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SAUDE

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |. P.

Deliberagao n.° 391/2021

Sumario: Aprova o regulamento sobre a notificagdo prévia de transacgbes de medicamentos
para o exterior do pais.

O Conselho Diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), considerando que:

Aalinea c) do n.° 1 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redagéo
atual, consagra para os distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano a obrigagdo de
dispor permanentemente de medicamentos em quantidade e variedade suficientes para garantir o
fornecimento adequado e continuo das farmacias, servigos farmacéuticos hospitalares e demais
entidades legalmente autorizadas para a aquisi¢édo, venda e dispensa de medicamentos em terri-
tério nacional, de forma a garantir, de forma prioritaria, a satisfagdo das necessidades dos doentes.

Nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 100.° do referido diploma legal, compete ao
INFARMED, I. P. definir, por regulamento, as quantidades minimas ou os critérios de determina-
¢ao das quantidades minimas de medicamentos que devem ser mantidas permanentemente pelos
distribuidores que operam no territério nacional, para garantia de continuidade do fornecimento e
do acesso aos medicamentos por parte dos doentes; a lista de medicamentos cuja exportagéo, ou
distribuicdo para outros Estados membros da Unido

Europeia, e respetivas quantidades dependem de prévia notificagédo pelo distribuidor por grosso
ao INFARMED, I. P. e, finalmente, a lista de medicamentos cuja exportagéo, ou distribuicdo para
outros Estados membros da Unido Europeia é temporariamente suspensa por razdes de protegéo
e garantia de saude publica, tendo em conta a informagéao resultante da monitorizagao da indispo-
nibilidade do medicamento, com base em critérios objetivos, transparentes e proporcionais.

Através da Deliberacdo n.° 022/CD/2014, de 20 de fevereiro de 2014, do Conselho Dire-
tivo do INFARMED, I. P., foi aprovado o regulamento sobre notificagao prévia de transagoes de
medicamentos para o exterior do pais, bem como a lista de medicamentos cuja exportagao, ou
distribuigdo para outros Estados Membros da Uniao Europeia, esta sujeita a notificagcdo prévia ao
INFARMED, I. P.

A alteragao ocorrida em 2019 ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, impde a revisao
do regulamento sobre notificagao prévia de transagdes de medicamentos para o exterior do pais.

No uso da competéncia conferida pelas disposi¢gdes conjugadas do n.° 2 a 4 do artigo 9.°, da
alinea b) do n.° 2 do artigo 100.° e do n.° 1 do artigo 202.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redagao, da alinea a) do n.° 7 do artigo 15.° e do n.° 1 do artigo 17.° do Decreto-
-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, e do n.° 2 do artigo 12.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
agosto, na sua atual redagéo, o Conselho Diretivo do INFARMED, I. P., delibera o seguinte:

1 — E aprovado o Regulamento sobre a notificagéo prévia de transagdes de medicamentos
para o exterior do pais, anexo a presente deliberagéo, da qual faz parte integrante.

2 — E revogada a Deliberacdo 22/CD/2014, de 20 de fevereiro, alterada pela Deliberacdo
n.° 1157/2015, de 22 de junho.

3 — A presente Deliberagdo entra em vigor no primeiro dia do més seguinte ao da sua publi-
cacao em Diario Republica e € publicado na pagina eletronica do INFARMED, I. P.

19 de margo de 2021. — O Conselho Diretivo: Rui Santos Ivo, presidente. — Anténio Faria
Vaz, vice-presidente. — Claudia Belo Ferreira, vogal.


Duarte.Pinto
Realce
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ANEXO

Regulamento sobre notificagdo prévia de transagcoes de medicamentos para o exterior do pais

Artigo 1.°
Objeto
O presente regulamento:

a) Define o procedimento de notificagao prévia de exportagdo, ou distribuicdo para outros
Estados-membros da Unido Europeia, de medicamentos, previsto na alinea b) do n.° 2 do ar-
tigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagao, adiante designado
por “notificagao prévia”;

b) Define a lista de medicamentos cuja exportagéo, ou distribuigao para outros Estados-membros
da Uniao Europeia, depende de prévia notificagdo ao INFARMED — Autoridade Nacional do Medi-
camento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.);

c¢) Consagra os mecanismos de recolha da informagao necessaria a permanente atualizagéao
da lista prevista na alinea anterior.

d) Define a lista de medicamentos cuja exportagdo, ou distribuigdo para outros Estados-
-membros da Unido Europeia, € temporariamente suspensa por razdes de protegao e garantia de
saude publica, prevista na alinea c) do n.° 2 do artigo 100.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
agosto, na sua atual redacéo.

Artigo 2.°
Medicamentos incluidos na lista de notificacao prévia e critérios de inclusido

1 — Aexportacao, ou distribuicdo para outros Estados-membros da Unido Europeia, de medi-
camentos incluidos na lista de notificagao prévia, constante do Anexo | ao presente Regulamento,
estd sujeita a notificagédo prévia ao INFARMED, I. P.

