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REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

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

ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
B Qualidade/ I3 Seguranca
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
territdrio nacional, de todos predutos fabricado pela BDH INDUSTRIES
LTD - India.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, 1P (ANARME, IP), determinou
a suspensdo imediata da importagdo e comercializagdo de todos os produtos,
fabricados pela BDH Industries Ltd — india.

Motivos da tomada de dzcisZo

Esta medida foi tomada depois de serem observadas n&o conformidades criticas

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

Recomendacodes

Face ao exposto a ANARME, IP dstermina:

* As entidades que possuem os produtos da BDH Industries Ltd — India, sob
alerta nao os podem vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a
sua devolugao 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;

* A n&o aquisicdo dos produtos do fabricante BDH Industries Ltd. — India,
pelos importadores e distribuidores, até a regularizacdo das nao

conformidades detectadas duranie a inspeccdo as Boas Praticas de

Fabricoe
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e A Profarma, Lda. como o Titular de Autorizagado de Introdugdo 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 legislagéo
vigente.

Com base nesta informagéo, caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s)
numero(s) de lote(s) ndo 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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Anexo: Lista dos produtos registados pela Profarma, LDA. e fabricados pela BDH
Industries Ltd — India

SUBSTANCIA FORMA 2
NOME COMERCIAL ACTIVA DOSAGEM FARMACEUTICA APRESENTACAO
- . .. frasco de 100
TRIFLUOPERAZINA Trlfluoperazma, 5mg Compr_'lmldos comprimidos e caixa
COMPRIMIDOS B.P 5 MG | hidrocloreto revestidos
contendo 10 x 10
Blisters 10x10 e
B R C N Tetraciclina 500mg Céapsulas 50x10 e Frascos de
CAPSULAS h
500 e 1000 capsulas
TERBUTALINA i . caixade10x10e
COMPRIMIDOS BP 2,5MG Terbutalina, sulfato | 2.5mg Comprimidos caixa de 100
QUININO Quinina, 300ma/ml Solugao Embalagem de 10
DIHIDROCHLORIDE Dihidrocloreto 9 injectavel ampolas de 2ml
QUININA SULFATO s Comprimidos -
COMP Quinina, Sulfato 300mg revestidos Blisters 10x10
PROPRANOLOL I .
COMPRIMIDOS BP 40mg Propranolol 40mg Comprimidos 10 blister de 10comp
PROMETAZINE Prometazina, Solugao .
INJECTION Hidrocloreto 25mg/ml injectavel Caixa dei 0;x2ml
— Po para i ;
Penicilina 2.4mega 1 frasco de vidro tipo
RENZENH Benzatinica eq. 29 SUEPENSA0 lll de 10ml
injectavel
. . 100.000 Comprimidos CAIXA COM 14 COMP
SRS TATIREY Nistatina u.l vaginais CIAPLICADOR
Blisters 10x10, 50x10
NAPRIL-10 Enalapril, maleato 10mg Comprimidos e 100x10 e Frascos
de 1000 comprimidos
Blisters 10x10, 50x10
NALOP-20 Enalapril, maleato 20mg Comprimidos e 10x10 e Frascos de
1000 comprimidos
Caixa de 10 x10, 100
. e X 10 e Frasco de 100,
METRONIDAZOL 250 Metronidazol 250mg Comprimidos 500 e 1000
comprimidos
acido benzoico + 60mg bisnaga de 40g e
METASISINTON 4cido salicilico +30mg pomada 100g
Blisters 10x10, 100
i e blister de 10, Frascos
METAPRED Prednisolona 5mg Comprimidos de 500 e 1000
' comprimidos
Blister caixa de 14x2
] comprimidos comprimidos, frasco
METAPHAGE-500 metformina 500mg revestidos de HDPE 1000
comprimidos
. Pomada ;
METAMYCIN Cloranfenicol 1% wiw Oftalmica Bisnaga de 3.5g e 5g
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Gotas

