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Lista de Autorizações Excecionais concedidas a lotes de medicamentos com não conformidades nos Dispositivos de Segurança em 2023 e 2024: 
 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5823513 
Abiraterona 
Bluepharma 

Abiraterona 500 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

60 
unidade(s) 

560625100342
2 

Bluepharma 
Genéricos - 
Comércio de 
Medicamentos 
S.A. 

ABITA2313A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

06/07/202
3 

5982285
1 

Actidox 100 Doxiciclina 100 mg 
Comprimido 
dispersível 

16 
unidade(s) 

3,6604E+12 
Laboratoires 
Bailleul, S.A. 

T2303221 
(31/10/2026)
  

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

28/06/202
4 

5112818 Adenuric Febuxostate 80 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

28 
unidade(s) 

5,40084E+12 

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg, 
S.A. 

39098 
(10/2026) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/02/202
4 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5112818 Adenuric Febuxostate 80 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

28 
unidade(s) 

5,40084E+12 

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg, 
S.A. 

39105 
(10/2026) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/02/202
4 

8232207 Akineton Biperideno 5 mg/1 ml 
Solução 
injetável 

6 unidade(s) 
843701437207

6 

Desma 
Laboratorio 
Farmaceutico, 
S.L. 

B059S (val. 
09/2027) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

03/03/202
3 

5808340 Alymsys Bevacizumab 25 mg/ml 

Concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 
843659626007

8 
MABXIENCE 
RESEARCH SL 

220424 (val. 
31/08/2024) 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo  

16/02/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5095179 
Amoxicilina 
Sandoz 

Amoxicilina 1000 mg 
Comprimido 
dispersível 

16 
unidade(s) 

761342100404
0 

Sandoz 
Farmacêutica, 
Lda. 

MK1862 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

14/03/202
3 

5404389 
Anapen 0,3 
mg/0,3 ml 

Adrenalina 
0.3 
mg/0.3 ml 

Solução 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

1 unidade(s) 
376025460041

4 
Bioprojet 
Pharma 

L3135  

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

22/06/202
3 

5672225 
Aripiprazol 
Mylan 
Pharma 

Aripiprazol 1 mg/ml Solução oral 
1 unidade(s) 
- 150ml 

5,09915E+12 
Mylan 
Pharmaceutical
s Limited 

145961 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

26/01/202
4 

5591680 Bonviva 
Ácido 
ibandrónico 

150 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

1 unidade(s) 
505622720122

0 

Atnahs Pharma 
Netherlands 
B.V. 

P0033W02 
(val. 2026-
07-31)  

Erro no identificador 
do número de 
registo (713 em vez 

03/05/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

de 714) 

5591680 Bonviva 
Ácido 
ibandrónico 

150 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

1 unidade(s) 
505622720122

0 

Atnahs Pharma 
Netherlands 
B.V. 

P0038W11 
(val. 2026-
08-31) 

Erro no identificador 
do número de 
registo (713 em vez 
de 714) 

03/05/202
3 

5590849 Calcimed D3 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1000 mg + 
880 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

30 
unidade(s) 

  
Hermes 
Arzneimittel 
GmbH 

3052224 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5590845 em 
vez de  5590849 ) 

03/11/202
3 

5590849 Calcimed D3 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1000 mg + 
880 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

30 
unidade(s) 

  
Hermes 
Arzneimittel 
GmbH 

3053459 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5590845 em 
vez de  5590849 ) 

03/11/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5590849 Calcimed D3 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1000 mg + 
880 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

30 
unidade(s) 

  
Hermes 
Arzneimittel 
GmbH 

3060290 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5590845 em 
vez de  5590849 ) 

03/11/202
3 

5590849 Calcimed D3 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1000 mg + 
880 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

30 
unidade(s) 

  
Hermes 
Arzneimittel 
GmbH 

3060288 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5590845 em 
vez de  5590849 ) 

03/11/202
3 

5590849 Calcimed D3 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1000 mg + 
880 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

30 
unidade(s) 

  
Hermes 
Arzneimittel 
GmbH 

3060289 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5590845 em 
vez de  5590849 ) 

03/11/202
3 



 
 
 

 
 

6/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5696810 Carivalan 
Carvedilol + 
Ivabradina 

6.25 mg + 
5 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

56 
unidade(s) 

3,6649E+12 
Les 
Laboratoires 
Servier 

A301561 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º 569810 em vez 
de 5696810) 

08/03/202
4 

5805874 Cerbiotiv Vinpocetina 10 mg Comprimido 
45 
unidade(s) 

  Covex, S.A. 