2 — A inclusdo de medicamentos e a atualizacédo da lista de notificacao prévia é efetuada
mediante a ponderagao dos seguintes critérios:

a) Relagao entre os reportes de faltas e as quantidades de medicamentos colocadas no mer-
cado nacional pelo titular de autorizagdo de introdu¢g&o no mercado;

b) Relagao entre as quantidades exportadas ou distribuidas para paises comunitarios e as
quantidades de medicamentos efetivamente comercializadas pelos titulares de autorizacdo de
introducao no mercado;

¢) Relagao entre os reportes de faltas e as quantidades de medicamentos exportadas ou dis-
tribuidas para paises comunitarios;

d) Disponibilidade de medicamentos similares, ou seja, aqueles que tém a mesma substancia
ativa, dosagem, forma farmacéutica e tamanhos de embalagens equivalentes (mesmo CNPEM);

e) Criticidade da substancia ativa do medicamento;

f) Existéncia de rutura de fornecimento no mercado nacional pelo titular de autorizagao de
introducdo no mercado.

Artigo 3.°

Lista de medicamentos cuja exportagao, ou distribuigao para outros Estados-membros
da Uniao Europeia, é temporariamente suspensa

1 — A exportagao, ou distribui¢gdo para outros Estados-membros da Unido Europeia, de me-
dicamentos incluidos na lista constante do Anexo Il ao presente Regulamento, é temporariamente
suspensa.
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2 — Saoincluidos na lista referida no n.° 1 os medicamentos que ao dia da publicagao da lista
nos termos do n.° 2 do artigo 4.° cumpram cumulativamente os critérios previstos nas alineas c)
a f) do n.° 2 do artigo anterior, com vista a permitir a normalizagao do abastecimento do mercado.

3 — Podem ainda ser incluidos na lista referida no n.° 1, os medicamentos comercializados
no circuito da distribuicdo nacional (incluindo farmacias hospitalares e comunitarias) ao abrigo de
uma autorizacéo de utilizacdo excecional concedida pelo INFARMED, I. P., desde que cumpram
os critérios previstos nos nimeros anteriores.

Artigo 4.°
Atualizagao das listas

1 — A lista de medicamentos referida no n.° 1 do artigo 2.° é atualizada com periodicidade
trimestral, de modo a garantir o adequado e continuo abastecimento do mercado nacional, por de-
cisdo do 6rgao maximo do INFARMED, I. P., podendo esta competéncia ser delegada, de acordo
com os critérios de inclusdo mencionados no artigo 2.°

2 — A lista de medicamentos referida no n.° 1 do artigo 3.° é atualizada com periodicidade
mensal, de modo a permitir a normalizagdo do abastecimento do mercado nacional, por decisao
do 6rgao maximo do INFARMED, I. P., podendo esta competéncia ser delegada, de acordo com
os critérios de inclusdo mencionados no artigo 3.°

3 — As listas mencionadas nos numeros anteriores podem ser ainda atualizadas a qualquer
momento sempre que tal se revele necessario por razdes de proteg¢ado e garantia da saude publica.

4 — As listas mencionadas s&o publicadas na pagina eletrénica do INFARMED, I. P.

Artigo 5.°
Procedimento de notificagao prévia

1 — A notificagéo prévia é efetuada com a antecedéncia prevista no n.° 3 do artigo 100.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua atual redagao, através da plataforma eletronica
“SIEXP” do INFARMED, I. P. com o endereco http://siexp.infarmed.pt.

2 — Anotificagao prévia inclui a data prevista para a transagao, identificagao do medicamento
por numero de registo e numero de embalagens a transacionar.

Artigo 6.°
Procedimento de notificagdo de transag6es de medicamentos

1 — Os titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado e os titulares de autorizagdo de
distribuicado por grosso de medicamentos de uso humano comunicam, através da plataforma eletré-
nica “SIEXP”, as quantidades de medicamentos incluidos na lista de notificagao prévia que tenham
fornecido, incluindo as quantidades exportadas ou distribuidas para outros Estado membros da
Unido Europeia, indicando o respetivo pais de destino.

2 — As farmacias comunicam, através da plataforma eletrénica “SIEXP”, as quantidades de
medicamentos incluidos na lista de notificagao prévia que tenham dispensado.

3 — As notificacbes a que se referem os numeros anteriores sio feitas até ao dia 15 de cada
més e incluem todas as transagdes realizadas no més imediatamente anterior.



ANEXO1

Lista de medicamentos cuja exportagao, ou distribuigao para outros Estados-membros da Unidao Europeia,
depende de notificagao prévia ao INFARMED, I. P.

Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentacdo Classificagdo Farmacoterapéutica
8563361 |AdalatCR....... Nifedipina 30 mg Comprimido de libertagao pro- | Blister — 28 unidade(s) . .................... 3.4.3 Bloqueadores da entrada do calcio;
longada. 3.5.1 — Antianginosos.
5179627 |Asacol.......... Messalazina........ 800 mg Comprimido gastrorresistente | Blister — 60 unidade(s) ..................... 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
5151758 |Azarga ......... Brinzolamida + Timolol | 10 mg/ml + 5 mg/ml | Colirio, suspensédo . ........ Frasco — 1 unidade(s) —5ml................ 15.4.5 Outros.
3152881 |Azopt .......... Brinzolamida. . . ... .. 10 mg/ml Colirio, suspenséo . ........ Frasco — 1 unidade(s) —5ml................ 15.4.5 Outros.
5441654 |Binosto......... Acido alendrénico. . . . 70 mg Comprimido efervescente. . . . | Fita termossoldada — 4 unidade(s)............ 9.6.2 Bifosfonatos.
5720263 | Bricanyl Turbohaler | Terbutalina .. .. ..... 500 pg/dose Pé parainalagéo. .......... Inalador — 1 unidade(s) — 120 dose(s) .. ... ... 5.1.1 Agonistas adrenérgicos beta.
5344858 | Brilique......... Ticagrelor.......... 90 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 56 unidade(s) ..................... 4.3.1.3 Antiagregantes plaquetarios.
licula.
5282025 |Budenofalk...... Budesonida. . ....... 2 mg/dose Espumaretal ............. Recipiente pressurizado — 1 unidade(s) — | 6.8 Anti-inflamatdrios intestinais.
14 dose(s).
3160082 |Budenofalk. ... .. Budesonida. . ....... 3mg Capsula gastrorresistente. . . . | Blister — 60 unidade(s) ..................... 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
5354923 | Budenofalk OD. .. | Budesonida......... 9mg Granulado gastrorresistente. . | Saqueta — 60 unidade(s). ................... 6.8 Anti-inflamatérios intestinais.
5389853 | Eliquis.......... Apixabano. ......... 2.5mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 60 unidade(s) . .................... 4.3.1.4 Outros anticoagulantes.
licula.
5487434 | Eliquis.......... Apixabano. ......... 5mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 60 unidade(s) ..................... 4.3.1.4 Outros anticoagulantes.
licula.
5682265 |Exjade.......... Deferasirox......... 180 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 30 unidade(s) . .................... 17 Medicamentos usados no tratamento de
licula. intoxicagoes.
5682273 |Exjade.......... Deferasirox......... 360 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 30 unidade(s) ..................... 17 Medicamentos usados no tratamento de
licula. intoxicagoes.
5487228 |Forxiga......... Dapaglifiozina. . . . . .. 10 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 28 unidade(s) . .................... 8.4.2 Outros antidiabéticos.
licula.
3059680 |Fragmin ........ Dalteparina sédica ... | 5000 U.1./0.2 ml | Solug&o injetavel .......... Seringa pré-cheia — 5 unidade(s) —0.2ml .. ... 4.3.1.1 Heparinas.
5581640 |Ganfort......... Bimatoprost + Timolol | 0.3 mg/ml + 5 mg/ml | Colirio, solugdo em recipiente | Recipiente unidose — 30 unidade(s) — 0.4 ml . .. | 15.4.5 Outros.
unidose.
5012190 |Gonal-F......... Folitropina alfa . ... .. 300 U.I/0.5ml | Solugdo injetavel em caneta | Caneta pré-cheia — 1 unidade(s) —0.5ml. .. ... 8.6 Estimulantes da ovulagdo e gonadotro-
pré-cheia. pinas.
5184023 |Humalog Mix50 | Insulina lispro (soltvel | 100 U/ml (50 % + | Suspenséo injetavel em caneta | Caneta pré-cheia — 5 unidade(s) —3ml ....... 8.4.1.2 De agéo intermédia.
KwikPen. + protamina). +50 %) pré-cheia.
5604236 | Incruse Ellipta. . .. | Brometo de umeclidinio 55 ug P6 para inalagéo em recipiente | Blister — 1 unidade(s) — 30 dose(s)........... 5.1.2 Antagonistas colinérgicos.
unidose.
2817989 | Innohep......... Tinzaparina sodica ... | 18000 U.Il. Anti- | Solug&o injetavel .......... Seringa pré-cheia — 6 unidade(s) — 0.9 ml .. ... 4.3.1.1 Heparinas.
-Xa/0.9 ml
2310282 |lopidine......... Apraclonidina . . .. ... 5 mg/ml Colirio, solugdo. . .......... Frasco — 1 unidade(s) —5ml................ 15.4.2 Simpaticomiméticos.
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Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentagéo Classificagdo Farmacoterapéutica
