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Lista de Autorizacdes Excecionais concedidas a lotes de medicamentos com nao conformidades nos Dispositivos de Seguranca em 2025 e 2026:

5882774

Axitinib Teva

Axitinib

1mg

Comprimido
revestido por
pelicula

56 unidades

Teva Pharma
- Produtos
Farmacéutico
s, Lda.

2501232H,
validade
03/2028

Auséncia do
numero de
registo de
autorizagdo de
introdugao no
mercado no
codigo
bidimensional
domedicamen
to(NN) (52
linha)

07/07/2025

5882808

Axitinib Teva

Axitinib

5mg

Comprimido
revestido por
pelicula

56 unidades

Teva Pharma
- Produtos
Farmacéutico
s, Lda.

2501849A,
validade
04/2028

Auséncia do
numero de
registo de
autorizacdo de
introducdo no
mercado no
codigo
bidimensional
domedicamen
to(NN) (52
linha)

07/07/2025
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5797238

Bagsimi

Glucagom

3mg

P6 Nasal

Recipiente
Unidose

Amphastar

6639610A

O lote em
questdo foi
codificado sem

que o
Datamatrix
incluisse o
necessario
Numero de
registo
nacional
atribuido pelo
INFARMED,
I.P.

03/03/2026

4328480

BCG-Medac, P6
e veiculo para

suspensao para
uso intravesical

Bacilo
Calmette-
Guérin

2 x10e8 -3
x10e9 UFC
RIVM BCG

P6 e veiculo
para suspensao
para uso
intravesical

1 unidade

Medac
Gesellschaft
fur klinische
Spezialprapar
ate mbH

P240805A
(sem
indicacdo)

Sem numero
de registo
nacional no
codigo
bidimensional

01/09/2025
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, , , Medac Sem numero
:(\:/Z_cl\ﬂﬁada:’rgo Bacilo 2 x10e8 - 3 P:rz \s/ilscu;:séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur Klinische | N240810B  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para .. para uso . .
. . Guérin RIVM BCG |. . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical . .
ate mbH bidimensional
, , , Medac Sem numero
:ii;:ﬂﬁ)da:’rzo Bacilo 2 x10e8 - 3 Pzr(:\ \slilscu:r:séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur klinische | P240805B  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para . para uso . .
. . Guérin RIVM BCG | . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical . .
ate mbH bidimensional
Medac Sem numero
BCG- , , ,
eC\:/Sic'\:IE)da:'r:o Bacilo 2 x10e8 - 3 P:rz \slﬁlscu:r::séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur klinische | N240810C  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para L. para uso . .
. . Guérin RIVM BCG |. . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical 1 .
ate mbH bidimensional
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, , , Medac Sem numero
:(\:/Z_cl\ﬂﬁada:’rgo Bacilo 2 x10e8 - 3 P:rz \s/ilscu;:séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur Klinische | B250241A  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para .. para uso . .
. . Guérin RIVM BCG |. . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical . .
ate mbH bidimensional
, , , Medac Sem numero
:ii;:ﬂﬁ)da:’rzo Bacilo 2 x10e8 - 3 Pzr(:\ \slilscu:r:séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur klinische | P240822B  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para . para uso . .
. . Guérin RIVM BCG | . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical . .
ate mbH bidimensional
Medac Sem numero
BCG- , , ,
eC\:/Sic'\:IE)da:'r:o Bacilo 2 x10e8 - 3 P:rz \slﬁlscu:r::séo Gesellschaft de registo
4328480 P Calmette- |x10e9 UFC | P P 1unidade |- fur Klinische | A250222A  |nacionalno | 01/09/2025
suspensdo para L. para uso . .
. . Guérin RIVM BCG |. . Spezialprapar codigo
uso intravesical intravesical 1 .
ate mbH bidimensional
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Capecitabina Capecitabin Comprimido Accord
5571625 P P 150 mg revestido por |60 unidade(s) |- Healthcare, H2400066 03/03/2025
Accord a ,
pelicula S.L.U.
Capecitabina Capecitabin Comprimido Accord
5571625 P P 150 mg revestido por | 60 unidade(s) |- Healthcare, H2400049 03/03/2025
Accord a ;
pelicula S.L.U.
Cisplatina Solugdo para ::nr?est(;c\)/;zrfl Accord
5316708 | P Cisplatina |1 mg/ml §30Dp J€ Healthcare, |H2400050 03/03/2025
Accord perfusdo unidade(s) -
50 ml S.L.U.
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Colquicina

