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

25/16
Laboratério Daudt Oliveira Ltda.
Rua Sim0es da Mota, n° 57 - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 21540-100
SAC: 0800 707 0987 www.daudt.net



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




