REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, I.P.

ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
B Qualidade/ [J Seguranga

Alerta N.°:002/ANARME-AF/2026
Data da publicacao: 31 de Margo de 2026

Para: Divulgacao geral, profissionais de salde, importadores e distribuidores.

Assunto: Suspensdo imediata de importagdo, comercializacdo e retirada do
territério nacional, de todos produtos fabricado pela BDH INDUSTRIES
LTD - India.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), determinou
a suspensao imediata da importagcédo e comercializacdo de todos os produtos,
fabricados pela BDH Industries Ltd — India.

Motivos da tomada de decisio

Esta medida foi tomada depois de serem observadas ndo conformidades criticas

durante actividades inspectivas, no ambito das Boas Praticas de Fabrico.

Recomendacdes

Face ao exposto a ANARME, IP determina:

¢ As entidades que possuem os produios da BDH Industries Ltd — India, sob
alerta ndo os podem vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a
sua devolugdo imediata as unidades fornecedoras;

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

e A ndo aquisicdo dos produtos do fabricante BDH Industries Ltd. — India,
pelos importadores e distribuidores, até a regularizacdo das néo
conformidades detectadas durante a inspeccdo as Boas Praticas de
Fabrico;e
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e A Profarma, Lda. como o Titular de Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado,
deve iniciar o processo de recolha imediata de todos os produtos sujeitos ao
alerta, em todo o territério nacionai, nos termos previstos na legislagao

vigente.

Com base nesta informagao, caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s)
nimero(s) de lote(s) nao use. Contacte a ANARME, IP, pelos seguintes contactos:
+258823062943 ou farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.
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Anexo: Lista dos produtos registados pela Profarma, LDA. e fabricados pela BDH

Industries Ltd — India
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