1mg

comprimidos

250363 (val.
02/2030)

Embalagens
nao
serializadas
(descomission
adas),
comercializada
s através de
Autorizagao de
Utilizagdo
Especial

07/08/2025

5802640

Cosentyx

Secucinuma
b

300mg/2m
I

Solugdo
injetavel em
caneta pré-
cheia

1 unidade

Novartis
Europharm
Limited

PM9078
(autorizagdo
concedida a
594 unidades
deste lote)

Auséncia do
numero de
registo de
autorizagdo de
introdugdo no
mercado no
codigo
bidimensional
do
medicamento(
NN) (52 linha)

16/05/2025
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Sem ndmero
Cheplapharm |10024813 de registo
8782516 | Ditropan Oxibutinina |5 mg Comprimido 60 unidades Arzneimittel | (validade: nacional no 05/06/2025
GmbH 07/2027) codigo
bidimensional
Sem ndmero
Cheplapharm | 10024814 de registo
8782516 | Ditropan Oxibutinina |5 mg Comprimido 60 unidades Arzneimittel | (validade: nacional no 14/07/2025
GmbH 07/2027) codigo
bidimensional
Sem ndmero
Cheplapharm | 10026109 de registo
8782516 | Ditropan Oxibutinina |5 mg Comprimido 60 unidades Arzneimittel | (validade: nacional no 11/09/2025
GmbH 12/2027) codigo
bidimensional
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Foslevodopa . sem ngmero
. 240 mg/ml | solucio para 1273213(vali | de registo
5844550 | Duodopa Foscarbidop | +12 mg/ml | perfusdo 7 unidades Abbvie dade: nacional no 28/05/2025
3 30/04/2026) |cddigo
bidimensional
Foslevodopa sem ngmero
+ 240 mg/ml | solucdo para 1291056 de registo
5844550 |Duodopa Foscarbidop |+12 mg/ml | perfusio 7 unidades Abbvie (validade: nacional no 28/05/2025
3 31/07/2026) |cédigo
bidimensional
26C001
(validade Sem numero
03/2029) .
Lidocaina + |25 mg/g+ Aspen de registo
2443588 |Emla . , creme 5g Pharma nacional no 05/06/2026
Prilocaina 25 mg/g . 26C002 Ly
Trading Ltd. . codigo
(validade bidimensional
03/2029)

8/23
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Ertapenem
Medlink P6 ,
ara P6 para Sem numero
Eoncentrado concentrado Medlink 53AA0071-2 | de registo
5863121 . Ertapenem | 1000 mg . 10 unidades (validade: nacional no 01/09/2025
para solucao para solugdo Pharma Lda .
~ ~ 10/2026) codigo
para perfusdo para perfusao bidimensional
1000mg 10X1
frasco
O cddigo
Cheplapharm e ancantra.
3256385 |Etalpha Alfacalcidol | 0.5 ug Cépsula Blister - 30 Arzneimittel |1579770100 |. 21/07/2026
integrado no
GmbH .
codigo da
datamatrix.
O cdédigo
Cheplapharm e ancantra.
8532473 |Etalpha Alfacalcidol |1 pg Capsula Blister - 30 Arzneimittel | 1579760100 | . 21/07/2026
integrado no
GmbH .
codigo da
datamatrix

9/23
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Finasterida

1mg

Comprimidos
revestidos por
pelicula

84 unidades

Laboratoires
Bailleul
Portugal

AJCO13 (val:
09/2029)

Auséncia do
n.2 registo de
AIM (NN) no
codigo
bidimensional
(datamatrix).

