REPUBLICA DE MOGAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE
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ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
B Qualidade/ [ Seguranca

Para: Divulgacao Geral

Alerta N.°:003/ANARME-AF/2026
Data da publicacao: 21 de Abril de 2026

Assunto: Falsificagdo do produto Bupivacaina Hiperbarica injectavel.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), na sequéncia

de uma denuncia, e no ambito das suas competéncias de monitorizagdo e

fiscalizagdo do mercado de produtos de farmacéuticos, constatou a existéncia do

produto Bupivacaina Hiperbarica Injectavel falsificado, descrito na tabela infra:

Tabela 1: Caracterizagao do Produto Farmacéutico objecto de Alerta.

Designacao do produto: Bupivacaina Hiperbarica injectavel
Forma farmacéutica/ Dosagem: | Injectavel
N° de lote (s): 13434070 e alguns produtos sem informacao do lote
Prazo de validade: 11/2025
Fotografia:
Indicaca I

Este medicamento € utlizado para anestesia regional de longa duragdo: (1)

Anestesia peridural. (2) Bloqueios periféricos. (FNM,2023).
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Motivos da tomada de decisdo

Esta medida foi tomada apds a identificagéo, no territério nacional, de produtos

rotulados como Bupivacaina Hiperbarica Injectavel que, na sequéncia da sua

submissdo ao controlo de qualidade, foram confirmados como falsificados e n&o

conformes com os parametros estabelecidos na monografia.

Recomendacdes

Face ao exposto:

e As entidades que possuem os produtos sob alerta ndo os podem vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a entrega voluntaria a

ANARME,IP ou as representagdes provinciais;

e Todos os produtos farmacéuticos devem ser obtidos de fornecedores

autorizados/licenciados pela ANARME, IP;

e Os profissionais de saude devem notificar a ANARME,IP, qualquer incidente

de efeitos adversos, falta de eficacia e suspeita de falsificagéo;

e Avaliar sempre a qualidade do rétulo: o rétulo pode ser de baixa qualidade e

nao aderir bem a ampola;

e Verifique sempre antes de aplicar o nimero do registo, lote e dosagem do

produto na embalagem; e

e Avaliar atentamente a ortografia 0 nome do produto original na ampola.

Caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s) nimero(s) de lote(s) nao use.

Contacte a ANARME, IP, através da linha do Centro de Informagéao de Medicamento,

pelos seguintes contactos: +258823062943
farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.
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