22101 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

02/06/202
3 

(val. Out/26) 

5016100 Copalia 
Amlodipina + 
Valsartan 

5 mg + 
160 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

56 
unidade(s) 

761279716037
4 

Novartis 
Europharm 
Limited 

TADT9 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

05/09/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

 5875471 Cuitvar Vareniclina 
0,5 mg + 1 
mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

 - -  Teva B.V. CPL003-1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

08/08/202
4 

  587547
1 

Cuitvar Vareniclina 
0,5 mg + 1 
mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

 -  - Teva B.V. CPL003-1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

08/08/202
4 

  587547
1 

Cuitvar Vareniclina 
0,5 mg + 1 
mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

 - -  Teva B.V. CPL003-1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

08/08/202
4 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

  Dupixent Dupilumab  
200 
mg/mL 

Solução 
injetável em 
caneta pré-
cheia 

    
Sanofi 
Winthrop 
Industrie 

2F164A  

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/04/202
3 

  Dupixent Dupilumab  
300 
mg/mL 

Solução 
injetável em 
caneta pré-
cheia 

    
Sanofi 
Winthrop 
Industrie 

3F225A  

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/04/202
3 

5469481 Eligard Leuprorrelina 7.5 mg 

Pó e 
solvente 
para solução 
injetável 

1 unidade(s) 8,05774E+12 

Recordati 
Industria 
Chimica e 
Farmaceutica, 
S.p.A. 

Lote 
15039CPT 
(02/2026) 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o o número de 
registo da dosagem 
de 22,5 mg do 
mesmo 
medicamento em 

16/07/202
4 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

vez de 5469481) 

5670146 Entresto 
Sacubitril + 
Valsartan 

97 mg + 
103 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

28 
unidade(s) 

761279737363
7 

Novartis 
Europharm 
Limited 

TANE8 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

21/11/202
3 

5800719 Epiduo 
Adapaleno + 
Peróxido de 
benzoílo 

3 mg/g + 
25 mg/g 

Gel 1 unidade(s) 
349932001571

4 

Laboratorios 
Galderma S.A. - 
Sucursal em 
Portugal 

3690017 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

08/08/202
3 

(val. 
2025/04/30) 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

  
Epirrubicina 
Hikma 

Epirrubicina 2mg/ml 
sol. p/ 
perf./sol. Inj 

    
Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

AG0120A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

27/07/202
3 

5299102 
Exemestano 
PLS 

Exemestano 25 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

30 
unidade(s) 

560062731932
2 

PLS Pharma - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda 

CM1095E 
(val. 
02/2024) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

17/03/202
3 

5015326 Exforge 
Amlodipina + 
Valsartan 

5 mg + 
160 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

56 
unidade(s) 

7,6128E+12 
Novartis 
Europharm 
Limited 

TADT8 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

05/09/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5828652 
Ezetimiba 
Zentiva 

Ezetimiba 10 mg Comprimido 
28 
unidade(s) 

  
Zentiva 
Portugal, Lda. 

2120523 

Troca entre a 
informação 
existente nos 
campos de lote e 
validade na 
informação legível 
por pessoas (parte 
visível da 
serialização) 

26/09/202
3 

(val. 
04/2025) 

4069787 
Felodipina 
Aurovitas 

Felodipina 5 mg 
Comprimido 
de libertação 
prolongada 

56 
unidade(s) 

5,60095E+12 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

332709 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

26/04/202
3 

(val. 
03/2024) 

4069787 
Felodipina 
Aurovitas 

Felodipina 5 mg 
Comprimido 
de libertação 
prolongada 

56 
unidade(s) 

5,60095E+12 
Generis 
Farmacêutica, 
S.A. 

332709 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

18/05/202
3 

(val. 
03/2024) 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5665302 
Fentanilo 
Zentiva 

Fentanilo 12.5 µg/h 
Adesivo 
transdérmic
o 

5 unidade(s) 8,59474E+12 
Zentiva 
Portugal, Lda. 

