M-ATEND-008/012

#9% REPUBLICA -
? PORTUGUESA ' In‘farm“ed

SAUDE

Circular Informativa

N.© 100/CD/550.20.001
Data: 13/08/2025
Assunto: Recolha Voluntaria dos medicamentos Ludiomil, Maprotilina 25 mg, 50 mg e 75 mg,

Comprimidos revestidos por pelicula (varios lotes)
Para: Divulgacgdo geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A empresa LEF - Laboratdrio de Estudos Farmacéuticos em representacdo do Titular de Autorizagao
de Introducdo no Mercado (Amdipharm Limited) ird proceder a recolha voluntéaria dos lotes indicados
na Tabela seguinte referentes aos medicamentos Ludiomil, Maprotilina 25 mg, 50 mg e 75 mg,
Comprimidos revestidos por pelicula, do titular de autorizacdo de introducdo no mercado -

Amdipharm Ltd. por ter sido detetada uma impureza acima do limite aceitavel.
O fabricante/titular de AIM confirmou a presenca deste defeito de qualidade nos lotes indicados.

Assim, o Infarmed determina a suspensdao imediata da comercializacdo destes lotes.

Medicamento Namero de Registo Lote Validade
Ludiomil, Maprotilina 25 mg,
Comprimido revestido por pelicula, 60 9416065 FO017 31 outubro 2027
unidades
Ludiomil, Maprotilina 25 mg,
Comprimido revestido por pelicula, 60 9416065 FO016 31 maio 2026
unidades
Ludiomil, Maprotilina 50 mg,
Comprimido revestido por pelicula, 60 9416081 FO012 30 novembro 2026
unidades
Ludiomil, Maprotilina 75 mg,
Comprimido revestido por pelicula, 60 9416040 FOO019 28 fevereiro 2027
unidades

Face ao exposto:

= As entidades que possuam estes lotes de medicamentos em stock ndao os podem vender,

dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugao.
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= Os doentes que estejam a utilizar medicamentos pertencentes a este(s) lote(s) ndao devem
interromper o tratamento. Logo que possivel, devem contactar o médico para que este possa

analisar a necessidade ou nao da substituicdo por um medicamento alternativo.

A Vogal do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Erica Rodrigues

E ri Ca Rod ri g u es ‘g;:g:iw, title=Vogal do Conselho Diretivo,

ou=Conselho Diretivo, 0=INFARMED-
Autoridade Nacional Medicamento Produtos

Vi e g as Satde IP, sn=Viegas, givenName=Erica

Rodrigues, cn=Erica Rodrigues Viegas
Dados: 2025.08.13 18:16:14 +01'00'

(Erica Viegas)
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