02/02/2026

5896238

Gastrofrenal

Cromoglicat
o de sddio

200 mg

comprimido de
libertacdo
prolongada

50 unidades

Alfasigma
Portugal, Lda

254477

Auséncia do
numero de
registo de
autorizacdo de
introdugdo no
mercado no
codigo
bidimensional
do
medicamento
(NN) (52 linha)

04/09/2025

10/23
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REPUBLICA
PORTUGUESA
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Gincoben

&

Ginkgo
Biloba

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide, |.P

40 mg

Comprimido
revestido

60 unidades

Ipsen
Consumer
Healthcare

C54148
(28/02/2027)

Auséncia do
numero de
registo de
autorizacdo de
introducdo no
mercado no
codigo
bidimensional
do
medicamento
(NN) (52 linha)

8719914

Gincoben

Ginkgo
Biloba

40 mg

Comprimido
revestido

60 unidades

Ipsen
Consumer
Healthcare

C54148
(28/02/2027)

Auséncia do
numero de
registo de
autorizagdo de
introdugdo no
mercado no
codigo
bidimensional
do
medicamento
(NN) (52 linha)
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Golimumab

50 mg/0,5
ml

solucdo
injetavel em
caneta pré-
cheia

1 unidade(s) —
0,5 ml

Advanz
Pharma

IL260004

O cddigo QR
(datamatrix)
nao continha
codificados,
nem o nimero
de registo
nacional de
Portugal nem
o0 numero de
registo
nacional de
Espanha.

11/02/2026

8218313

Imuran

Azatioprina

25 mg

Comprimido
revestido por
pelicula

60 unidades

Aspen
Pharma
Trading Ltd.,

2508681
(validade:
01/2030)

Sem numero
de registo
nacional no
codigo
bidimensional

01/10/2025
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Sem ndmero
Comprimido Aspen 2508691 de registo
8218313 |Imuran Azatioprina |25 mg revestido por |60 unidades Pharma (validade: nacional no 01/10/2025
pelicula Trading Ltd., |04/2030) codigo
bidimensional
Sem numero
Comprimido Aspen 2508684 de registo
8218305 |Imuran Azatioprina |50 mg revestido por | 60 unidades Pharma (validade: nacional no 22/10/2025
pelicula Trading Ltd., |04/2030) codigo
bidimensional
Sem numero
Comprimido Aspen 2508689 de registo
8218305 |Imuran Azatioprina |50 mg revestido por | 60 unidades Pharma (validade: nacional no 22/10/2025
pelicula Trading Ltd., |04/2030) codigo
bidimensional
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Sem numero
Comprimido Aspen 2508683 de registo
8218305 |Imuran Azatioprina |50 mg revestido por |60 unidades |- Pharma (validade: nacional no 22/10/2025
pelicula Trading Ltd., |04/2030) codigo
bidimensional
Sem numero
. Comprimido Aspen de registo
8143701 |Leukeran Clorambucil 2mg revestido por Fra'sco 25 Pharma 509229 nacional no 04/05/2026
o , unidade(s) . .
pelicula Trading Ltd. codigo
bidimensional
(Vacina
conjugada ) Ndmero de
contra o Solugdo 1 unidade, 0.5 Sanofi registo
5806500 |MenQuadFi | meningococ | Associagdo | 2o Al Winthrop U8615U2 8t 27/02/2026
injetavel ml . nacional
o dos Industrie .
incorreto
grupos A, C,
W)

