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Para: Divulgagéo Geral

Assunto: Suspensdo imediata de comercializagdo e retirada do territério nacional,
dos lotes dos produtos, fabricado pela Bharat Parenterals Limited - India.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), determinou
a suspensdo imediata de comercializagdo dos produtos, fabricado pela Bharat
Parenterals Limited - India, descrito na tabela infra:

Tabela 1: Caracterizagdao dos Produtos Farmacéuticos objecto de Alerta.

] ’ : Forma Nome do Nimero Prazode :
Nr. |Substancia Activa Dosagem Farmacautica ffabricante (s)delots| validade Desvio de qualidade
T - L T3236, i ] Alteragdes das caracteristicas organolépticas:
1 |Hidroxido de Aluminio 500 mg Comprimidos TA281 Abrili26, Abrili27 presenga de manchas castanhas,
Alterages das caracteristicas organolépticas:
2 |Fenoxmetilpenicilina 500 mg Comprimidos Todos lotes NA presenga manchas castanhas e amareladas,
odor infense e atipico.
Mleragbes das caracleristicas organolépticas:
3 |Salbutamol 2mg Comprimidos | Bharat Parenterals | 74130 Marco/27  |presenca de manchas castanhas e
LDA amareladas na superficie do comprimido.
4 |Paracetamol 500 mg Comprimidos T3362 Agosto/26 ENEISS0e. das. carakiaielicas organolépioas:
presenga de pintas pretas.
DS4012 Alterages das caracleristicas
5  |Trimetoprim+Sulfametoxazol  [40+200/5ml |Suspensgo DS401 1’ Jun-26 orgenaléplicas:presenga de grumos e
arliculas estranhas apds a reconstituicdo.
6  |Azitromicina 500mg Comprimidos T4364 Jun-27 ﬁléo conformidade nos testes fisico - quimicos
Indicaca ra uso

Estes produtos sdo indicados para o tratamento de diversas condigbes clinicas, de

acordo com cada substancia ativa, incluindo terapias antimicrobianas, anti-

inflamatérias, broncodilatadoras e analgésicas, dependendo da formulagéo
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Motivos da tomada de decisdo

Esta medida foi tomada depois de se observar que, os lotes dos produtos supracitado
apresentam alteragbes das suas caracteristicas organolépticas e fisico-quimicas
nomeadamente, cor, odor, presenga de particulas, grumos ou manchas,

configurando desvios de qualidade em relagéo as especificagdes estabelecidas nas
monografias.

Recomendacdes

Face ao exposto a ANARME, IP determina:

* As entidades que possuem os lotes dos produtos sob alerta ndo os podem
vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugdo imediata
as unidades fornecedoras;

e Para os doentes que estejam a utilizar os produtos sob alerta, os profissionais
de saude devem logo que possivel, proceder a substituicdo por outro produto
de outro fabricante;

e A ndo aquisigdo temporaria dos produtos do fabricante Bharat Parenterals
Limited - India, até o desfecho da investigacio;

e A Afri — Farmacia, deve iniciar o processo de recolha imediata dos produtos
sujeitos ao alerta, em todo o territério nacional, nos termos previstos na

legislagao vigente.

Com base nesta informag&o, caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s)
namero(s) de lote(s) nao use. Contacte a ANARME, IP, pelos seguintes contactos:

+258823062943 ou farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.
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