REPUBLICA
? PORTUGUESA lu Infarmed

Autondade Naoonal do Medcamento
SAUDE & Prockulos de Saide, |7

Deliberagdo n.° 005/CD/2026

A alinea ¢) do n.® 2 do artigo 100.¢ do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de agosto, na sua
redacgdo atual prevé a possibilidade de o INFARMED, I.P. definir a lista de medicamentos cuja
exportacio, ou distribuicdo para outros Estados membros da Unido Europeia é
temporariamente suspensa por razdes de prote¢do e garantia de salde puablica, tendo em
conta a informacdo resultante da monitorizagdo da indisponibilidade do medicamento, com

base em critérios objetivos, transparentes e proporcionais.

Através da Deliberacdo n.9 234/2025, de 18 de fevereiro, o Conselho Diretivo do INFARMED,
I.P. aprovou o Regulamento sobre o controlo de transagdes de medicamentos para o exterior
do pais {doravante Regulamento), o qual prevé a publicagdo mensal da lista de medicamentos
cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados-membros da Unido Europeia, é

temporariamente suspensa.

Assim, nos termos e para os efeitos previstos no nimero 2 do artigo 4.° da referida
Deliberagdo, o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P., deliberou, em reunido de 7 de janeiro de
2026, o seguinte:

1. Atualizar a lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados
membros da Unido Europeia & temporariamente suspensa por razdes de protegdo e

garantia de salude publica.

2. A lista de medicamentos cuja exportacdo, ou distribuicdo para outros Estados membros
da Unido Europeia, é temporariamente suspensa por razdes de protegdo e garantia de
salide publica é a que consta em anexo a presente Deliberagdo, que dela faz parte

integrante.
3. A presente Deliberagdo € publicada na pagina eletronica do INFARMED, I.P. e entra em
vigor no dia Util seguinte a sua publicagdo.

Lisboa, 7 de janeiro de 2026

O Presidente do Conselho Diretivo

{RGi Santos Ivo)
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1) Todos os medicamentos com autorizagdo de introdugdo no mercado contendo

quetiapina;

U

Infarmed

Autondade hadona? do Medicamento
# Produtos de Sagee, LP

Anexo

2) As apresentagdes constantes da tabela abaixo:

=

Nimero de . DCI/Substancia Forma
reqisto Nome Comercial Ativa Dosagem Farmacéutica Embalagem
. Granulado de
5334784 XL Acido valproico 250 mg libertacdo Sa:}ueta =30
Chronosphere e unidade(s)
modificada
. Granulado de
5334982 Depakine Acido valpréico 500 mg libertagdo Sagueta - 30
Chronosphere . unidade(s)
modificada
. Granulado de
5335187 Depakine Acido valpréico 750 mg libertacdo Sagueta -30
Chronosphere e unidade(s)
modificada
. Granulado de
5335385 Rl Acido valpréico 1000 mg libertagdo Sagueta -30
Chronosphere L unidade(s)
modificada
Frasco para
5487376 Eylea Aflibercept 40 mg/ml Solucdo injetavel | injetaveis- 1
unidade(s) 100 pl
PO para
concentrado para ARl
5685367 Bivalirudina Accord Bivalirudina 250 mg .. injetaveis - 10
solug3o injetavel .
« unidade(s)
ou para perfusdo
o L COITIpl"IITndO Blister - 60
5571625 Capecitabina Accord Capecitabina 150 mg revestido por .
. unidade(s)
pelicula
) Granulado para Frasco-1
3090685 Zoref Cefuroxima 250 mg/5 mi suspenso oral unidades) 100 mi
Oftacilox 3 mg/ml . . .. N Frasco - 1
3549185 Colirio, solugio Ciprofloxacina 3 mg/ml Colirio, solugdo unidade(s) 5 ml
Oftacilox 3 mg/g . . . Bisnaga - 1
3641982 Pomada oftalmica Ciprofloxacina 3 mg/g Pomada oftalmica unidadets) 3.5 g
Comprimido .
5670260 Cotellic Cohimetinih 20mg revestido por Bh;ter -63
. unidade(s)
pelicula
o PG para solugdo Frasco para
5302013 Promixin C'oll‘stlmetato de 1000000 U.L para inalagdo por | injetdveis - 30
sodio . .
nebulizagdo unidade(s}
Pé para solugdo Frasco para
5816772 Erwinase Crisantaspase 10000 U injetavel ou para injetdveis - 5
perfusao unidade{s}
Capsula de .
Blister -
4535597 Bialzepam Retard Diazepam 10 mg libertac3o ister - 20
unidade(s)
prolongada
Cépsula de .
9286831 Bialzepam Retard Diazepam 10 mg libertagdo Bh?ter 20
unidade(s)
prolongada
Frasco para
5023239 Epirrubicina Hikma Epirrubicina 2 mg/ml Solugdo injetavel injetaveis - 1
unidade(s) 100 ml
Comprimido de
5396775 Fampyra Fampridina 10 mg libertagdo Fra!sco 2
unidade(s}
prolongada
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Nimero de DCI/Substancia Forma
reqisto Nome Comercial Ativa Dosagem Farmacéutica Embalagem
Concentrado para | Frasco para
5643655 Fludarabina Accord Fludarabina 25 mg/ml solugdo injetavel injetdveis - 1
ou para perfusdo unidade(s) 2 ml
Comprirnido .
5786231 Xospata Gilteritinib 40 mg revestido por Bh.smr -84
, unidade(s)
pelicula
Comprimido "
5801337 Laurak Levetiracetam 1500 mg revestido por Bhéter >0
s unidade(s)
pelicula
Comprimido Blister - 60
5801667 Levetiracetam Sandoz | Levetiracetam 1500 mg revestido por .
. unidade(s)
pelicula
Solugdo injetavel Caneta pré-cheia -
5897145 Liraglutido Zentiva Liraglutido 6 mg/mi em caneta pré- 2 unidade(s) - 3
cheia ml
P& para solugdo Frasco para
5797758 Reblozyl Luspatercept 25mg - p, g injetaveis - 1
injetavel )
unidade(s)
) L Frasco -1
5050570 Increlex Mecassermina 10 mg/ml Solugdo injetavel unidades) 4 ml
4863189 Rubifen Metilfenidato 5mg Comprimido Bll‘ster -0
unidade{s)
Capsula de .
5859871 Rubifen Retard Metilfenidato 10 mg libertagdo Bll_ster 30
. unidade(s}
modificada
Frasco -1
2504280 Zofran Ondansetrom 0.8 mg/ml Xarope unidades) 50 il
8193516 Rifadin Rifampicina 20 mg/ml Suspensdo oral Frasco - 1

unidade(s} 60 ml