5607429 |Jardiance ....... Empaglifiozina . . . ... 25mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 30 unidade(s) . .................... 8.4.2 Outros antidiabéticos.
licula.
5607403 |Jardiance . ...... Empagliflozina . .. ... 10 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 30 unidade(s) ..................... 8.4.2 Outros antidiabéticos.
licula.
5114889 |Levemir......... Insulina detemir . . . .. 100 U/ml Solugdo injetavel .......... Caneta pré-cheia — 5 unidade(s) —3ml ....... 8.4.1.3 De agéo prolongada.
3136587 |Lovenox ........ Enoxaparina sodica. . . 120 mg/0.8 ml Solugdo injetavel .......... Seringa pré-cheia — 6 unidade(s) — 0.8 ml ... .. 4.3.1.1 Heparinas.
5235684 |Menopur........ Menotropina........ 75U/ ml Pé e solvente para solugdo in- | Frasco para injetaveis — 5 unidade(s) — 1 ml| 8.6 Estimulantes da ovulagéo e gonadotro-
jetavel. pinas.
5944582 |Neupro......... Rotigotina.......... 6 mg/24 h Sistema transdérmico. . .. ... Saqueta — 28 unidade(s). . .................. 2.5.2 Dopaminomiméticos.
5943980 |Neupro......... Rotigotina.......... 2mg/24 h Sistema transdérmico. . ... .. Saqueta — 28 unidade(s). . . .............. ... 2.5.2 Dopaminomiméticos.
5944889 |Neupro......... Rotigotina.......... 8 mg/24 h Sistema transdérmico. .. . ... Saqueta — 28 unidade(s). . .............. ... 2.5.2 Dopaminomiméticos.
3381183 | NovoMix 30 Penfill | Insulina aspartico (solu- | 100 U/ml (30 % + | Suspenséo injetavel........ Cartucho — 5 unidade(s) —3ml.............. 8.4.1.2 De agao intermédia.
vel + protamina). 70 %)
2178986 |Pentasa ........ Messalazina . .. ... .. 500 mg Comprimido de libertagéo pro- | Blister — 60 unidade(s) ..................... 6.8 Anti-inflamatérios intestinais.
longada.
2177384 |Pentasa ........ Messalazina........ 1000 mg Supositério . . ............. Blister — 10 unidade(s) ..................... 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
5731542 |Pentasa ........ Messalazina........ 2000 mg Granulado de libertagdo modi- | Saqueta — 60 unidade(s). . .................. 6.8 Anti-inflamatdrios intestinais.
ficada.
5323845 |Pentasa ........ Messalazina........ 1000 mg Comprimido de libertagdo pro- | Blister — 60 unidade(s) . .................... 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
longada.
3092384 |Priadel ......... Litio. . ............. 400 mg Comprimido de libertagdo mo- | Blister — 100 unidade(s) .................... 2.9.4 Litio.
dificada.
5301106 |Prolia .......... Denosumab ... ..... 60 mg/1 ml Solug&o injetavel em seringa | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) —1ml....... 9.6 Medicamentos que atuam no 0sso e no
pré-cheia. metabolismo do célcio.
4753687 |Risperdal Consta | Risperidona ........ 37.5mg/2 ml P6 e veiculo para suspenséo | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 2 ml|2.9.2 Antipsicoticos.
injetavel de libertagéo pro-
longada.
4753588 |Risperdal Consta | Risperidona ........ 25 mg/2 ml P6 e veiculo para suspenséo | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 2 ml|2.9.2 Antipsicoticos.
injetavel de libertagdo pro-
longada.
4753786 |Risperdal Consta |Risperidona ........ 50 mg/2 ml Pé e veiculo para suspensdo | Frasco para injetdveis — 1 unidade(s) — 2 ml | 2.9.2 Antipsicéticos.
injetavel de libertagéo pro-
longada.
4275582 |Salofakk......... Messalazina........ 1 g/dose Espumaretal ............. Recipiente pressurizado — 1 unidade(s) — 14 | 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
dose(s).
9639807 | Salofalk......... Messalazina........ 250 mg Supositério . . ............. Fita termossoldada — 12 unidade(s)........... 6.8 Anti-inflamatorios intestinais.
5296371 |Salofalk......... Messalazina . .. ... .. 1000 mg Supositério . .............. Fita termossoldada — 12 unidade(s)........... 6.8 Anti-inflamatérios intestinais.
5104245 | Salofalk Granulos | Messalazina. .. ..... 1000 mg Granulado gastrorresistente de | Saqueta — 60 unidade(s). . . ................. 6.8 Anti-inflamatdrios intestinais.
libertagdo prolongada.
5476064 | Seebri Breezhaler | Brometo de glicopirronio 44 ug Pé para inalagéo, capsula . .. | Blister —30 unidade(s) ..................... 5.1.2 Antagonistas colinérgicos.
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Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentagéo Classificagdo Farmacoterapéutica

