REPUBLICA DE MOGAMBIQUE
AUTORIDADE NACIONAL REGULADORA DE MEDICAMENTO, I.P.
ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
Hl Qualidade/ [JSegurancga
Alerta N.°:004/ANARME-AF/2026
Data da publicacao: 05 de Junho de 2026

Para: Divulgacao Geral

Assunto: Suspensio imediata de comercializagao e retirada do territorio nacional,
do lote NT25087A do produto Acido Acetilsalicilico 100 mg comprimidos,
fabricado pela Nest Healthcare Private Limited.

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, |IP (ANARME, IP), determinou
a suspensdo imediata de comercializacdo do lote NT25087A, do produto Acido
Acetiisalicilico 100 mg comprimidos, descrito na tabela infra:

Tabela 1: Caracterizagdao do Produto Farmacéutico objecto de Alerta.

Designacao do produto: Acido Acetilsalicilico 100 mg comprimidos

Nome comercial: Aspirina comprimidos Gastro resistente BP

Forma farmacéutica/ Dosagem: Comprimidos 100mg

N° de lote (s): NT25087A

Fabricante/ Pais de origem: Nest Healthcare Private Limited Plot. No. 300,
Odhav GIDC, Ahmedabad (Guj.), India 382415

Importador/ Distribuidor: Afri-Farmacia Lda.

Fotografia: TR
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Indicacao para uso

Este medicamento € utilizado como um anti-agregante plaquetario na profilaxia do
tromboembolismo e enfarte do miocardio (FNM,2023).

Motivos da tomada de decisdo
Esta medida foi tomada depois de se observar que, o lote NT25087A do produto
supracitado apresenta alteragdes das suas caracteristicas organolépticas

nomeadamente, alteragdo da cor, cheiro, manchas, presenca de cristais, aspecto
pegajoso e degradagéo dos comprimidos.

Recomendacoes

Face ao exposto a ANARME, IP determina:

e As entidades que possuem o lote do produto sob alerta ndo os podem
vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugédo as
unidades fornecedoras:;

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

e A Afri — Farmacia, Lda, deve iniciar o processo de recolha imediata do lote
do produto sujeito ao alerta, em todo o territério nacional, nos termos

previstos na legislagao.

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 Informagéo de
Medicamento, pelos seguintes contactos: +258823062943 ou

farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.
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