23052108 

Erro num dos 
elementos 
(validade) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Validade incorreta 
(apresenta 
30.01.2026 em vez 
de  31.01.2026 ) 

31/01/202
6 

(val. 
01/2026)  

5672944 
Fluorouracilo 
Hikma 

Fluorouracilo 50 mg/ml 

Solução 
injetável ou 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 5,60091E+12 
Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

AF0200     

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

27/07/202
3 

5672944 
Fluorouracilo 
Hikma 

Fluorouracilo 50 mg/ml 

Solução 
injetável ou 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 5,60091E+12 
Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

AF0201     

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

27/07/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5672944 
Fluorouracilo 
Hikma 

Fluorouracilo 50 mg/ml 

Solução 
injetável ou 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 5,60091E+12 
Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

AF0202     

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

27/07/202
3 

5010616 
Fluticasona 
Nasofan 

Fluticasona 
50 
µg/dose 

Suspensão 
para 
pulverização 
nasal 

1 unidade(s) 5,60031E+12 

Teva Pharma - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

10005121 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

28/11/202
3 

2585982 Ideos 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1250 mg + 
400 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

60 
unidade(s) 

3,61425E+12 
Laboratoire 
Innotech 
International 

63116 (val. 
09/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/03/202
3 
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Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

2585982 Ideos 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1250 mg + 
400 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

60 
unidade(s) 

3,61425E+12 
Laboratoire 
Innotech 
International 

63127 (val. 
09/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/03/202
3 

2585982 Ideos 
Carbonato de 
cálcio + 
Colecalciferol 

1250 mg + 
400 U.I. 

Comprimido 
para 
mastigar 

60 
unidade(s) 

3,61425E+12 
Laboratoire 
Innotech 
International 

63172 (val. 
09/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/03/202
3 

5758677 Ilumetri Tildracizumab 
100 mg/1 
ml 

Solução 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

1 unidade(s) 8,43031E+12 Almirall, S.A 12A  

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º 578677 em vez 
de 5758677) 

22/03/202
4 



 
 
 

 
 

15/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5726229 Influvac Tetra 
Vacina contra a 
gripe 

associação 

Suspensão 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

1 unidade - 
0,5 ml 

5,09915E+12 
Viatris 
Healthcare, 
Lda. 

J02 
(04/2025) 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

17/09/202
4 

5726229 Influvac Tetra 
Vacina contra a 
gripe 

associação 

Suspensão 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

1 unidade - 
0,5 ml 

5,09915E+12 
Viatris 
Healthcare, 
Lda. 

J15 
(05/2025) 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

17/09/202
4 

5799721 Jyseleca Filgotinib 100 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

30 
unidade(s) 

 - Galapagos NV 
J0140 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

03/07/202
3 

(val. 
31/01/2025) 



 
 
 

 
 

16/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5799721 Jyseleca Filgotinib 100 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

30 
unidade(s) 

  Galapagos NV 
J0140 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

23/08/202
3 

(val. 
31/01/2025) 

5799721 Jyseleca Filgotinib 100 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

30 
unidade(s) 

  Galapagos NV 
K0066 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

23/08/202
3 

(val. 
30/04/2025) 

5838172 Kimmtrak Tebentafusp 
100 
µg/0.5 ml 

Concentrado 
para solução 
para 
perfusão  

1 unidade(s) 
- 0,5ml 

5,05642E+12 
Immunocore 
Ireland Limited 

3D009AA22 
(31/03/2026) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

28/05/202
4 



 
 
 

 
 

17/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

4675286 Lanoxin Digoxina 0.25 mg Comprimido 
30 
unidade(s) 

5,06025E+12 
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

22F001 (val. 
06/2027) 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º 714 em vez de  
4675286 ) 

06/04/202
3 

4675286 Lanoxin Digoxina 0.25 mg Comprimido 
30 
unidade(s) 

5,06025E+12 
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

22 F002 (val. 
06/2027) 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º 714 em vez de  
4675286 ) 

06/04/202
3 

8485441 Lanoxin MD Digoxina 0.125 mg Comprimido 
60 
unidade(s) 

5,06025E+12 
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

22F003 (val. 
06/2027) 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º 714 em vez de  
4675286 ) 

06/04/202
3 



 
 
 

 
 

18/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5801337 Laurak Levetiracetam 1500 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

50 
unidade(s) 

8,43603E+12 
Neuraxpharm 
Spain, S.L.U. 

