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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Motix®
Arnica montana D2 + ASSOCIACAO

MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTACAO

Comprimidos sublinguais de 301,5 mg — embalagem contendo frasco com 50 comprimidos.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO e PEDIATRICO

OUTRAS FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES

Pomada — Uso dermatoldgico — Saché com 4 g.
Pomada — Uso dermatologico — bisnaga com 50g.
Solugdo em gotas — Uso oral — Frasco com 30 ml — 18 gotas/ml.

Injetavel — Uso intravenoso, Intra-articular, Intra-dérmico, Intramuscular e Subcutaneo - Ampola com 2,2 ml

COMPOSICAO:

1 comprimido contém: 15 mg de Arnica montana D2 ; 15 mg de Calendula officinalis D2 .; 15 mg de
Hamamelis virginiana D2 .; 15 mg de Achillea millefolium D3 t.; 75 mg de Atropa belladonna D4 t.; 30 mg
de Aconitum napellus D3 ; 30 mg de Mercurius solubilis D8 .; 30 mg de Hepar sulphur D8.; 24 mg de
Matricaria chamomilla D3 t.; 24 mg de Symphytum officinale D8 .; 6 mg de Bellis perennis D2 t.; 6 mg de
Echinacea D2.; 6 mg de Echinacea purpurea D2 . ¢ 3 mg de Hypericum perforatum D2. Excipientes: estearato

de magnésio e lactose.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pods-cirurgicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatdrios e degenerativos
com inflamag¢do associada em diversos oOrgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho locomotor
(tendosinovite, estiloidite, epicondilite, bursite, periartrite escapulo-umeral, etc.); artrose do quadril, do joelho

e das pequenas articulacdes.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indicacées terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopitica, antroposofica ou anti-homotéxica. Este medicamento nio foi submetido a
estudos clinicos para comprovacao de eficacia.
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Arnica montana D2 + Associagdo ¢ preparado segundo a farmacotécnica homeopatica, cujos métodos de
diluicdo e de dinamizagdo estdo descritos na Farmacopéia Homeopatica Alema. Sua aplica¢do atende aos
principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera as enfermidades como a expressdo de uma
resposta defensiva do organismo contra as homotoxinas endégenas e as exdgenas, ou o resultado de danos
téxicos que o organismo tenta compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel a homeostase.
A Homotoxicologia estd baseada nos principios da Homeopatia aplicados ao conhecimento da cibernética e
da imunologia e integrados ao conceito médico da patologia humoral de Hipdcrates, da patologia solidaria de
Giorgio Bablivi, (os responsaveis pelas enfermidades devem ser os elementos integrantes do organismo como
portadores de vida que sdo, ou como causas, € ndo uma mescla confusa de humores: sangue, fleuma, bilis
amarela e negra), os conceitos da patologia celular de Rudolf Virchow (1858) e os da patologia molecular
ligada aos nomes de H. Schade e P. Grawitz (1946).

Este complexo foi elaborado de acordo com o Principio do Efeito Inverso descrito por Arndt-Schutz, também
denominado Lei Bioldgica Bésica, que estabelece que “estimulos fracos provocam a atividade vital; estimulos
médios aumentam a atividade vital; estimulos fortes detém a atividade vital e estimulos muito fortes destroem
a atividade vital”, e o Principio de Biirgi que estabelece que “Duas substancias que provocam a mesma alteracao
funcional, respectivamente ¢ que eliminam o mesmo sintoma da doenga, somam-se em suas atuagdes quando
possuem os mesmos pontos de atuagdo e se potencializam quando estes sdo distintos”. Portanto as substancias
que compdem este complexo foram selecionadas tendo por base a patogénesia descrita nas Matérias Médicas
e sua indicacdo esta embasada nas atividades dos componentes homeopaticos individuais, descritos em
Matérias Médicas Homeopaticas.

O mecanismo de ac¢do de Arnica montana D2 + Associacdo se deve a acdo sinérgica e complementar (efeito
Burgi) de seus componentes vegetais € quimicos minerais, que se caracterizam pelas seguintes propriedades:

e Acdo antiviral e anti-inflamatdria dos mercuriais;

e Aumento do tonus vascular — Aconitum, Arnica — e efeito impermeabilizante vascular, (a¢do do Calcio),
eliminagdo da estase venosa e efeito antitrombdtico (Hamamelis) e hemostatico (Millefolium) e de
normalizac¢do do nivel de protrombina;

e Aumento da respiracao celular e dos processos de oxidagao devido ao Sulfur e polisulfuro célcico (Hepar
sulfur);

o Estimulacdo da cicatrizacdo de feridas (Arnica, Calendula, Echinacea, Symphytum);

o Efeito analgésico (Aconitum, Arnica, Chamomila, Hamamelis, Hypericum);

e Efeito hemostatico geral (Aconitum, Arnica, Hamamelis), venoso (Hypericum, Millefolium) e arterial

(sulfur, polisulfuro célcico de agdo impermeabilizante vascular).

