Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento. [P

AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, L.P.

ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
B Qualidade/ [ Seguranca

- Alerta N.°:004/ANARME-AF/2025
Data da publicagao: 30 de Setembro de 2025

Para: Divulgacao Geral

Assunto: Recolha voluntaria do lote 23NI032A do produto Sertralina Generis 100mg
comprimidos.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), informa que
a empresa Medicamento e Diagnéstico na Saude (MDS), ira proceder a recolha
voluntaria do lote 23NI032A do produto Sertralina Generis 100mg comprimidos

revestidos por pelicula, descrito na tabela infra:

Tabela 1: Caracterizagao do Produto Farmacéutico objecto de Alerta.

Designagao do produto: Sertralina 100mg

Nome comercial: Sertralina Generis 100mg

Forma farmacéutica/ Dosagem: Comprimidos 100mg

N° de lote (s): 23NI032A

Fabricante/ Pais de origem: Generis Farmacéutica, S.A.

Importador/ Distribuidor: Medicamento e Diagnéstico na Saude
Indicacdo para uso

Este medicamento é indicado para o tratamento da depressdo em particular quando

a sedacao é inconveniente (FNM,2023).
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Esta medida foi tomada depois de se observar que, o lote do produto supracitado

apresenta um resultado analitico acima dos limites aceitaveis para uma impureza.

Recomendacodes

Face ao exposto a ANARME, IP determina:

¢ As entidades que possuem o lote de medicamento sob alerta ndo o podem
vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugéo a
unidade fornecedora; e

e Para os doentes que estejam a utilizar o produto sob alerta, os profissionais
de salde devem logo que possivel, proceder a substituicao por outro lote do

produto.

Com base nesta informacao, caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s)
numero(s) de lote(s) ndo use. Contacte a ANARME, IP, através da linha do Centro
de Informagdo de Medicamento, pelos seguintes contactos: +258823062943 ou

farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.
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