P2102127 
(val. 
02/2024) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

02/06/202
3 

5766118 Laurak Levetiracetam 
100 
mg/ml 

Solução oral 1 unidade(s) 8,43603E+12 
Neuraxpharm 
Spain, S.L.U. 

201418-3 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

02/06/202
3 

(val. 
05/2024) 

5814314 Laurak Levetiracetam 250 mg 

Granulado 
para solução 
oral em 
saqueta 

20 
unidade(s) 

8,43603E+12 
Neuraxpharm 
Spain, S.L.U. 

220779-1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

02/06/202
3 

(val. 
04/2025) 



 
 
 

 
 

19/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5817606 Lecigon 
Levodopa + 
Carbidopa + 
Entacapona 

20 mg/ml 
+ 5 mg/ml 
+ 20 
mg/ml 

Gel 
intestinal 

7 unidade(s) 5,60088E+12 
Lobsor 
Pharmaceutical
s AB 

L4024A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

21/03/202
4 

5620364 Lipocomb 
Rosuvastatina + 
Ezetimiba 

10 mg + 
10 mg 

Cápsula 
30 
unidade(s) 

5,99533E+12 
EGIS 
Pharmaceutical, 
PLC 

1814B1123 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
o n.º  5620354 em 
vez de 5620364 ) 

26/06/202
4 

5627807 
Metilfenidato 
Mylan 

Metilfenidato 36 mg 
Comprimido 
de libertação 
prolongada 

30 
unidade(s) 

 - Mylan, Lda. A574A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

28/08/202
4 



 
 
 

 
 

20/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5811435 
Micafungina 
Accord 

Micafungina 50 mg 

Pó para 
concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 5,05557E+12 
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

680524 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

10/07/202
4 

5811427 
Micafungina 
Accord 

Micafungina 100 mg 

Pó para 
concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 5,05557E+12 
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

690524 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

10/07/202
4 

5667043 
Morfina Serra 
(IP) 

Morfina 10 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

5,60063E+12 

PLS Pharma - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

S-14 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

14/06/202
3 

(val. 
05/2027) 



 
 
 

 
 

21/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5667043 
Morfina Serra 
(IP) 

Morfina 10 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

5,60063E+12 

PLS Pharma - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

S-15 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

14/06/202
3 

(val. 
05/2027) 

5475108 
Naproxeno 
Krka 

Naproxeno  500 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

60 unidades  - 
KRKA d.d., 
Novo mesto 

V38242,  

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

18/10/202
4 

5468863 
Naproxeno 
Krka 

Naproxeno  500 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

20 unidades  - 
KRKA d.d., 
Novo mesto 

V38548,  

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional 
domedicamento(NN
) (5ª linha) 

18/10/202
4 



 
 
 

 
 

22/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5350210 Olsar Plus 

Olmesartan 
medoxomilo + 
Hidroclorotiazid
a 

40 mg + 
25 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

56 
unidade(s) 

5,40084E+12 

Menarini 
International 
Operations 
Luxembourg, 
S.A. 

39051 (val. 
12/2028) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/02/202
4 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

39990TB23 
(28/02/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

40042TB24 
(31/03/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 



 
 
 

 
 

23/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

41232TB23 
(30/04/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

34394TB23 
(30/09/2024) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

46666TB23 
(09-2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 



 
 
 

 
 

24/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

42265TB23 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

42306TB25 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 

3974581 Oradexon Dexametasona 5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 
unidade(s) 

  
Aspen Pharma 
Trading Ltd. 

45555TB22 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/03/202
3 



 
 
 

 
 

25/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5482310 
Paracetamol 
Bluepharma 

Paracetamol 1000 mg Comprimido 
20 
unidade(s) 

5,60625E+12 

Bluepharma 
Genéricos - 
Comércio de 
Medicamentos 
S.A. 

2301052 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

25/05/202
3 

(val. 
12/2025)  

5482310 
Paracetamol 
Bluepharma 

Paracetamol 1000 mg Comprimido 
20 
unidade(s) 

5,60625E+12 

Bluepharma 
Genéricos - 
Comércio de 
Medicamentos 
S.A. 