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doengas vasculares
do colageno, esclerose miultipla, infec¢ao por HIV, SIDA desenvolvida e outras doengas autoimunes, como

também em pacientes hipersensiveis a quaisquer componentes da formula e com intolerancia a lactose.
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As orientacdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administra¢do indicada. O uso

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

por outras vias pode envolver risco e estdo sob a responsabilidade do prescritor.

Motix® esta na categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a
gravidez, exceto sob orientacio médica, ou do cirurgido dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a lactacdo sem acompanhamento médico.

Atencao: contém 300 mg de lactose /unidade farmacotécnica ou unidade de medida. Este medicamento
néo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Atengao: Contém Lactose.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas com outros medicamentos e alimentos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservaciao

Armazenar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), sempre na embalagem original, bem
fechado, em local seco e, protegido da luz solar e fontes de radia¢do eletromagnética.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Este medicamento tem validade de 36 meses.

Apbs aberto, valido por 12 meses.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

O comprimido de Motix® é branco, redondo, com superficies planas, inodoro e de sabor levemente adocicado.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisao, etc.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento ¢ de uso oral. O comprimido deve ser dissolvido em baixo da lingua.
Adultos e criancas: 1 comprimido sublingual, 3 vezes ao dia.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido nesta bula.
Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de saide. No caso de
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aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com
urgéncia.

8. REACOES ADVERSAS

Este medicamento contém algumas substincias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reacdes
indesejaveis podem ocorrer.

e Nos casos individuais: rea¢des de hipersensibilidade, como vermelhiddo, edema e prurido, como também,
aumento do fluxo salivar.

e Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): exantema, edema facial, dispneia, vertigem e reducdo da pressao

arterial foram observadas apds tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

O médico deve informar ao paciente para entrar em contato, caso os sintomas persistam por mais de 2 dias, ou
se agravem. No caso do tratamento ser longo, acompanhar a evolucao do paciente durante todo o periodo do

tratamento.

9. SUPERDOSE

A conduta nos casos de ingestio acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, ¢ observar o
surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais como: tontura, enjoo, nauseas e dor de cabeca e, caso isto
acontega, o médico deve suspender o uso do medicamento.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.0390.0228

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss 1. Campos

CRF — RJ n° 4499

Produzido por:

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Dr.-Reckeweg-Str.2-4
76532 Baden-Baden, Alemanha

Importado e Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A
Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,

Motix 010325 comprimidos Bula Profissional



1° andar, Barra de Tijuca — Rio de Janeiro / RJ

CEP: 22775-056
CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q 0800 025 0110

sac@fgm.com.br

LEY

s

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/12/2025.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10462 - 10462 - - Inclusio Inicial de -301,5 MG COM SUBL
27/06/2024 0879873/24-8 DINAMIZADO - NA NA DINAMIZADO - NA Texto de Bula VP e VPS CT FR PLAS OPC X 5
Inclusio Inicial de Inclusao Inicial de SOL ORAL CT FR VD
Texto de Bula— RDC Texto de Bula — AMB X 30 ML
60/12 RDC 60/12
0945174/24-1 10455 - 301.5 MG COM SUBL
- . NA CT FR PLAS OPC X 5
DINAMIZADO - NA NA NA . .
10/07/2024 . - Dizeres legais VPS SOL ORAL CT FR VD
Notificagao de
~ AMB X 30 ML
alteragdo de texto
de bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12
18/07/2024 0981853/24-2 10455 VPS - 301,5 MG COM SUBL
) i CT FR PLAS OPC X 5
DINAMIZADO - ) ) - - SOL ORAL CT FR VD
Notificagao de -Dizeres legais
AMB X 30 ML

alteragdo de texto
de bula -
publicagdo no
Buléario RDC
60/12
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01/12/2025

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

3-Quando ndo
devo usar este
medicamento?

4- O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?

Dizeres legais

VP e VPS

301,5 MG COM SUBL

CT FR PLASOPC X 5

SOL ORAL CT FR VD
AMB X 30 ML
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Motix®

Farmoquimica S/A
Solucao injetavel

Arnica Montana D2 + Associacao
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Motix®

Arnica montana D2 + Associagdo
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

APRESENTACAO

Solucdo injetavel — embalagem com 10 ampolas de 2,2 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRA-ARTICULAR, INTRADERMICO, INTRAMUSCULAR E
SUBCUTANEO

OUTRAS FORMAS FARMACEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES

Pomada — Uso dermatoldgico — Saché com 4 g.
Pomada — Uso dermatolégico — bisnaga com 50 g.
Comprimidos sublinguais — Uso sublingual — Frasco com 50 comprimidos.

