado para menores de 2 anos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou cirurgido-
dentista.

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987

www.megalabsbrasil.com.br
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s seu término. Informe
seu médico se vocé estd amamentando.

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

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

ste medicamento contém &lcool (etanol) e pode causar intoxicagdo, especialmente em criangas.

Este produto contém alcool em sua composi¢do (0,1 mL/mL).

Contém sorbitol (edulcorante).

Atencdo: Contém sorbitol em quantidade que pode causar efeito laxativo (que “solta” o intestino).
Atencdo: Este medicamento contém metabissulfito de sodio, que pode causar reacgdes alérgicas graves,
principalmente em pacientes asmaticos.

Contém sacarina sédica (edulcorante).

Atencdo: ndo use mais do que o recomendado na bula, pois 0 excesso deste medicamento pode causar
graves problemas nos rins.

Atencao: Contém o(s) corante(s) Azul Brilhante e Amarelo Crepusculo.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Malvatricin® spray deve ser guardado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C) e ao abrigo da luz.

NuUmero do lote e datas de fabricacdo 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: Fazer de 2 a 3 aplica¢es, 4 a 6 vezes ao dia ou de acordo com as instrucées do cirurgido-dentista ou
médico. Nos quadros agudos, usar de 2 em 2 horas.

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

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

Uso em pacientes idosos: ndo ha recomendagdes especiais sobre o uso de Malvatricin® spray por pacientes
1d0sos.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure orientacao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os 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 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 cirurgido-dentista.

Megalabs Brasil
SAC: 0800 707 0987
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Até o momento, ndo foram registradas reacdes adversas graves com o uso de Malvatricin® spray.

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

9. 0 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
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0143.0024

Registrado e produzido por: Megalabs Farmacéutica S.A.
Rua Simdes da Mota, 57 — Rio de Janeiro — RJ

CNPJ 33.026.055/0001-20

IndUstria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de um

profissional de saude.

www.megalabsbrasil.com.br
SAC 0800 707 0987
sac@meqgalabsbrasil.com.br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/05/2026.
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Anexo B

Histoérico de Alteracdo da bula

Dados da submisséo eletrénica Dados das alteragdes / inclusdo do rétulo Dados das alteragdes / incluséo do rétulo
Data do N° expediente | Assunto Data do N° expediente | Assunto Descricdo da Apresentacdes relacionadas
expediente expediente alteracdo / inclusédo
15/07/2010 604959/10-1 10270 - | N/A N/A N/A BP/BPS 0,3 MG /ML + 10 MG / ML SOL
MEDICAMENTO Adequacdo a RDC | TOP FR VERDE (PET) X 100
NOVO - Alteracdo 47/09 ML
de Texto de Bula -
Adequacdo a RDC 0,1 MG/ML+2MG/ML+4 MG
47/2009 /ML SOL TOP FR PLAS SPRAY
X 30 ML
0,1 MG/ ML +1 MG / ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML
0,25 MG/G + 6,2 MG/G + 2,2
MG/G GEL CT TB PLAS OPC X
50 G
1,0 MG/G + 0,7 MG/G + 5,0
MG/G PAS CT 3 STR AL X
4(MENTOL)
01/07/2014 0517159/14-8 10458 - | N/A N/A N/A BP/BPS 0,25 MG/G + 6,2 MG/G + 2,2
MEDICAMENTO Alteracéo de | MG/G GEL CT TB PLAS OPC X
NOVO - Inclusédo responsavel técnico 50 G
Inicial de Texto de 1,0 MG/G + 0,7 MG/G + 5,0
Bula - RDC 60/12 MG/G PAS CT 3 STR AL X
4(MENTOL)
1,0 MG/G + 0,7 MG/G + 5,0
MG/G PAS CT STRAL X 8
(MENTOL)
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0,1 MG /ML +1 MG /ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
OR FR PET CRISTAL PLAS
INC X 250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP FR PET CRISTAL PLAS
INCX11L

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP CT FR PLAS TRANS X
250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP CT FR PLAS OPC X 100
ML

0,3 MG /ML + 10 MG / ML SOL
TOP FR VERDE (PET) X 100
ML

0,3MG /ML + 10 MG / ML SOL
TOP CT FR TRANS X 100 ML
1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
0,1MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 30 ML

0,1 MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 30 ML
0,1MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML

12/08/2014

0656645/14-6

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

BP/BPS

Adequacdao das frases
de adverténcias da
RDC 60/10.