Frasco de 5mL e de

METAMYCIN Cloranfenicol 0.5% wiw Oftalmicas 10mL
Blisters 10x10 e
- ) 50x10, Frascos de
METAMOX-500 Amoxicilina 500mg Capsulas 500 e 1000
comprimidos
Blisters 2x10, 50x10 e
METANMOL Paracetamol 500mg Comprimidos Frasco de 1000
comprimidos
. Embalagem de 10 x10
METADOL Doxiciclina 100mg C;';fil:aasds; capsulas e Frasco de
9 1000 capsulas
Blisters 10x10 e
Clorfeniramina, A 100x10 e Frascos de
METADIL maleato 4mg Comprimidos 500 e 1000
comprimidos
Tetraciclina, o Pomada .
METACYCLINE hidrocloreto 1%wiw Oftalmica Bisnaga 5g
Tetraciclina, .
METACYCLINE hidrocloreto 30mg/g Pomada Bisnaga de 15¢g
META B COMPLEX Riboflavina + 1mg + Comprimidos 500 e 1000
Jiaming 1mg comprimidos
INDOSULE Indometacina 25mg Capsulas Blisters 10x10
Hioscina, s, Embalagem de 10
HYOSPASM butilbrometo 20mg/mL Injectavel ampolas
Hioscina Comprimido Embalagem com 10
HYOSPASM butilbron;eto 10mg revestido de blisters de 10
acucar comprimidos
Gotas Embalagem contendo
GENTASONE Gentamicina 0% Oftalmicas e 1 Frasco plastico
auriculares conta-gotas de 10mL
Caixa de 10 blisteres
. - de 10 comp, Frasco
FRUREX Furosemida 40mg Comprimidos de 100, 500, e 1000
comprimidos
Blisters 100x10 e
FORTRIM A Sulfametoxazol + | 400mg+ | o\ imidos | Frascos de 1000
Trimetoprim 80mg oy
comprimidos
Tansulosina, g 3 blister de 10
REDVEEL hidrocloreto 0.4mg capsulas capsulas
FENOBARBITAL
COMPRIMIDOS B.P 15 | Fenobarbital 15mg Comprimidos | CMbalagem de 100
MG comprimidos
Blisters de 10x10,
. - Comprimidos Frascos de HDPE de
ERYC- S 500 Eritromicina 500mg Revestidos 100 Comp e de 1000
Comp
- Emb. Blister de 10x
g:fls.(())nleNAC TABLETS Diclofenac de sédio | 50mg g:‘r’r;pszlizncl)csios 10 comp e frascos de
9 1000 comp.
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DICLOFENAC SODICO . - N .
INJECTAVEL Diclofenac Sodico 25mg/ml injectavel Caixa de 10 x 3ml
DESONE Dexameiasona, amgimi | Solugdo 10 ampolas de 1ml
fosfato sddico injectavel
frasco de HPDE de
; . Comprimidos 100 comp. Em blister
CYCLOMET Ciclofosfamida 50mg revestidos de 10 x10
comprimidos
CIPROFLOXACINA
SOLUCAO . : o Colirio e Gotas
OFTALMICA/AURICURLA Ciprofloxacina 0,3% wlv auriculares Frascos de 5ml
RES
. Embalagens de 2x10,
Acido - 10x10, 50x10, 100x10
CHEMISPRIN Acetilsalicilico 500mg Gomprimidos e Frasco de 1000
comprimidos
Frasco de HDPE de
i _— 1000 comprimidos,
CARMAPIN Carbamazepina 200mg Comprimidos Em blister caixa de
10x10 comprimidos
BETAMETASONA Betametasona, o .
VALERATO valerato 0.1%wlw Creme Bisnaga de 15g e 30g
- . 10 blister de 10
ANVASC -5 Amlodipina 5mg Comprimidos comprimidos
- I 10 blister de 10
ANVASC -10 Amlodipina 10mg Comprimidos comprimidos
. . Comprimidos Embalagem de
ANTIGARA 50 Sildenafil, Citrato 50mg revestidos 10x1x4
. S Comprimidos Embalagem de
ANTIGARA 100 Sildenafil, Citrato 100mg revestidos 10x1x5
. Solugao
ANENORM Metoclopramida S5mg/ml injectavel 10 ampolas de 1ml
. . comprimidos
ANCIPRO - 500 Ciprofloxacina 500mg revestidos 10 ampolas de 1ml
Blister de 10x10,
AMINOFILINA Aminofilina 100mg Comprimidos 100x10 e frascos com
5000 e 1000 comp
5-FLURO Fluorouracilo 509 ?9'“9?0 10x5ml de ampolas
injectavel
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