1; 8 D101 Saude e bem-estar .#,
\ LD & !JJL em todas as geragdes
\:t'(-)h
::b».

. -

Anexo A

Folha de rosto para as bulas

BIOVICERIN

Geyer Medicamentos S.A
Bacillus cereus 1.000.000 enddsporos/mL
Suspensao oral

Uso Oral
Uso Adulto e Pediatrico
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BIOVICERIN® O Megalabs (B

Cultura viva de Bacillus cereus

APRESENTACOES
Suspensao oral com 5.000.000 (5,0 x 108) de endésporos de Bacillus cereus em 5 mL: embalagens com 2,
6 e 12 flaconetes.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada flaconete contém 5.000.000 (5,0 x 10%) de enddsporos de Bacillus cereus.
Excipientes: sacarose (50 mg/mL), metilparabeno, propilparabeno, corante caramelo, agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
BIOVICERIN® ¢ indicado como coadjuvante no tratamento da diarreia e nas enterocolites cronicas e agudas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados dos estudos clinicos demonstraram que o Bacillus cereus atua como um agente terapéutico
nas enterocolites cronicas e agudas, provocadas por infeccdo de origem enddgena (E. coli puro ou associado
a antigenos somaticos, semelhantes aos de Salmonella e Shigella) e de origem exdgena (como Salmonella,
Shigella e outros).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O BIOVICERIN® atua através do mecanismo de antagonismo bacteriano, produzindo substancia
antimicrobiana (biocerina), competindo por nutrientes com patdgenos causadores da diarreia, competindo
por sitios de adesdo na mucosa intestinal e modificando os receptores de toxinas. Através da producéo de
vitaminas do complexo B e enzimas, BIOVICERIN® favorece a reconstituigdo da microbiota necessaria para
o normal desempenho das fun¢es intestinais.
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4. CONTRAINDICACOES

Nao sdo conhecidas, até o momento, condigGes que contraindiquem o uso de BIOVICERIN®, exceto eventual
hipersensibilidade a qualquer um dos excipientes.

Este medicamento néo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.
Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.
Atencdo: Contém sacarose abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.
Atencdo: Contém o corante CARAMELO.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O BIOVICERIN® n#o dispensa a reidratacéo oral.
Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
BIOVICERIN® ndo apresenta interagdo com outros medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

BIOVICERIN® deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Manter nesta embalagem até o final do uso. Manter na embalagem original para proteger da luz.

NUmero de 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.
BIOVICERIN® é uma suspensdo com cor caracteristica (marrom caramelo), odor e sabor caracteristico.
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.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Agitar antes de usar, por via oral. Nos casos agudos se recomenda a administracdo 1 flaconete de 4 em 4
horas e, nos casos cronicos, 1 a 2 flaconetes por dia, durante o periodo necessario, ou conforme orientagdo
médica.

9. REACOES ADVERSAS

Né&o foi relatada nenhuma reagdo adversa para este medicamento, entretanto € possivel a ocorréncia de
reacGes de hipersensibilidade (alergia), devido a qualquer um dos excipientes da composic¢ao.

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

10. SUPERDOSE
N&o ha quadro clinico associado a superdose de BIOVICERIN®.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0443.0009

Registrado e Produzido por:

Geyer Medicamentos S.A.

Rua Pelotas, 320 - Porto Alegre - RS
CNPJ: 92.670.801/0001-82
Indistria Brasileira
www.megalabsbrasil.com.br

SAC: 0800 6040075
sac@geyermed.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/12/2025.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados das alteracdes / inclusédo na bula

Dados das altera¢cdes / inclusdo na bula

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Descricéo da Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente alteracédo / relacionadas
incluséo
16/07/2010 609928/10-9 10271 - PRODUTO N/A 1 x 108 END/ML SUS OR CT
BIOLOGICO - 6 FLAC X 5 ML;
Alteracdo de Texto de 1 x 10® END/ML SUS OR
Bula - Adequagéo a CX 100 FLAC X 5 ML.
RDC 47/2009
19/11/2013 0969875/13-2 10463 - PRODUTO Incluséo: 1 x 108 END/ML SUS OR CT
BIOLOGICO - Informagbes de 6 FLAC X 5 ML;
Incluséo Inicial de segurancga,; 1 x 108 END/ML SUS OR
Texto de Bula - RDC referéncias CX 100 FLAC X 5 ML.
60/12 bibliogréficas.
05/05/2020 1439130/20-9 10456 - PRODUTO 29/10/2019 2638845/19-6 1519 - PRODUTO Inclusé@o novas 1 x 10 END/ML SUS OR CT
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusdo | apresentacdes, 2 FLAC X 5 ML
Notificacdo de de Nova Apresentacao | inclusdo logotipo 1 x 108 END/ML SUS OR CT
Alteracdo de Texto de Comercial Megalabs e 6 FLAC X 5 ML
Bula - RDC 60/12 alteracdo website. 1 x 108 END/ML SUS OR CT
12 FLAC X5 ML
1 x 108 END/ML SUS OR CT
20 FLAC X5 ML
1 x 108 END/ML SUS OR
CX 100 FLAC X5 ML
30/03/2021 1217858/21-6 10456 - PRODUTO BPS 1 x 108 END/ML SUS OR CT

BIOLOGICO -
Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

Frase obrigatoria
item 9. Reacdes
Adversas.

2 FLAC X5 ML

1 x 10° END/ML SUS OR CT
6 FLAC X 5 ML

1 x 108 END/ML SUS OR CT
12 FLAC X5 ML

1 x 10® END/ML SUS OR CT
20 FLAC X 5 ML

1 x 10® END/ML SUS OR
CX 100 FLAC X5 ML
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IOLOGICO -
Notificacdo de
Alteracao de Texto de
Bula - RDC 60/12

BPS/BP
Adequacéo a
atualizagdo da RDC
768/2022 (Dizeres
Legais) e IN 200
(Incluséo de frases
de alerta)

1 x 108 END/ML SUS OR CT
2 FLAC X5 ML

1 x 10 END/ML SUS OR CT
6 FLAC X5 ML

1 x 10° END/ML SUS OR CT
12 FLAC X 5 ML

1 x 108 END/ML SUS OR CT
20 FLAC X 5 ML

1 x 108 END/ML SUS OR
CX 100 FLAC X 5 ML
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