Solugdo em gotas — Uso oral — Frasco com 30 ml — 18 gotas/ml.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

1 ampola de 2,2 mL contém: 2,2 mg de Arnica montana D2; 2,2 mg de Calendula officinalis D2; 2,2 mg de
Matricaria chamomilla D3; 2,2 mg de Symphytum officinale D6; 2,2 mg de Achillea millefolium D3; 2,2 mg
de Atropa belladonna D2; 1,32 mg de Aconitum napellus D2;1,1 mg de Bellis perennis D2; 0,66 mg de
Hypericum perforatum D2; 0,55 mg de Echinacea angustifolia D2; 0,55 mg de Echinacea purpurea D2; 0,22
mg de Hamamelis virginiana D1; 1,1 mg de Mercurius solubilis D6 e 2,2 mg de Hepar sulphur D6, em

solugdo isotdnica (19,4 mg de cloreto de sddio e agua para injétavel gsp).

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1- INDICACOES

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirurgicos e pos-traumaticos, e tumefacdes edematosas dos tecidos moles; processos
inflamatorios e degenerativos com inflamagao associada em diversos orgdos e tecidos, especialmente nos do
aparelho locomotor e dos tecidos de sustentacdo (tendosinovite, estiloidite, epicondilite, bursite, periartrite

escapulo-umeral, etc.); artrose do quadril, do joelho e das pequenas articulagdes.
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2- CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na
literatura homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento nio foi submetido a
estudos clinicos para comprovacio de eficacia.

Arnica montana D2 + Associacdo é preparado segundo a farmacotécnica homeopatica, cujos métodos de
dilui¢@o e de dinamizagdo estdo descritos na Farmacopéia Homeopatica Alema. Sua aplicagdo atende aos
principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera as enfermidades como a expressdo de uma
resposta defensiva do organismo contra as homotoxinas endégenas e as exdgenas, ou o resultado de danos
toxicos que o organismo tenta compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel a homeostase.
A Homotoxicologia esta baseada nos principios da Homeopatia aplicados ao conhecimento da cibernética e
da imunologia e integrados ao conceito médico da patologia humoral de Hipocrates, da patologia solidaria de
Giorgio Bablivi, (os responsaveis pelas enfermidades devem ser os elementos integrantes do organismo como
portadores de vida que s8o, ou como causas, ¢ ndo uma mescla confusa de humores: sangue, fleuma, bilis
amarela e negra), os conceitos da patologia celular de Rudolf Virchow (1858) e os da patologia molecular
ligada aos nomes de H. Schade ¢ P. Grawitz (1946).

Este complexo foi elaborado de acordo com o Principio do Efeito Inverso descrito por Arndt-Schutz, também
denominado Lei Bioldgica Basica, que estabelece que “estimulos fracos provocam a atividade vital;
estimulos médios aumentam a atividade vital; estimulos fortes detém a atividade vital e estimulos muito
fortes destroem a atividade vital”, e o Principio de Biirgi que estabelece que “Duas substancias que provocam
a mesma alteragdo funcional, respectivamente e que eliminam o mesmo sintoma da doenga, somam-se em
suas atuagdes quando possuem os mesmos pontos de atuagdo e se potencializam quando estes sdo distintos”.
Portanto as substéncias que compdem este complexo foram selecionadas tendo por base a patogénesia
descrita nas Matérias Médicas e sua indicag@o esta embasada nas atividades dos componentes homeopaticos
individuais, descritos em matérias médicas homeopaticas.

O mecanismo de ag¢do de Arnica montana D2 + Associacdo se deve a agdo sinérgica e complementar (efeito
Burgi) de seus componentes vegetais e quimicos minerais, que se caracterizam pelas seguintes propriedades:

e Acdo antiviral e anti-inflamatoria dos mercuriais;

e Aumento do tonus vascular — Aconitum, Arnica — e efeito impermeabilizante vascular, (a¢do do Calcio),
eliminagdo da estase venosa e efeito antitrombotico (Hamamelis) ¢ hemostatico (Millefolium) e de
normalizacdo do nivel de protrombina;

e Aumento da respiracdo celular e dos processos de oxidacdo devido ao Sulfur e polisulfuro céalcico (Hepar
sulfur);

e Estimulac¢do da cicatrizacdo de feridas (Arnica, Calendula, Echinacea, Symphytum);

o Efeito analgésico (Aconitum, Arnica, Chamomila, Hamamelis, Hypericum);

e Efeito hemostatico geral (Aconitum, Arnica, Hamamelis), venoso (Hypericum, Millefolium) e arterial

(sulfur, polisulfuro célcico de agdo impermeabilizante vascular).
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3- CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doencas vasculares
do colageno, esclerose multipla, infecgdo por HIV, SIDA desenvolvida e outras doengas autoimunes.