8786319 |Serevent........ Salmeterol ......... 25 ugldose Suspensdo pressurizada para | Recipiente pressurizado — 1 unidade(s) — | 5.1.1 Agonistas adrenérgicos beta.
inalag&o. 120 dose(s)

5620752 | Simbrinza....... Brimonidina + Brinzo- | 2 mg/ml + 10 mg/ml | Colirio, suspensdo . ........ Frasco — 1 unidade(s) —5ml................ 15.4.5 Outros.

lamida.

8372532 | Sinemet 25/100 .. | Levodopa + Carbidopa| 100 mg+25mg |Comprimido .............. Blister — 60 unidade(s) ..................... 2.5.2 Dopaminomiméticos.

3581089 |Starlix.......... Nateglinida......... 120 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 84 unidade(s) ..................... 8.4.2 Outros antidiabéticos.
licula.

5628425 |Strattera........ Atomoxetina. .. ..... 4 mg/ml Solugdooral .............. Frasco — 1 unidade(s) —100ml.............. 2.8 Estimulantes inespecificos do sistema

nervoso central.

5476148 | Tovanor Breezhaler | Brometo de glicopirrénio 44 ug P6 para inalagdo, cépsula|Blister —30 unidade(s) ..................... 5.1.2 Antagonistas colinérgicos.

5683974 | Trevicta......... Paliperidona........ 175 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) — 0.875 ml | 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5683958 | Trevicta......... Paliperidona........ 263 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) — 1.315 ml | 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5684006 | Trevicta......... Paliperidona........ 350 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) — 1.75 ml | 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5683966 | Trevicta......... Paliperidona........ 525 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) — 2.625 ml | 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5216320 |Victoza......... Liraglutido. ......... 6 mg/ml Solugdo injetavel em caneta | Caneta pré-cheia — 2 unidade(s) —3ml ....... 8.4.2 Outros antidiabéticos.
pré-cheia.

5137146 | Vimpat ......... Lacosamida ........ 100 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 14 unidade(s) . .................... 2.6 Antiepilépticos e anticonvulsivantes.
licula.

5137179 |Vimpat ......... Lacosamida . ....... 150 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 56 unidade(s) ..................... 2.6 Antiepilépticos e anticonvulsivantes.
licula.

5137120 |Vimpat ......... Lacosamida ........ 50 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 14 unidade(s) . .................... 2.6 Antiepilépticos e anticonvulsivantes.
licula.

5137153 |Vimpat ......... Lacosamida ........ 100 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 56 unidade(s) . .................... 2.6 Antiepilépticos e anticonvulsivantes.
licula.

5137203 |Vimpat ......... Lacosamida . ....... 200 mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 56 unidade(s) ..................... 2.6 Antiepilépticos e anticonvulsivantes.
licula.

5423934 |Xarelto ......... Rivaroxabano. ... ... 15mg Comprimido revestido por pe- | Blister — 42 unidade(s) ..................... 4.3.1.4 Outros anticoagulantes.
licula.

5372123 | Xeplion......... Paliperidona........ 50 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) .. ........... 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5372131 | Xeplion......... Paliperidona . ....... 75mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) .. ........... 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5372156 | Xeplion......... Paliperidona . . . ... .. 150 mg Suspenséo injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) ............. 2.9.2 Antipsicéticos.
¢ao prolongada.

5372149 | Xeplion......... Paliperidona......... 100 mg Suspensao injetavel de liberta- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) .. ........... 2.9.2 Antipsicéticos.

¢ao prolongada.
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ANEXOII

Lista de medicamentos cuja exportagao, ou distribuicao para outros Estados-membros da Unido Europeia, é temporariamente suspensa

Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentacdo Classificagdo Farmacoterapéutica
5170105 |Abstral ......... Fentanilo........... 100 pg Comprimido sublingual . . . .. Blister — 10 unidade(s) ..................... 2.12 — Analgésicos estupefacientes.
5245451 | Acetilsalicilato de | Acetilsalicilato de lisina 1800 mg/5 ml Pé e solvente para solugéo in- | Frasco para injetaveis — 50 unidade(s) — 5 ml|2.10 — Analgésicos e antipiréticos.
Lisina Labesfal jetavel.
1800mg Po6 e
Solvente para
Solugéo Injec-
téavel.
4328480 |BCG-Medac..... Bacilo CalmetteGuérin | 2 x10e8 — 3 x10e9 | P6 e veiculo para suspensdo | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 50 ml | 16.3 — Imunomoduladores.
UFC RIVM BCG para uso intravesical.
8395913 | Beclotaide Forte. . . | Beclometasona. .. ... 250 mcg/dose Solugédo pressurizada para | Recipiente pressurizado — 1 unidade(s) — 200 dose(s) | 5.1.3.1 — Glucocorticdides.
inalagao
5608674 |Besilato de atracu- | Besilato de atracurio. . . 10 mg/ml Solugdo injetavel ou para per- | Ampola — 5 unidade(s) —5ml............... 2.3.2 — Agéo periférica.
rio Hikma. fus&o.
5374772 | Bicarbonato de S¢- | Bicarbonato de sodio. . . 84 mg/ml Solugéo para perfuséo. .. ... Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 100 ml | 12.1.2 — Alcalinizantes.
dio 8,4 % — La-
besfal.
5130737 | Brometo de Rocuré- | Brometo de rocurénio 10 mg/ml Solugéo injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 5 ml | 2.3.2 — Ag&o periférica.
nio Kabi. fus&o.
9200626 | Catapresan...... Clonidina. .......... 0.15mg Comprimido .............. Blister — 60 unidade(s) ..................... 3.4.4.3 — Agonistas alfa 2 centrais.
5789805 |Cetamina  G.L.|Cetamina.......... 50 mg/ml Solugdo injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 10 ml | 2.1 — Anestésicos gerais.
Pharma. fus&o.
5420047 | Cisatractrio Ac- | Besilato de cisatracurio 5 mg/ml Solugéo injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 30 ml | 2.3.2 — Ag&o periférica.
cordpharma. fuséo.
5592340 | Cisatracurio Go- | Besilato de cisatracurio 2 mg/ml Solugéo injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 5 unidade(s) —5ml . .. | 2.3.2 — Ag&o periférica.
bens. fus&o.
2561280 |Cronocol........ Gentamicina........ 130 mg Implante . ................ Blister — 5 unidade(s) . ..................... 1.1.7 — Aminoglicosideos.
5794052 | Dexmedetomidina | Dexmedetomidina. . . . 100 pg/ml Concentrado para solugéo para | Frasco para injetaveis — 4 unidade(s) — 10 ml | 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
Accord. perfusao.
5756911 | Dexmedetomidina | Dexmedetomidina. . . . 100 pg/ml Concentrado para solugéo para | Ampola — 5 unidade(s) —2ml............... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
Ever Pharma perfusdo...............
5778253 | Dexmedetomidina | Dexmedetomidina. . . . 100 pg/ml Concentrado para solugéo para | Frasco para injetaveis — 25 unidade(s) —2 ml. . . | 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
Mylan. perfusdo...............
5771753 | Dexmedetomidina | Dexmedetomidina. . . . 100 pg/ml Concentrado para solugéo para | Frasco para injetaveis — 4 unidade(s) — 10 ml. . . | 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
Teva. perfusao.
2494995 | Diazepam Labesfal | Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 20 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnaticos.
4507497 | Diazepam Labesfal | Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 40 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
4507596 | Diazepam Labesfal | Diazepam.......... 10 mg Comprimido .............. Blister —40 unidade(s) . .................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnaticos.
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Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentagéo Classificagdo Farmacoterapéutica

5558036 |Diazepam Phar-|Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 60 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
makern.

5558044 |Diazepam Phar-|Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 20 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
makern.......

5558051 |Diazepam Phar-|Diazepam.......... 10 mg Comprimido. . ............ Blister — 20 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
makern.......

5558069 |Diazepam Phar-|Diazepam.......... 10 mg Comprimido. ............. Blister — 60 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
makern.......

4510780 |Diazepam Ratio-|Diazepam.......... 10 mg Comprimido. ............. Blister — 20 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
pharm 10 mg
Comprimidos.

5833785 |Diazepam Ratio- | Diazepam.......... 10 mg Comprimido. . ............ Blister — 60 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
pharm 10 mg
Comprimidos.

4510582 |Diazepam Ratio-|Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 20 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
pharm 5 mg
Comprimidos.

5833686 |Diazepam Ratio- | Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 60 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
pharm 5 mg
Comprimidos.

8666842 |Diprivan ........ Propofol ........... 10 mg/ml Emulsé&o injetavel ou para per- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) —50ml. .. ... 2.1 — Anestésicos gerais.

fus&o.

3059482 |Diprivan2%. . ... Propofol ........... 20 mg/ml Emuls&o para perfusdo ... .. Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) — 50 ml. .. ... 2.1 — Anestésicos gerais.

5165253 | Eritrocel ........ Eritromicina. . ....... 1000 mg Pé para solugéo injetavel . . .. | Frasco para injetaveis — 25 unidade(s). . .. .. ... 1.1.8 — Macrdlidos.

5080742 |Erwinase........ Crisantaspase. . . . . .. 10000 U.I. Pé para solugéo injetavel . . .. | Frasco — 5 unidade(s)...................... 16.1.9 — Outros citotdxicos.

5039672 |Esmeron........ Brometo de rocurdnio 10 mg/ml Solugdo injetavel .......... Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) —5 ml. . . | 2.3.2 — Ag&o periférica.

5713953 | EsomeprazolAccord | Esomeprazol. . . .. ... 40 mg Pé para solugdo injetavel ou | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s). ........ 6.2.2.3 — Inibidores da bomba de protoes.

para perfusao.

5470059 | Esomeprazol Aze- | Esomeprazol. . ... ... 40 mg P& para solugédo injetavel ou | Frasco para injetdveis — 1 unidade(s). .. ....... 6.2.2.3 — Inibidores da bomba de protoes.
vedos. para perfusao.

5470067 | Esomeprazol Aze- | Esomeprazol. . ... ... 40 mg P6 para solugéo injetavel ou | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s). ... ..... 6.2.2.3 — Inibidores da bomba de protoes.
vedos. para perfusao.

