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Anexo A

Folha de rosto para bula

MALVONA®

Megalabs Farmacéutica S.A.

benzocaina 0,2 mg/mL
borato de s6dio 60 mg/mL
cloreto de cetilpiridinio Img/mL

Solucéo para Dilui¢do — Via Oral — Uso Adulto
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MALVONA®
benzocaina (0,2 mg/mL), borato de s6dio (60 mg/mL), cloreto de cetilpiridinio (1 mg/mL)

APRESENTACAO
Frascos contendo 100 mL e 200 mL.

SOLUCAO PARA DILUICAO - VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

bENZOCAINA.......eevviviiecee e 0,2 mg;

borato de SOdi0...........coeevvriiriiicciecie e 60 mg;

cloreto de cetilpiridinio........cccoccovveeirecns 1 mg.

EXCIPIENtES™ ..o g.s.p. 1 mL. *alcool etilico, Malva sylvestris L. (extrato fluido), fenosalil,
mentol, sacarina sodica, sorbitol (solucéo a 70%), 6leo essencial de Eucalyptus globulus, 6leo essencial de menta e agua
purificada.

Este produto contém alcool em sua composicéo (0,36 mL/mL).
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Malvona® ¢ destinado ao tratamento das afec¢des da boca, gengiva e garganta e é indicado para o alivio dos sintomas da
dor de garganta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Malvona® é um medicamento com propriedades antisséptica e anestésica, que atua na prevencao e tratamento das afecgdes
da boca, gengiva e garganta.

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

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado apenas por adultos. O uso por criangas representa risco a saude.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos seu término. Informe ao seu médico se
estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
N&o séo conhecidas até 0 momento interagdes medicamentosas com o uso deste medicamento.
Uso em pacientes idosos: ndo ha recomendacgdes especiais sobre 0 uso de Malvona® por pacientes idosos.

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

Na&o use este medicamento em grandes areas do corpo quando existirem feridas ou queimaduras, pois pode causar
intoxicacao e levar & morte.

Atencdo: Contém sorbitol.

Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxicacao, especialmente em criancas.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Malvona® deve ser guardado em sua embalagem original, com o frasco bem fechado. Armazenar em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz.

Numero do lote e datas de fabricacgéo 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 MEDICAMENTO?
Malvona® necessita ser diluido 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 instru¢des médicas ou odontoldgicas. No caso de aftas, se preferir, embeba
um pedaco de algod&o na solugdo e aplique diretamente sobre a leséo.

Atencdo: Malvona® deve ser utilizado exclusivamente para uso bucal, através de bochechos ou gargarejos. Portanto, hdo
deve ser ingerido.

Para uma melhor acdo do produto, é aconselhavel ndo comer ou beber durante 30 minutos apds o uso de Malvona®.
Malvona® contém extratos naturais que podem ficar aparentes.
AGITE BEM ANTES DE USAR.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de ddvidas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu medico 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,téo logo
seja possivel, retorne ao seu uso conforme recomendado.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o 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 orientacoes.

11 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0143.0068

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

CNPJ: 33.026.055/0001-20

Inddstria Brasileira

SAC 0800 707 0987
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Siga corretamente o modo de usar. N&do desaparecendo os sintomas, procure orientagdo de um profissional de salde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/05/2025.
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Anexo B

Historico de Alteragao da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados das alterag6es / incluséo do roétulo

Dados das alterag8es / inclusao do rétulo

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusao

Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

Data do Ne Assunto Data do N° Assunto Descricdo da Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente alteracéo / relacionadas
incluséo
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 - Alteracdo referido AMB X 100 ML
de Texto de Bula - medicamento.
Adequacédo 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 +
1IMG/ML SOL TOP CTFR
PLAS AMB X 200 ML
0,2MG/ML + 60MG/ML +
1MG/ML SOL TOP CTFR
PLAS AMB X 100 ML
23/06/2014 0491527/14-5 10458 - N/A N/A N/A Inclusdo 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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12/08/2014 0656726/14-6 10451 - N/A N/A N/A Alteracdo de Texto 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1
MEDICAMENTO de Bula- RDC 60/12 MG/ML SOL TOP CT FR VD
NOVO - Notificagao AMB X 100 ML
de Alteracdo 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 2555708/20-4 10451 - 05/05/2020 1409316/20-2 7143 - AFE - BP/BPS 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1
MEDICAMENTO Alteracéo - Alteracéo da razéo MG/ML SOL TOP CT FR VD
NOVO - Notificacdo Medicamentos e social do detentor AMB X 100 ML
de Alteracdo de Insumos do registro
Texto de Bula - Farmacéuticos - 0,2 MG/ML + 60 MG/ML + 1
RDC 60/12 Industria - Razdo MG/ML SOL TOP CT FR VD
Social 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 CTFR
PLAS AMB X 100 ML
29/03/2021 1204279210 10451 - BPS 0,2 MG /ML+ 60 MG /ML+ 1

MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo
de Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Frase obrigatoria
item 9. Reac0es
Adversas.

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

30/01/2023

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo
de Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

BPS/BP-
Atualizagdo do
Responsavel
Técnico

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 M

30/05/2025

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificacdo de
IAlteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

BPS/BP

IAdequacdo a RDC
768/2022 (Dizeres
Legais) e IN 200
(Incluséo de frases de
alerta)

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 CTFR
PLAS AMB X
200 ML

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




