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Wstrzymanie w obrocie produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng Ranitidinum.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny 19 wrzesnia 2019 r. wydat 11 decyzji o wstrzymaniu w obrocie
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynng Ranitidinum. Przyczyng wstrzymania
produktéw w obrocie jest podejrzenie zanieczyszczenia substancji czynnej N-nitrozodimetylenoaming
(NDMA).

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymat informacje, w systemie szybkiego powiadamiania Rapid Alert o
zidentyfikowaniu zanieczyszczenia N-Nitrozodimetylenoaming (NDMA), w niektérych produktach leczniczych
zawierajgcych substancje czynna Ranitidinum, znajdujacych sie w obrocie na rynkach innych panhstw. Po analizie
zebranego materiatu GIF uznat, ze w interesie spotecznym jest prewencyjne wstrzymanie w obrocie wszystkich
produktéw leczniczych zawierajgcych te substancje czynna.

Decyzje te oznaczaja, ze do momentu uzyskania potwierdzenia jakosci tych produktéw leczniczych obrét nimi
(sprzedaz) jest wstrzymany we wszystkich hurtowniach i aptekach.

Pacjenci posiadajgcy produkty lecznicze, ktérych dotycza decyzje, powinni w pierwszej kolejnosci skonsultowac
sie z lekarzem, celem ustalenia dalszego sposobu terapii.

Deczyje wstrzymujgce dotycza:

» Raniberl Max, tabletki powlekane 150 mg

» Ranic, roztwér do wstrzykiwan i infuzji 10 mg/ml
Ranigast Max, tabletki powlekane 150 mg
Ranigast Fast, tabletki musujgce 150 mg
Ranigast, tabletki powlekane 150 mg

Ranigast, roztwér do infuzji 0,5 mg/ml

Ranigast Pro, tabletki powlekane 75 mg

Ranimax Teva, tabletki powlekane 150 mg
Ranitydyna Aurovitas, tabletki powlekane 150 mg
Riflux, tabletki musujace 150 mg

R T e

Solvertyl, roztwor do wstrzykiwan 25 mg/ml

Wszystkie decyzje publikowane sa na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w zaktadce , Decyzje i komunikaty”.