Este medicamento ¢ contraindicado as pessoas com hipersensibilidade aos componentes da formula.

4- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administragdo indicada. O uso
por outras vias pode envolver risco e devem estar sob a responsabilidade do prescritor.

Motix® esta na categoria C de risco na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres

gravidas sem orientacio médica, ou do cirurgiio dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a lactacio sem acompanhamento médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliagio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

5- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas com outros medicamentos e alimentos.

6- CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de
radiagdo eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, bem fechado,
longe de qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A solucio de Motix® ¢ incolor, limpida, inodora e com sabor salgado.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisio, etc.

7- POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento € de uso intravenoso, intra-articular, intradérmico, intramuscular e subcutaneo.

Adulto e crianca: No quadro agudo, aplicar 1-2 ampolas diariamente; no geral aplicar 1-2 ampolas 3 vezes

por semana intramuscular, subcutinea, intradérmica (na forma de pépula), intravenosa, intrarticular ou
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periarticular.

Como abrir a ampola:

Ponto colorido para cima!
Fazer o liquido eventualmente contido na parte superior da ampola passar para a parte inferior por meio de

movimentos circulares ou pequenos golpes de dedo.

Ponto colorido para cima!
Segurando firmemente o corpo da ampola numa mao, aplicar com a outra uma forga sobre a parte superior, em

diregdo contraria ao ponto (ou seja, para baixo), até o rompimento do gargalo da ampola.

NECESSARIO ADQUIRIR AGULHAS

Voce deve adquirir, para cada aplicacio, uma seringa de 3 mL e agulha de 30 mm x 0,70 mm.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com

urgéncia.

8- REACOES ADVERSAS
Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reacdes

indesejaveis podem ocorrer:

e Nos casos individuais: reagdes de hipersensibilidade, como vermelhiddo, edema e prurido, como também,

aumento do fluxo salivar.

e Reagoes raras (> 1/10.000 e < 1.000): exantema, edema facial, dispneia, vertigem e redugdo da pressdo

arterial foram observadas apds tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea.
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O médico deve informar ao paciente para entrar em contato, caso os sintomas persistam por mais de 2 dias,

ou se agravem. No caso do tratamento ser longo, acompanhar a evolugio do paciente durante todo o periodo

do tratamento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

9- SUPERDOSE
A conduta nos casos de ingestéo acidental € observar o surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais

como: tontura, enjoo, nauseas e dor de cabega e, caso isto acontega, 0 médico deve suspender o uso do

medicamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

VENDA SOB PRESCRICAO.

Registro: 1.0390.0228

Produzido por:
Biologische Heilmittel Heel GmbH
Dr.-Reckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Baden, Alemanha

FOM

Importado e Registrado por:
FARMOQUIMICA S/A

Av. José Silva de Azevedo Neto, 200, Bloco 1,
1° andar, Barra de Tijuca — Rio de Janeiro / RJ
CEP: 22775-056

CNPJ: 33.349.473/0001-58

Q 0800 025 0110

soc@fgm.com.br
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/12/2025.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10462 - 10462 - - Inclusdo Inicial de - SOL INJ CT AMP VD
27/06/2024 0879873/24-8 DINAMIZADO - NA NA DINAMIZAD NA Texto de Bula VP e VPS INC X 2,2ML
Inclusio Inicial de O - POM DERM CT 12 ENV
Texto de Bula— RDC Inclusao Inicial ALPLAS X4 G
60/12 de Texto de
Bula — RDC
60/12
10455 - SOL INJ CT AMP VD
! INC X 2,2ML
DINAMIZADO - . .
10/07/2024 0945174/24-1 . ~ NA NA NA NA Dizeres legais VPS POM DERM CT 12 ENV
Notificagdo de
~ ALPLAS X 4G
alteracdo de texto
de bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12
0981853/24-2 10455 - SOL INJ €T AMP VD
i . INC X 2,2ML
DINAMIZADO -
18/07/2024 . N - - - - - 6. Como devo VPS POM DERM CT 12 ENV
Notificagdo de
- usar este ALPLAS X4 G
alteracdo de texto medicamento?

de bula -
publicacdo no
Bulario RDC
60/12
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FOOM

01/12/2025

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagdo de
alteracdo de texto
de bula -
publicagdo no
Bulario RDC
60/12

Adequacdo a RDC
981/25:

3: Quando ndo devo
usar este
medicamento?