2301053 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

25/05/202
3 

(val. 
12/2025)  

5758313 
 

Pelgraz 
 

Pegfilgrastim 
6mg/0.6m
l 

Solução 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

 1 
unidade(s) 
 

- 
Accord 
Healthcare, S.L.U. 

16380001 

Ausência de número 
de registo no código 
datamatrix 

 20/12/2024 



 
 
 

 
 

26/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5758313 
 

Pelgraz 
 

Pegfilgrastim 
6mg/0.6m
l 

Solução 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

 1 
unidade(s) 
 

-  16380002 

Ausência de número 
de registo no código 
datamatrix 

 20/12/2024 

5323845 Pentasa Messalazina 1000 mg 
comprimido 
de libertação 
prolongada 

60 unidades  - Ferring S.A.U. 
PX00124A, 
validade 
30/09/2025 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

25/02/2024 

5323845 Pentasa Messalazina 1000 mg 
comprimido 
de libertação 
prolongada 

60 unidades   Ferring S.A.U. 
PX00125A, 
validade 
30/09/2025 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional 
domedicamento(NN
) (5ª linha) 

25/02/202
4 



 
 
 

 
 

27/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5323845 Pentasa Messalazina 1000 mg 
comprimido 
de libertação 
prolongada 

60 unidades   Ferring S.A.U. 
PX00126A, 
validade 
30/09/2025  

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional 
domedicamento(NN
) (5ª linha) 

25/02/202
4 

5823877 Prindal 
Perindopril + 
Indapamida + 
Amlodipina 

8 mg + 2.5 
mg + 5 mg 

Comprimido 
30 
unidade(s) 

8,59474E+12 
Zentiva 
Portugal, Lda. 

2430723 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

23/10/202
3 

(val. 
30.06.2025) 

5398243 Pylera 

Subcitrato de 
bismuto 
potássico + 
Metronidazol + 
Tetraciclina 

140 mg + 
125 mg + 
125 mg 

Cápsula 
120 
unidade(s) 

  

Laboratoires 
Juvisé 
Pharmaceutical
s 

238555A 
(val. 
12/2025) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

07/07/202
3 



 
 
 

 
 

28/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5398243 Pylera 

Subcitrato de 
bismuto 
potássico + 
Metronidazol + 
Tetraciclina 

140 mg + 
125 mg + 
125 mg 

Cápsula 
120 
unidade(s) 

  

Laboratoires 
Juvisé 
Pharmaceutical
s 

233006A 
(val. 
11/2025)  

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

07/07/202
3 

9661637 
Rantudil 90 
Retard 

Acemetacina 90 mg 
Cápsula de 
libertação 
prolongada 

60 unidades 5,60036E+12 
Bial - Portela & 
Cª, S.A. 

240263-1 
(05/2027) 

Sem número de 
registo no código 
bidimensional 

25/11/202
4 

8193417 Rifadin Rifampicina 300 mg Cápsula 
60 
unidade(s) 

3,58291E+12 

Sanofi - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

CG158A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

07/11/202
3 

(val. 
02/2025)  



 
 
 

 
 

29/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

8193417 Rifadin Rifampicina 300 mg Cápsula 
60 
unidade(s) 

3,58291E+12 

Sanofi - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

CG175A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

07/11/202
3 

(val. 
09/2025)  

4863684 Rubifen Metilfenidato 10 mg Comprimido 
50 
unidade(s) 

8,42826E+12 
Laboratorios 
Rubió, S.A. 

207590A 
(val. 30-11-
2027) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

24/02/202
3 

5643606 
Sevelâmero 
Teva 

Sevelâmero 800 mg 
Comprimido 
revestido 
por película 

180 
unidade(s) 

5,60031E+12 

Teva Pharma - 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

2302790A 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

04/07/202
4 



 
 
 

 
 

30/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

2805885 Simulect Basiliximab 
20 mg/5 
ml 

Pó e 
solvente 
para solução 
injetável ou 
para 
perfusão 

1 unidade(s) 7,61279E+12 
Novartis 
Europharm 
Limited 

N1916 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

20/03/202
4 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC19098C 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC20010C 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 



 
 
 

 
 

31/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC20010K 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC20059K 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC20136F 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 



 
 
 

 
 

32/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC21044M 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC22008P 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 

5657804 Sirturo Bedaquilina 100 mg Comprimido 
24 
unidade(s) 

  
Janssen-Cilag 
International 
N.V. 