14/23
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Teva Pharma 5.2 elemento
Metotrexato Metotrexat Solugéo . Produtos 10000742 do codigo
249888 Teva o) 25 mg/mi Injetavel 1 unidade(s) Farmacéutico |(10/2027) datamatrix 23/01/2025
s, Lda. incorreto
Auséncia do
Conentrado | 250 a1 Biowcences | PRI10ASS | TLTE0CE
5823331 | Minjuvi Tafasitamab | 200 mg - injetaveis 1 08470007316060 o (val. g' 14/11/2025
para solucdo . Distribution nacional no
~ unidade(s) 10/2027) .
para perfusao B.V. codigo
bidimensional
Sem falta o
numero de
cpgnzae?trado Sandoz 00030300; ;i%c::i(:: Zo de
5113501 | Mycamine Micafungina | 100 mg - 2020 - Pharmaceutic | (val. . i 04/08/2025
para solugdo introdugdo no
- als 31/03/2027)
para perfusao mercado do
medicamento
(NN)

15/23
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Pierre Fabre sem ndmero
solucio Dermo- 5GORV (sem | de registo
3060282 | Mycoster Ciclopirox 10 mg/ml Ac 30 ml - - indicacao nacional no 17/07/2025
cutanea Cosmétique . L
validade) codigo
Portugal, Lda - .
bidimensional
Nevirapina Comprimido de Generis NN4023002A Iadneizctnglcadores
5808506 'p Nevirapina |400 mg libertacdo 30 unidades |05600951723239 Farmacéutica, 09/04/2025
Generis (06/2026) encontram-se
prolongada S.A. .
descomissiona
dos
Paclitaxel
grcnc o/rr(:'l Solucdo para ::r:?esic(;c\)/;zrf 1 Accord
5311741 &/m’, Paclitaxel 6 mg/ml| >0 U530 P J€ - Healthcare, |H2400075 |- 03/03/2025
concentrado perfusdo unidade(s) - 5 SLU
para solucdo ml T
para perfusdo

16/23
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5334420

Palexia retard

Tapentadol

50mg

Comprimido de
libertagao
prolongada

Blister 20
unidades

04032129039674

Grinenthal,
S.A.

337W01,
(val.
06/2027)

Auséncia do
numero de
registo de
autorizacdo de
introducdo no
mercado no
codigo
bidimensional
do
medicamento
(NN) (52 linha)

24/04/2025

5908116

Pazopanib
STADA

Pazopanib

400 mg

Comprimidos
revestidos por
pelicula

60 unidades

Stada, Lda.

HO540P

(validade:

08/2029)

o data matrix
vem sem a
52linha no que
diz respeito ao
n2 de registo.

21/01/2026
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o data matrix

Pazopanib Comprimidos HO528AA vem sem a
5908074 Pazopanib |200 mg revestidos por |30 unidades |- Stada, Lda. (validade: 52linha no que |21/01/2026
STADA , . .
pelicula 07/2029) diz respeito ao
n? de registo.
Auséncia do
ndimero de
registo de
autorizagdo de
omprimido Sanofi GA0645, introdugdo no
2733285 | PLAVIX Clopidogrel |75 mg revestido por |28 unidades |--- Winthrop validade mercado no 01/07/2025
pelicula Industrie 31/01/2028 |cddigo

bidimensional
domedicamen
to(NN) (52
linha)

18/23
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8181602

RELMUS

Tiocolquicos
ido

4mg/2 ml

Solucdo
injetavel

Ampola

Doc Generici,
S.R.L.

2590237

Lote em
questdo foi
codificados
sem que o
Datamatrix
incluisse o
necessario N.2
de registo
nacional
atribuido pelo
INFARMED,
I.P.

09/04/2026

5829072

Riltrava
Aerosphere

Budesonida
+
Formoterol
+ Brometo
de
glicopirrénio

160 pg +5
pg+7.2 ug

Suspensao
pressurizada
para inalagao

1 inalador
120 doses

AstraZeneca
AB

7100140A00

7100152C00

Incorregao na
data da ultima
revisdao do
Folheto
Informativo,
impressa no
Folheto
Informativo.

