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Data da publicacao: 03 de Julho de 2024

Assunto: Suspenséao imediata de comercializacao e retirada do territério nacional,
dos lotes n°. MBT-078 e MBT-098, do produto Acido Acetilsalicilico 100 mg
comprimidos, fabricado pela MEDNEXT BIOTECH LIMITED - India

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), determinou
a suspensao imediata de somercializacdo dos lotes n° MBT-078 e MBT-098, do

produto Acido Acetilsalicilico 100 mg comprimidos, descrito na tabela infra:

Tabela 1: Caracterizacdo do Produto Farmacéutico objecto de Alerta.

Designacao do produto: Acido Acetilsalicilico 100 mg comprimidos

Nome comercial: ACETIL CARDIO

Forma farmacéutica/ Dosagem: Comprimidos BP 100mg

N° de lote (s): MBT-078 e MBT-098

Fabricante/ Pais de origem: MEDNEXT BIOTECH LIMITED - India

Importador/ Distribuidor: MEDTECH, LDA

Fotografia:
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Indicacao para usg

Este medicamento € indicado como um anti-agregante plaquetario na profilaxia do

tromboembolismo, enfarte do miocérdio, etc (FNM,2007),

Motivos da tomada de decisao

Esta medida foi tomada apoés se observar que, os lotes n°, MBT-078 e MBT-098 do
produto supracitado apresentam alteracoes das suas caracteristicas organolépticas
nomeadamente, alteracdo da cor, cheiro, manchas, presenca cristais, aspecto

pegajoso e degradacao dos comprimidos.

Recomendacdes

Face ao exposto:

e As entidades que possuem os lotes do produto sob alerta ndoc os podem
vender, dispensar ou administrar, devendo proceder & sua devolucao as
unidades fornecedoras;

e Para os doentes que estejam a utilizar os lotes do produto sob alerta, os
profissionais de saude devem logo que possivel, proceder a substituicao por
outro lote do produto de marca diferente;

e Aempresa MEDTECH, LDA, deve iniciar o processo de recolha imediata dos
lotes do produto sujeito ao alerta, em todo o territério nacional, nos termos

previstos na legislacao.

Caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s) numero(s) de lote(s) nao use.
Contacte a ANARME, IP, através da linha do Centro de Informacao de Medicamento,
pelos seguintes contactos: +258823062943 ou

farmacoviagilancia.anarme@anarme.gov.mz,
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