TMC22090J 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

29/03/202
3 



 
 
 

 
 

33/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

8596304 Sufenta Sufentanilo 
0.005 
mg/ml 

Solução 
injetável 

5 unidade(s)   
Piramal Critical 
Care BV 

2300868 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

28/11/202
3 

(val. 2025-
11-30) 

3514080 
Symbicort 
Turbohaler 

Budesonida + 
Formoterol 

160 
µg/dose + 
4.5 
µg/dose 

Pó para 
inalação 

1 unidade(s) 5,00046E+12 

AstraZeneca 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

KBSD 

Número de Registo 
incluído em 
duplicado no código 
bidimensional 
(apresenta como 
número de registo 
no código 
bidimensional o 
número 
35140803514080 
em vez de 3514080) 

15/12/202
3 

(val. 
08/2026) 

3514080 
Symbicort 
Turbohaler 

Budesonida + 
Formoterol 

160 
µg/dose + 
4.5 
µg/dose 

Pó para 
inalação 

1 unidade(s) 5,00046E+12 

AstraZeneca 
Produtos 
Farmacêuticos, 
Lda. 

KBTE 

Número de Registo 
incluído em 
duplicado no código 
bidimensional 
(apresenta como 
número de registo 
no código 
bidimensional o 

15/12/202
3 



 
 
 

 
 

34/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

(val. 
09/2026)   

número 
35140803514080 
em vez de 3514080) 

4979191 Tegretol Carbamazepina 20mg/ml 
Suspensão 
oral 

1 unidade – 
150 ml 

7,6128E+12 

Novartis Farma 
- Produtos 
Farmacêuticos, 
S.A. 

ADPX30251 
(validade: 
05.2027) 

Sem número de 
registo no código 
bidimensional 

24/10/202
4 

5837646 
Temozolomid
a Novumgen 

Temozolomida 20 mg Cápsula 5 unidades 5,39155E+12 
Novumgen 
Limited 

JD20424001 
(val. 
01/2026) 

Erro no identificador 
do número de 
registo (710 em vez 
de 714) 

25/06/202
4 

5837679 
Temozolomid
a Novumgen 

Temozolomida 100 mg Cápsula 5 unidades 5,39155E+12 
Novumgen 
Limited 

JD20624001 
(val. 
01/2026) 

Erro no identificador 
do número de 
registo (713 em vez 
de 714) 

25/06/202
4 



 
 
 

 
 

35/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5837711 
Temozolomid
a Novumgen 

Temozolomida 140 mg Cápsula 5 unidades 5,39155E+12 
Novumgen 
Limited 

JD20724001 
(val. 
01/2026) 

Erro no identificador 
do número de 
registo (713 em vez 
de 714) 

25/06/202
4 

5837752 
Temozolomid
a Novumgen 

Temozolomida 250 mg Cápsula 5 unidades 5,39155E+12 
Novumgen 
Limited 

JD20924001 
(val. 
01/2026) 

Erro no identificador 
do número de 
registo (713 em vez 
de 714) 

25/06/202
4 

5662036 Triveram 
Atorvastatina + 
Perindopril + 
Amlodipina 

40 mg + 
10 mg + 
10 mg 

Comprimido 
revestido 
por película 

30 
unidade(s) 

3,6649E+12 
Les 
Laboratoires 
Servier 

361411 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

01/09/202
3 



 
 
 

 
 

36/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5721923 Truxima Rituximab 
100 
mg/10 ml 

Concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

2 unidade(s) 5,99654E+12 
Celltrion 
Healthcare 
Hungary Kft. 

2J1241(val. 
2026-09) 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

25/03/202
4 

5721923 Truxima Rituximab 
100 
mg/10 ml 

Concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

2 unidade(s) 5,99654E+12 
Celltrion 
Healthcare 
Hungary Kft. 

2J1242 (val. 
2026-09) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

25/03/202
4 

5721923 Truxima Rituximab 
100 
mg/10 ml 

Concentrado 
para solução 
para 
perfusão 

2 unidade(s) 5,99654E+12 
Celltrion 
Healthcare 
Hungary Kft. 