6: Como devo usar
este medicamento?
4: Adverténcias e
precaucdes

7: Posologia ¢ modo
de usar
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Motix®

Arnica montana D3 + Associagdo
MEDICAMENTO ANIT-HOMOTOXICO

APRESENTACAO:

Pomada — embalagem contendo bisnaga com 50 g.
USO DERMATOLOGICO

OUTRAS FORMAS FARMACKEUTICAS, VIAS DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES

Pomada — Uso dermatolégico — Saché com 4 g.
Comprimidos sublinguais — Uso sublingual — Frasco com 50 comprimidos.
Solucdo em gotas — Uso oral — Frasco com 30 ml — 18 gotas/ml.

Injetavel — Uso intravenoso, Intra-articular, Intra-dérmico, Intramuscular e Subcutaneo - Ampola com 2,2 ml
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 g contém*: 1,500 g de Arnica montana D3; 0,450 g de Calendula officinalis @; 0,450 g de Hamamelis
virginiana @; 0,150 g de Echinacea angustifolia @; 0,150 g de Echinacea purpurea ©@; 150 g de Matricaria
chamomilla @; 0,100 g de Bellis perennis &; 0,100 g de Symphytum officinale D4.; 0,090 g de Hypericum
perforatum D6; 0,090 g de Achillea millefolium @; 0,050 g de Aconitum napellus D1; 0,050 g de Atropa belladonna
D1; 0,040 g de Mercurius solubilis D6 e 0,025 g de Hepar sulphur D6. Excipientes: alcool cetoestearilico, 6leo

mineral, parafina branca, agua purificada e etanol.

*A composigdo corresponde proporcionalmente a cada apresentagdo comercial.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES

Motix® é um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirtirgicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatorios e degenerativos
com inflamag&o associada em diversos o6rgaos e tecidos, especialmente nos do aparelho locomotor e dos tecidos
de sustentagdo (tendosinovite, estiloidite, epicondilite, bursite, periartrite escapulo-umeral, etc.); artrose do

quadril, do joelho e das pequenas articulagdes.
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2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indicagdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na literatura
homeopitica, antroposéfica ou anti-homotoéxica. Este medicamento nio foi submetido a estudos clinicos
para comprovacio de eficacia.

Arnica montana D3 + Associagdo ¢ preparado segundo a farmacotécnica homeopatica, cujos métodos de
diluicdo e de dinamizagdo estdo descritos na Farmacopéia Homeopatica Alema. Sua aplicagdo atende aos
principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta
defensiva do organismo contra as homotoxinas endogenas e as exdgenas, ou o resultado de danos toxicos que
o organismo tenta compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel a homeostase. A
Homotoxicologia estd baseada nos principios da Homeopatia aplicados ao conhecimento da cibernética e da
imunologia e integrados ao conceito médico da patologia humoral de Hipocrates, da patologia solidaria de
Giorgio Bablivi, (os responsaveis pelas enfermidades devem ser os elementos integrantes do organismo como
portadores de vida que sdo, ou como causas, € ndo uma mescla confusa de humores: sangue, fleuma, bilis
amarela e negra), os conceitos da patologia celular de Rudolf Virchow (1858) ¢ os da patologia molecular
ligada aos nomes de H. Schade e P. Grawitz (1946).

Este complexo foi elaborado de acordo com o Principio do Efeito Inverso descrito por Arndt-Schutz, também
denominado Lei Bioldgica Basica, que estabelece que “estimulos fracos provocam a atividade vital; estimulos
médios aumentam a atividade vital; estimulos fortes detém a atividade vital e estimulos muito fortes destroem
a atividade vital”, e o Principio de Biirgi que estabelece que “Duas substancias que provocam a mesma alteracao
funcional, respectivamente e que eliminam o mesmo sintoma da doenga, somam-se em suas atuagdes quando
possuem os mesmos pontos de atuagdo e se potencializam quanto estes sdo distintos”. Portanto as substancias
que compdem este complexo foram selecionadas tendo por base a patogénesia descrita nas Matérias Médicas
e sua indicagdo esta embasada nas atividades dos componentes homeopaticos individuais, descritos em matérias
médicas homeopaticas.

O mecanismo de agdo de Arnica montana D3 + Associagdo se deve a agdo sinérgica e complementar (efeito
Burgi) de seus componentes vegetais e quimicos minerais, que se caracterizam pelas seguintes propriedades:

e Acdo anti viricida e antiinflamatéria dos mercuriais;

e Aumento do tonus vascular — Aconitum, Arnica — e efeito impermeabilizante vascular, (a¢do do Calcio),
elimina¢do da estase venosa e efeito antitrombotico (Hamamelis) e hemostatico (Millefolium) e de
normalizacdo do nivel de protombina;

e Aumento da respiracdo celular e dos processos de oxidagdo devido ao Sulfur e polisulfuro célcico (Hepar
sulfur);

e Estimulagao da cicatrizacdo de feridas (Arnica, Calendula, Echinacea, Symphytum);

o  Efeito analgésico (Aconitum, Arnica, Chamomila, Hamamelis, Hypericum);

e Efeito hemostatico geral (Aconitum, Arnica, Hamamelis), venoso (Hypericum, Millefolium) e arterial