3790680 | Etomidato-Lipuro. . . | Etomidato.......... 2 mg/ml Emulséo injetavel . ......... Ampola — 10 unidade(s) —10ml............. 2.1 — Anestésicos gerais.

5487376 |Eylea........... Aflibercept. ......... 40 mg/ml Solugéo injetavel .......... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 100 mcl | 15.6.3 — Outros medicamentos.

2961282 | Fentanilo B. Braun | Fentanilo. .......... 0.05 mg/ml Solugéo injetavel .......... Ampola — 10 unidade(s) —10ml............. 2.12 — Analgésicos estupefacientes.
0,5 mg.

5267141 | Granissetrom Hi- | Granissetrom . ...... 1 mg/1 ml Solugéo injetavel .......... Ampola — 5 unidade(s) —1ml............... 2.7 — Antieméticos e antivertiginosos.
kma.

5393061 |Hizentra ........ Imunoglobulina humana 200 mg/ml Solugdo injetavel .......... Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 10 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.

normal.
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Denominagéo Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentagéo Classificagdo Farmacoterapéutica
5016415 |IgVena......... Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solugéo para perfuséo. .. ... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 100 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
5016423 |lgVena......... Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solugdo para perfuséo. . . ... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 200 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
5748181 |Kiovig.......... Imunoglobulina  Hu- 100 mg/ml Solugo para perfuséo. . . ... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 50 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
mana Normal.
5748280 |Kiovig.......... Imunoglobulina  Hu- 100 mg/ml Solugéo para perfuséo. .. ... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 100 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
mana Normal.
5398227 | Lamivudina + Zido- | Lamivudina+Zidovudina | 150 mg + 300 mg | Comprimido revestido por pe- | Blister — 60 unidade(s) ..................... 1.3.1.3 — Anélogos nucleosideos inibidores
vudina Mylan. licula. da transcriptase inversa (reversa).
5481304 | Metotrexato Accord | Metotrexato. . .. ... .. 25 mg/ml Solugéo injetavel .......... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 20 ml. . . | 16.1.3 — Antimetabolitos.
5637368 | Metotrexato Accord | Metotrexato. . .. ... .. 100 mg/ml Concentrado para solugéo para | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 50 ml. . . | 16.1.3 — Antimetabolitos.
perfusao.
2661585 | Metotrexato Teva | Metotrexato. ... ..... 25 mg/ml Solugéo injetavel .......... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 20 ml | 16.1.3 — Antimetabolitos.
25 mg/ml Solu-
¢ao Injectavel.
5468806 | Midazolam Accord. | Midazolam ... ...... 50 mg/10 ml Solugdo injetavel ou para per- | Ampola — 10 unidade(s) —10ml............. 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipndticos.
fus&o.
5592118 | Midazolam Hikma. |Midazolam ......... 50 mg/10 ml Solugéo injetavel .......... Ampola — 5 unidade(s) —10ml.............. 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
5506191 | Midazolam Labesfal | Midazolam . ........ 50 mg/10 ml Solugdo injetavel .......... Ampola — 10 unidade(s) —10ml............. 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
50 mg/10 ml So-
lugéo injectavel.
4961280 |NexiumI.V....... Esomeprazol. .. ... ... 40 mg Pé para solugdo injetavel ou | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 5 ml. . . | 6.2.2.3 — Inibidores da bomba de protdes.
para perfusao.
2355089 |Nimbex......... Besilato de cisatracurio 2 mg/ml Solugéo injetavel ou para per- | Ampola — 5 unidade(s) —5ml............... 2.3.2 — Agéo periférica.
fuséo.
2355386 | Nimbex Forte . ... | Besilato de cisatracurio 5 mg/ml Solucéao injetavel| Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 30 ml. . . | 2.3.2 — Ag&o periférica.
ou para perfusdo
2820488 |Octagam........ Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solug&o para perfuséo. . . . .. Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 50 ml. . . | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
2820587 |Octagam........ Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solugéo para perfuséo. . .. .. Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 100 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
2820686 |Octagam........ Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solugdo para perfuséo. . . ... Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 200 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
3209087 |Octagam........ Imunoglobulina humana 50 mg/ml Solug&o para perfuséo .. . . .. Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 20 ml | 18.3 — Imunoglobulinas.
normal.
5012539 | Pirimetamina La- | Pirimetamina. ....... 25mg Comprimido .............. Blister — 500 unidade(s) .................... 1.4.2 — Antimalaricos.
besfal.
5348081 | Propofol 1 % MCT/ | Propofol ........... 10 mg/ml Emulséo injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 50 ml . .. | 2.1 — Anestésicos gerais.