0,25 MG/G + 6,2 MG/G + 2,2
MG/G GEL CT TB PLAS OPC X
50 G

1,0 MG/G + 0,7 MG/G + 5,0
MG/G PAS CT 3 STR AL X
4(MENTOL)

1,0 MG/G + 0,7 MG/G + 5,0
MG/G PAS CT STRAL X 8
(MENTOL)
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0,1 MG /ML +1 MG /ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
OR FR PET CRISTAL PLAS
INC X 250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP FR PET CRISTAL PLAS
INCX11L

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP CT FR PLAS TRANS X
250 ML

0,1 MG /ML + 1 MG/ ML SOL
TOP CT FR PLAS OPC X 100
ML

0,3 MG /ML + 10 MG / ML SOL
TOP FR VERDE (PET) X 100
ML

0,3MG /ML + 10 MG / ML SOL
TOP CT FR TRANS X 100 ML
1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
0,1MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 30 ML

0,1 MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 30 ML
0,1MG/ML+2MG/ML +4
MG / ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML

20/06/2017 1237811/17-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo
de Alteracdo de
Texto de Bula - RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

BP/BPS

Incluséo da
correlagdo  sal/base
para o IFA lidocaina.

0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML

0,1 MG/ML +1 MG /ML SOL
TOP CT FR PLAS OPC X 100
ML

0,3 MG/ML + 10 MG/ML SOL
TOP FR VERDE (PET) X 100
ML
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0,25 MG/G + 6,2 MG/G + 2,2
MG/G GEL CT TB PLAS OPC X
50 G

0,1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML

0,1 MG /ML +1 MG /ML SOL
TOP CT FR PLAS OPC X 100
ML

0,25 MG/G + 6,2 MG/G + 2,2
MG/G GEL CT TB PLAS OPC X
50 G

de Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

responsavel técnico.

10/07//2020 2225000/20-0 10451 - | 05/05/2020 1409316/20-2 7143 - AFE - | BP/BPS 0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
MEDICAMENTO Alteracdo - | Alteracdo da razdo | TOP FR PLAS VERDE (PET) X
NOVO - Notificagéo Medicamentos e | social do detentor do | 250 ML
de Alteracdo de Insumos registro 0,3 MG/ML + 10 MG/ML SOL
Texto de Bula - RDC Farmacéuticos - TOP FR VERDE (PET) X 100
60/12 IndUstria - Razao ML
Social 0,1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
29/03/2021 1204258/21-7 10451 - | N/A N/A N/A BPS 0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
MEDICAMENTO Frase obrigatéria item | TOP FR PLAS VERDE (PET) X
NOVO - Notificagéo 9. Reagfes Adversas. | 250 ML
de Alteracdo de 0,3 MG/ML + 10 MG/ML SOL
Texto de Bula - RDC TOP FR VERDE (PET) X 100
60/12 ML
0,1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
30/01/2023 0093887/23-0 10451 - N/A N/A N/A BP/BPS 0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
MEDICAMENTO Dizeres legais: | TOP FR PLAS VERDE (PET) X
NOVO - Notificagdo alteracéo do | 100 ML

0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML

0,3 MG/ML + 10 MG/ML SOL
TOP FR VERDE (PET) X 100
ML

0,1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
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13/05/2026 Expediente a
ser gerado
neste
peticionamento

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

BPS/BP

Adequacdo a RDC
768/2022 (Dizeres
Legais) e IN 200
(Inclusao de frases de
alerta), atualizadas
pela RDC 981/2025 e
IN 374/2025
respectivamente.

0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
100 ML

0,1 MG/ML + 1, 0 MG/ML SOL
TOP FR PLAS VERDE (PET) X
250 ML

0,3 MG/ML + 10 MG/ML SOL
TOP FR VERDE (PET) X 100
ML

0,1 MG/ML + 2 MG/ML + 4
MG/ML SOL TOP FR PLAS
SPRAY X 50 ML
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