(sulfur, polisulfuro célcico de agdo impermeabilizante vascular).
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3. CONTRAINDICACOES
Motix® ¢ contraindicado em pacientes hipersensiveis a quaisquer componentes da formula.
O alcool cetoestearilico pode causar reacdo local na pele, como dermatite de contato, por isso evite aplicag@o

prolongada de Motix® pomada sobre regides muito extensas.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administrag@o indicada. O uso
por outras vias pode envolver risco e estdo sob a responsabilidade do prescritor.

Motix® esta na categoria C de risco na gravidez. Este medicamento niio deve ser utilizado durante a
gravidez, exceto sob orientacio médica, ou do cirurgido dentista.

Motix® nao deve ser utilizado durante a lacta¢io sem acompanhamento médico.

Este medicamento contém 13,8 Vol-% de alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em

criancas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interacoes medicamentosas com outros medicamentos e alimentos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de
radiagdo eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, longe de
qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A pomada de Motix® é macia, branca a branca rosada e com odor nio rangoso.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Apds aberto, valido por 12 meses.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,
aparelho celular, televisio, etc.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Este medicamento é de uso dermatoldgico.

Adultos e criancas: aplicar a pomada com uma ligeira massagem sobre a regido afetada e também sobre
feridas escoriadas, 2 vezes ao dia, pela manha e a tarde e com maior frequéncia se for necessario. Cubra com
bandagem, se for o caso. Mantenha o tubo fechado depois do uso.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o0 modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de saiide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com

urgéncia.

8. REACOES ADVERSAS
Este medicamento contém algumas substdncias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reagdes
indesejaveis podem ocorrer:

e Nos casos individuais: reagdes de hipersensibilidade, como vermelhiddo, edema e prurido.

e Reagdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): exantema, edema facial, dispnéia, vertigem e reducdo da pressdo

arterial foram observadas apds tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

O médico deve informar ao paciente para entrar em contato, caso os sintomas persistam por mais de 2 dias, ou
se agravem. No caso do tratamento ser longo, acompanhar a evolug@o do paciente durante todo o periodo do

tratamento.

9. SUPERDOSE

A conduta nos casos de ingestdo acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, é observar o
surgimento de alguma manifestagdo clinica, tais como: tontura, enjoo, nauseas ¢ dor de cabega e, caso isto
acontega, o médico deve suspender o uso do medicamento.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como

proceder.

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0228

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF —RJ n° 4499
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Importado e Registrado por:
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/12/2025.
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
NA NA NA - POM DERM CT TB
10462 - NA Incluséo Inicial de VP e VPS AL X 50 G
27/06/2024 0879873/24-8 DINAMIZADO - Texto de Bula
Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12
10455 -
DINAMIZADO -
Notificagao de NA NA NA NA Dizeres legais
0945174/24-1 | alteragio de texto de VPS - POM DERM CT TB
10/07/2024 bula - publicagdo no ALX 350G
Bulario RDC 60/12
10455 - - POM DERM CT TB
DINAMIZADO - AL X 50 G
18/07/2024 0981853/24-2 Notificagio de - - - - - 7. Posologia e VPS
alteracdo de texto de modo de usar?
bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12
3.quando ndo devo
10455 - usar este - POM DERM CT TB
01/12/2025 DINAMIZADO - medicamento? | VP e VPS ALX 50 G

Notificagao de
alteracdo de texto de
bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12

4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?

5. como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
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Motix®

Farmoquimica S/A
Solucao oral

Arnica Montana D2 + Associacao
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BULA PROFISSIONAL DE SAUDE

Motix®

Arnica montana D2 + Associagao
MEDICAMENTO ANTI-HOMOTOXICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo gotas — embalagem contendo frasco com 30-mL — 18 gotas/mL

USO ORAL

OUTRAS FORMAS FARMACREUTICAS, VIAS DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES

Pomada — Uso dermatoldgico — Saché com 4 g.
Pomada — Uso dermatoldgico — bisnaga com 50g.
Comprimidos sublinguais — Uso sublingual — Frasco com 50 comprimidos.