LCT Fresenius.

fusao.
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Denominagao Comum

N.° registo Nome do medicamento Internacional Dosagem Forma farmacéutica Apresentagéo Classificagdo Farmacoterapéutica
5563036 | Propofol 1 % MCT/ | Propofol ........... 10 mg/ml Emuls&o injetavel ou para perfu- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) —50ml. ... ... 2.1 — Anestésicos gerais.
LCT Fresenius. s80 em seringa précheia.
5348685 | Propofol 2 % MCT/ | Propofol ........... 20 mg/ml Emuls&o injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) —50 ml . .. | 2.1 — Anestésicos gerais.
LCT Fresenius. fus&o.
5563317 | Propofol 2 % MCT/ | Propofol ........... 20 mg/ml Emuls&o injetavel ou para perfu- | Seringa pré-cheia — 1 unidade(s) —50ml. .. ... 2.1 — Anestésicos gerais.
LCT Fresenius. s80 em seringa précheia.
5390877 | Propofol Baxter. .. | Propofol ........... 20 mg/ml Emuls&o injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 50 ml . .. | 2.1 — Anestésicos gerais.
fus&o.
4320982 | Propofol-Lipuro 1 % | Propofol ........... 10 mg/ml Emuls&o injetavel ou para per- | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s) — 50 ml. . . | 2.1 — Anestésicos gerais.
fus&o.
5796669 |Questran........ Colestiramina . . ... .. 4000 mg Pé para suspenséo oral . . . .. Saqueta — 12 unidade(s). . .................. 6.9.2 — Medicamentos para tratamento da
litiase biliar.
5761929 |Respreeza ...... Antitripsina alfa-1 . . . . 4000 mg/76 ml | P6 e solvente para solugdo para | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 76 ml . . . | 4.4.1 — Antifibrinoliticos.
perfusdo.
5761937 |Respreeza ...... Antitripsina alfa-1 . . . . 5000 mg/95 ml | P4 e solvente para solugéo para | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s) — 95 ml . .. | 4.4.1 — Antifibrinoliticos.
perfusdo.
8193516 |Rifadin ......... Rifampicina. ... ..... 20 mg/ml Suspenséooral............ Frasco — 1 unidade(s) —60ml............... 1.1.12 — Antituberculosos.
5361084 |Selexid......... Pivmecilinam ....... 200 mg Comprimido revestido. . .. ... Blister — 14 unidade(s) ..................... 1.1.1.5 — Amidinopenicilinas.
5036397 | Sucralfato Generis | Sucralfato.......... 1000 mg/5 ml Suspenséooral............ Saqueta — 60 unidade(s). .. ................. 6.2.2.5 — Protetores da mucosa gastrica.
1g/5 ml Suspen-
séo Oral.
2662492 | Sucralfato Mylan. .. | Sucralfato.......... 1000 mg/5 ml Suspensaooral ........... Saqueta — 20 unidade(s). . .. ...l 6.2.2.5 — Protetores da mucosa gastrica.
3497484 | Tomudex. ....... Raltitrexedo ........ 2mg P6 para solugéo injetavel. . .. | Frasco — 1 unidade(s) —5ml................ 16.1.3 — Antimetabolitos.
2500387 |Ultiva........... Remifentanilo.. ... ... 5mg Pé para concentrado para so- | Frasco para injetaveis — 5 unidade(s). .. ....... 2.12 — Analgésicos estupefacientes.
lugéo injetavel ou para per-
fus&o.
5733498 |Unakalm........ Cetazolam ......... 15 mg Cépsula ................. Frasco — 60 unidade(s). .................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipndticos.
8101527 |Valium.......... Diazepam.......... 5mg Comprimido .............. Blister — 25 unidade(s) .............. ... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnaticos.
8101543 |Valium.......... Diazepam.......... 10 mg Comprimido . ............. Blister — 25 unidade(s) ..................... 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipndticos.
8643544 |Valium.......... Diazepam.......... 5mg/2.5ml Solugaoretal. ............. Canula — 5 unidade(s) —2.5ml.............. 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnéticos.
8643551 |Valium.......... Diazepam.......... 10 mg/2.5 ml Solugéoretal. ............. Cénula — 5 unidade(s) —2.5ml.............. 2.9.1 — Ansioliticos, sedativos e hipnoticos.
5665005 |Zerbaxa ........ Ceftolozano + azobac- 1g+05¢g P4 para concentrado para solu- | Frasco para injetaveis — 10 unidade(s). . .. ... .. 1.1.2 — Cefalosporinas.
tam. ¢ao para perfusao.
5754759 |Zessly.......... Infliximab .......... 100 mg P6 para concentrado para solu- | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s). .. ....... 16.3 — Imunomoduladores.
¢ao para perfusao.
5772124 |Zrabev......... Bevacizumab ....... 25 mg/ml Concentrado para solugao para | Frasco para injetdveis — 1 unidade(s). .. ....... 16.3 — Imunomoduladores.
perfus&o.
2209286 |Zomacton....... Somatropina. ....... 4 mg/3.5ml Pé e solvente para solugéo in- | Frasco para injetaveis — 1 unidade(s). .. ....... 8.1.1 — Lobo anterior da hipdfise.

jetavel.

314137005
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