REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

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

ALERTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

] Qualidade / [] Seguranga

Alerta N°: 013/ANARME-AF/2022
Data da publicagao: 06 de Outubro de 2022
Para: Divulgacdo Geral

Assunto: Suspensé&o imediata de comercializagao e retirada do territério Nacional
do lote 3130278S do produto LACTATO DE RINGER, Infusdo Intravenosa BP

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, IP (ANARME, IP), determinou a
suspenséo imediata de comercializagéo e retirada do territério nacional do lote n°
3130278s do produto Lactato de Ringer, Infusdo Intravenosa BP, descrito na tabela

infra, em circulagdo no territério nacional:

Tabela 1: Caracterizagdo do Produto Farmacéutico objecto de Alerta’

Designacgao do produto: Lactato de Ringer,Infuséo Intravenosa BP
Nome comercial: Nao Aplicavel
Forma farmacéutica/ Dosagem: Solugao Injectavel
Apresentagao: Frasco de 1000ml
N° de lote (s): 3130278S
Prazo de validade: 11/2023
Fabricante/ Pais de origem: Shree Krishna Keshau Laboratories, India
Importador/ Distribuidor: Enterprise Solutions Ltd
Indicacido para uso

De acordo com o Formulario Nacional de Medicamentos, 2007, 52 edicédo, este

medicamento é indicado para a deplegéo de fluidos e electrélitos nomeadamente na
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correccao da desidratacéo grave por diarreia (colera), substituicdo de fluidos e

electrolitos no peri-operatério, substituigdo do volume de sangue/plasma perdido.

Motivos da tomada de decisdo

A medida de retirada do mercado de todas as unidades distribuidas do lote afectado
(3130278S) e devolugdo as unidades fornecedoras, foi adoptada depois de se
observar que o lote supracitado apresenta alteragbes das suas caracteristicas
organolépticas nomeadamente, alteragao da cor e presenga de impurezas, que nao
estdo de acordo com as especificagdes descritas pelo fabricante, pois a solugdo

deveria se apresentar incolor e estéril.

Recomendacées

Face ao exposto a ANARME, IP determina:

e As entidades que possuem o lote do medicamento sob alerta ndo podem
vender, dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugdo as
unidades fornecedoras.

o Para doentes que estejam a utilizar o lote do medicamento sob alerta, os
profissionais de salde devem logo que possivel proceder a substituicdo por
outro lote do produto. |

e A empresa Enterprise Solutions Ltd, deve iniciar o processo de recolha
imediata de todas as unidades do lote em supra, em todo o territério nacional,

nos termos previstos na legislacéo.

Com base nesta informacgéo, caso encontre este(s) produto(s), com o(s) referido(s)
numero(s) de lote ndo use. Contacte a ANARME, IP, através da linha do Centro de
Informacédo de Medicamento pelos seguintes contactos: +258823062943 ou

farmacovigilancia.anarme@anarme.gov.mz.

A Presidente do Conselho de Administraggo
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