Injetavel — Uso intravenoso, Intra-articular, Intra-dérmico, Intramuscular e Subcutaneo - Ampola com 2,2 ml

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 30 mL contém: 1,433 g de Arnica montana D2; 1,433 g de Calendula officinalis D2; 1,433 g de
Hamamelis virginiana D2; 1,433 g Achillea millefolium D3; 7,165 g de Atropa belladonna D4; 2,866 g de
Aconitum napellus D3; 2,866 g Mercurius solubilis D8; 2,866 g Hepar sulphur D8; 2,293 g de Matricaria
chamomilla D3; 2,293 g de Symphytum officinale D8; 0,573 g de Bellis perennis D2; 0,573 g de Echinacea
angustifolia D2; 0,573 g de Echinacea purpurea D2 e 0,287 g de Hypericum perforatum D2, em solugdo

alcoolica 35% (vol.).

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES

Motix® ¢ um medicamento auxiliar no tratamento de traumatismos como tor¢des, contusdes, hematomas,
fraturas, edemas pos-cirtrgicos e pos-traumaticos, e inchagos em geral; processos inflamatérios e degenerativos
com inflamagdo associada em diversos oOrgdos e tecidos, especialmente nos do aparelho locomotor
(tendosinovite, estiloidite, epicondilite, bursite, periartrite escapulo-umeral, etc.); artrose do quadril, do joelho

e das pequenas articulagdes.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As indicacdes terapéuticas deste medicamento foram definidas conforme dados publicados na

literatura homeopatica, antroposéfica ou anti-homotoxica. Este medicamento niio foi submetido a
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estudos clinicos para comprovacgao de eficacia.

Arnica montana D2 + Associagdo ¢ preparado segundo a farmacotécnica homeopatica, cujos métodos de
diluicdo e de dinamizagdo estdo descritos na Farmacopéia Homeopatica Alema. Sua aplicacdo atende aos
principios da Homotoxicologia. Esta terapéutica considera as enfermidades como a expressdo de uma resposta
defensiva do organismo contra as homotoxinas endégenas e as exdgenas, ou o resultado de danos téxicos que
o organismo tenta compensar, com a finalidade de restabelecer dentro do possivel a homeostase. A
Homotoxicologia esta baseada nos principios da Homeopatia aplicados ao conhecimento da cibernética e da
imunologia ¢ integrados ao conceito médico da patologia humoral de Hipdcrates, da patologia solidaria de
Giorgio Bablivi, (os responsaveis pelas enfermidades devem ser os elementos integrantes do organismo como
portadores de vida que sdo, ou como causas, ¢ ndo uma mescla confusa de humores: sangue, fleuma, bilis
amarela e negra), os conceitos da patologia celular de Rudolf Virchow (1858) e os da patologia molecular
ligada aos nomes de H. Schade e P. Grawitz (1946).

Este complexo foi elaborado de acordo com o Principio do Efeito Inverso descrito por Arndt-Schutz, também
denominado Lei Bioldgica Basica, que estabelece que “estimulos fracos provocam a atividade vital; estimulos
médios aumentam a atividade vital; estimulos fortes detém a atividade vital e estimulos muito fortes destroem
a atividade vital”, e o Principio de Biirgi que estabelece que “Duas substancias que provocam a mesma alteragao
funcional, respectivamente e que eliminam o mesmo sintoma da doenga, somam-se em suas atuagoes quando
possuem os mesmos pontos de atuacdo e se potencializam quando estes sdo distintos”. Portanto as substancias
que compdem este complexo foram selecionadas tendo por base a patogénesia descrita nas Matérias Médicas
e sua indicagdo estd embasada nas atividades dos componentes homeopaticos individuais, descritos em
Matérias Médicas Homeopaticas.

O mecanismo de agdo de Arnica montana D2 + Associagdo se deve a acdo sinérgica e complementar (efeito
Burgi) de seus componentes vegetais e quimicos minerais, que se caracterizam pelas seguintes propriedades:

e Acdo antiviral e anti-inflamatoéria dos mercuriais;

e Aumento do tonus vascular — Aconitum, Arnica — e efeito impermeabilizante vascular, (agdo do Calcio),
eliminagdo da estase venosa e efeito antitrombotico (Hamamelis) ¢ hemostatico (Millefolium) e de
normalizac¢do do nivel de protrombina;

e Aumento da respiragdo celular e dos processos de oxidacdo devido ao Sulfur e polisulfuro céalcico (Hepar
sulfur);

e Estimulacdo da cicatrizacdo de feridas (Arnica, Calendula, Echinacea, Symphytum);

o Efeito analgésico (Aconitum, Arnica, Chamomila, Hamamelis, Hypericum);

e Efeito hemostatico geral (Aconitum, Arnica, Hamamelis), venoso (Hypericum, Millefolium) e arterial

(sulfur, polisulfuro calcico de agdo impermeabilizante vascular).

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por pacientes com tuberculose, leucocitose, doengas vasculares
do colageno, esclerose multipla, infecgdo por HIV, SIDA desenvolvida e outras doengas autoimunes.