2J1243 (val. 
2026-09) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

25/03/202
4 



 
 
 

 
 

37/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5839436 Vazkepa 
Eicosapente de 
etilo 

998 mg 
Cápsula 
mole 

120 
unidades 

5,39154E+12 

Amarin 
Pharmaceutical
s Ireland 
Limited 

006114 (data 
de validade: 
09/2025) 

Sem  número de 
registo no código 
bidimensional 

24/10/202
4 

5452784 Verdye 
Indocianina 
verde 

5 mg/ml 
Pó para 
solução 
injetável 

5 unidade(s) 
- 5ml 

3,701E+11 
Diagnostic 
Green Limited 

25PT15101 
(val. 
06/2027) 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

22/05/202
4 

5078845 Xomolix Droperidol 2.5 mg/ml 
Solução 
injetável 

10 unidades   Substipharm 
001A6 
(validade: 
02/2027) 

Ausência do número 
de registo de 
autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional do 
medicamento (NN) 
(5ª linha) 

21/11/202
4 



 
 
 

 
 

38/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5763800 Ziextenzo Pegfilgrastim 
6 mg/0.6 
ml 

Solução 
injetável em 
seringa pré-
cheia 

1 unidade(s)   Sandoz GmbH LX9280 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

21/04/202
3 

5048970 Zonegran Zonisamida 50 mg Cápsula 
14 
unidade(s) 

5,03652E+12 
Amdipharm 
Limited 

D099C (val. 
08/2024)  

Erro no identificador 
do número de 
registo (7100 em 
vez de 714) 

21/04/202
3 

5898580 Zonegran Zonisamida 100 mg Cápsula 
56 
unidade(s) 

5,03652E+12 
Amdipharm 
Limited 

D108B 
Erro na impressão 
do código 
datamatrix que 
corresponde a um 
erro no código do 
país 

22/05/202
3 

(val. 
08/2024) 

5760350 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

1.4 mg + 
0.36 mg 

Comprimido 
sublingual 

7 unidade(s)   
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B105/1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 



 
 
 

 
 

39/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5748710 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

1.4 mg + 
0.36 mg 

Comprimido 
sublingual 

28 
unidade(s) 

  
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B105/2 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5760418 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

2.9 mg + 
0.71 mg 

Comprimido 
sublingual 

7 unidade(s)   
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B113/1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5748728 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

2.9 mg + 
0.71 mg 

Comprimido 
sublingual 

28 
unidade(s) 

  
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B113/2 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 



 
 
 

 
 

40/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5760376 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

5.7 mg + 
1.4 mg 

Comprimido 
sublingual 

7 unidade(s)   
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B126/1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5748736 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

5.7 mg + 
1.4 mg 

Comprimido 
sublingual 

28 
unidade(s) 

  
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B126/2 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5760368 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

8.6 mg + 
2.1 mg 

Comprimido 
sublingual 

7 unidade(s)   
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B136/1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 



 
 
 

 
 

41/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5748744 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

8.6 mg + 
2.1 mg 

Comprimido 
sublingual 

28 
unidade(s) 

  
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B136/2 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5760400 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

11.4 mg + 
2.9 mg 

Comprimido 
sublingual 

7 unidade(s)   
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B147/1 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 

5748751 Zubsolv 
Buprenorfina + 
Naloxona 

11.4 mg + 
2.9 mg 

Comprimido 
sublingual 

28 
unidade(s) 

  
Accord 
Healthcare, 
S.L.U. 

B147/2 

Ausência  do 
número de registo 
de autorização de 
introdução no 
mercado no código 
bidimensional  do 
medicamento (NN) 
(5ª linha)  

19/04/202
3 



 
 
 

 
 

42/42 

Nº registo 
Nome do 
medicamento  

Substância 
ativa/DCI 

Dosagem 
Forma 
Farmacêutica 

Apresentaçã
o (número de 
unidades) 

Código do 
produto 

Titular de AIM Lote (val.) 
Não conformidade no 
Dispositivo de 
Segurança 

Data de 
concessão 
da 
Autorização 
Excecional  

5468376 Zyclara Imiquimod 
9.375 
mg/250 
mg 

Creme 
28 
unidade(s) 

5,09915E+12 
Viatris 
Healthcare 
Limited 

2F007C 

Erro num dos 
elementos (NN) do 
identificador único 
(código datamatrix) 
- Número de registo 
incorreto (apresenta 
Portugal em vez de  
5468376 ) 

27/01/202
3 

 