03/05/2026

19/23
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Sem ndmero
Sulfato de . de registo
5789078 |Magnésio Sulfato de | 200mg/10 | sol inj ou Ampola—10 Kalceks, As | 410199, nacionalno | 03/08/2026
Magnésio ml p/perfusdo ml 410201 .
Kalceks codigo
bidimensional
Sem ndmero
Fluocortolo 1mg+40m Karo Pharma 54360A de registo
8668400 |Ultraproct na + Supositorios 10 unidades AB (validade: nacional no 04/12/2025
Lidocaina |8 31/10/2029) |cédigo
bidimensional
Sem ndmero
Fluocortolo 1mg+40m Karo Pharma 61390A de registo
8668400 |Ultraproct na + Supositorios 10 unidades AB (validade: nacional no 28/05/2026
Lidocaina | 31/03/2030) | cédigo
bidimensional

20/23
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Sem ndmero
. Concentrado Frasco para Stada de registo
5895719 |Uzpruvo LJstecmuma rln3lo me/26 para solugdo injetaveis (26 |- Arzneimittel |5825C1 nacional no 03/06/2026
para perfusdo | ml) A.G. codigo
bidimensional
P6 para Menarini
Meropenem conientrado Frasco para International | 24J05865
5775531 |Vaborem + 1g+1lg ara solucio injetaveis 6 05400835003118 Operations (val. - 12/03/2025
Vaborbacta P s N unidade(s) Luxembourg, |07/2028)
para perfusao
m S.A.
. Auséncia do
~ Caneta pré- ,
0.5 Solugdo cheia numero de
. N ’ ; RP55457 i
5844832 | Wegovy Semaglutido | mg/0.38 | Metavelem ) Touch1 |05712249131043 | Vovo Nordisk, registo 06/08/2025
caneta pré- . A/S (12/2026) nacional no
ml . unidade - .
cheia codigo
1,5ml . .
bidimensional

21/23


http://intranet.infarmed.pt/GIMED-bo/pages/medicamento/medicamento.jsf?id=148146&src=pesquisa.xhtml
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Auséncia do
05 Solucdo Caneta pré- numero de
: it : ‘<l | RP55505 :
5900964 | Wegovy Semaglutido | mg/0.75 | Metavelem - cheia, 05712249131197 | Novo Nordisk, registo 06/08/2025
caneta pré- FlexTouch 1 A/S (02/2028) nacional no
ml . . Ly
cheia unidade — 3ml codigo
bidimensional
Auséncia do
Solucdo Caneta pré- numero de
N : ‘<1 | RP55466 :
5844857 | Wegovy Semaglutido | - M&/0-7> |inietdvel em | cheia, 05712249131203 | Novo Nordisk, registo 06/08/2025
ml caneta pré- FlexTouch 1 A/S (01/2028) nacional no
cheia unidade — 3ml codigo
bidimensional
Auséncia do
17 Solugdo Caneta pré- numero de
: Hiats i i<k | RP55465 :
5844865 | Wegovy Semaglutido | mg/0.75 | Metavelem - cheia, 05712249131210 | Novo Nordisk, registo 06/08/2025
caneta pré- FlexTouch 1 A/S (10/2027) nacional no
ml . . .
cheia unidade — 3ml codigo
bidimensional

22/23


http://intranet.infarmed.pt/GIMED-bo/pages/medicamento/medicamento.jsf?id=148146&src=pesquisa.xhtml
http://intranet.infarmed.pt/GIMED-bo/pages/medicamento/medicamento.jsf?id=148146&src=pesquisa.xhtml
http://intranet.infarmed.pt/GIMED-bo/pages/medicamento/medicamento.jsf?id=148146&src=pesquisa.xhtml
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Auséncia do

24 Solucdo Caneta pré- numero de
: it : ‘<l | RP55485 :
5844873 | Wegovy Semaglutido | mg/0.75 | Metavelem - cheia, 05712249131227 | Novo Nordisk, registo 06/08/2025
ml caneta pré- FlexTouch 1 A/S (11/2027) nacional no
cheia unidade — 3ml codigo

bidimensional

23/23


http://intranet.infarmed.pt/GIMED-bo/pages/medicamento/medicamento.jsf?id=148146&src=pesquisa.xhtml