Este medicamento ¢ contraindicado as pessoas com hipersensibilidade aos componentes da féormula.
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As orientagdes e recomendagdes previstas na bula estdo relacionadas a via de administrag@o indicada. O uso
por outras vias pode envolver risco e estdo sob a responsabilidade do prescritor.

Motix® esta na categoria C de risco na gravidez. Este medicamento nio deve ser utilizado durante a
gravidez, exceto sob orientacio médica, ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado durante a lactacdo sem acompanhamento médico.

Este medicamento contém ALCOOL.

Em virtude do teor alcoolico, Motix® deve ser administrado nos casos de doencas hepaticas e alcoolismo
somente com acompanhamento médico.

Este medicamento contém 35 vol % de dlcool (etanol) e pode causar intoxicagfo, especialmente em

criangas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao sdo conhecidas interagdes medicamentosas com outros medicamentos e alimentos.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacio

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em local seco, protegido da luz solar e fontes de
radiagdo eletromagnética. O medicamento deve ser mantido sempre na embalagem original, longe de

qualquer tipo de fonte de calor e, ou umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

A solucdo de Motix® ¢ levemente amarelada, com sabor e odor alcoélico.

Este medicamento tem validade de 36 meses.

Ap0s aberto, valido por 6 meses.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Proteger da luz solar e de fontes de radiacio eletromagnética, como por exemplo: forno de micro-ondas,

aparelho celular, televisao, etc.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento é de uso oral. Tomar as gotas com um pouco de agua.
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Adultos e criangas: 10 gotas 3 vezes ao dia; para inchago dos tecidos moles tome 30 gotas 3 vezes ao dia.

Mantenha sempre a dose e a frequéncia de uso indicadas pelo prescritor ou o modo de usar sugerido
nesta bula. Nao desaparecendo os sintomas em até 2 dias, consulte um profissional de satide. No caso de
aparecimento de sinais e sintomas de alerta que indiquem gravidade, procure avaliacio médica com

urgéncia.

8. REACOES ADVERSAS
Este medicamento contém algumas substancias em baixas dinamizagdes e, portanto, algumas reagdes
indesejaveis podem ocorrer:
e Nos casos individuais: reagdes de hipersensibilidade, como vermelhiddo, edema e prurido, como também,
aumento do fluxo salivar.
e Reagdes raras (> 1/10.000 ¢ < 1.000): exantema, edema facial, dispneia, vertigem e reducgéo da pressdo

arterial foram observadas apds tratamento com produtos que contenham extratos de Echinacea.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

O médico deve informar ao paciente para entrar em contato, caso os sintomas persistam por mais de 2 dias, ou
se agravem. No caso do tratamento ser longo, acompanhar a evolu¢do do paciente durante todo o periodo do

tratamento.

9. SUPERDOSE

A ingestdo de grandes quantidades do medicamento pode levar a uma intoxicagao alcodlica, especialmente
em criangas, ou seja, um comprometimento hepatico. Nesse caso, o médico deve ser imediatamente
consultado.

A administrag@o de todo o conteudo do frasco de 30 ml significa ingerir 8,3 g de alcool.

A conduta nos casos de ingestdo acidental e, ou ingestdo acima da dose sugerida, ou prescrita, ¢ observar o
surgimento de alguma manifestacdo clinica, tais como: tontura, enjoo, nauseas e dor de cabeca e, caso isto
acontega, o médico deve suspender o uso do medicamento.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

VENDA SOB PRESCRICAO.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0390.0228

Farm. Resp.: Dra. Marcia Weiss I. Campos

CRF —RJ n° 4499
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/12/2025.
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Historico de Alteracido da Bula

Anexo B

FQM

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

27/06/2024

0879873/24-8

10462 -
DINAMIZADO -
Inclusio Inicial de

Texto de Bula —
RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Incluséo Inicial de
Texto de Bula

VP e VPS

- SOL ORAL CT FR
VD AMB X 30 ML

10/07/2024

0945174/24-1

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagao de
alterag@o de texto
de bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Dizeres legais

- SOL ORAL CT FR
VD AMB X 30 ML

18/07/2024

0981853/24-2

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagdo de
alteragdo de texto
de bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

Dizeres legais

VPS

- SOL ORAL CT FR
VD AMB X 30 ML

23/07/2024

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagao de
alteracdo de texto
de bula -
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

- Corregdo no item
“composigdo”

VPe
VPS

- SOL ORAL CT FR
VD AMB X 30 ML

Motix 010325 solugdo Bula Profissional




FOM

01/12/2025

10455 -
DINAMIZADO -
Notificagdo de
alteracdo de texto de
bula - publicac¢éo no
Bulario RDC 60/12

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

Dizeres legais

VPe
VPS

- SOL ORAL CT
FR VD AMB X
30 ML

Motix 010325 solugdo Bula Profissional






