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Assumpte/Asunto:

RANITIDINA DURBAN 300 mg COMPRIMIDOS EFG, 14 comprimidos (NR:63811, CN:861310)

RANITIDINA DURBAN 300 mg COMPRIMIDOS EFG, 28 comprimidos (NR:63811, CN:861393)

Ref.: AL32/17

Us comunic que en data 16-11-2017 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el segient:

Le comunico que en fecha 16-11-2017 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Inspecciéon y Control de Medicamentos de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

Producte / Producto: Medicament d'is huma

Marca comercial / Marca comercial: RANITIDINA DURBAN 300 mg COMPRIMIDOS EFG
Presentacio / Presentacion: 14 comprimidos

DCIl o DOE: RANITIDINA

NUm. Registre / Nim Registro: 63811

Codi Nacional / Codigo Nacional: 861310

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nim. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote K-49, fecha caducidad 12/2017

Marca comercial / Marca comercial: RANITIDINA DURBAN 300 mg COMPRIMIDOS EFG
Presentacio / Presentacion: 28 comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA

Num. Registre / Num Registro: 63811

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 861393

NUm. de Lot/Data de Caducitat: / Nim. De Lote/Fecha de Caducidad:

Lote K-48, fecha caducidad 12/2017

Lote K-54, fecha caducidad 12/2017

Lote K-55, fecha caducidad 12/2017

Lote L-01, fecha caducidad 03/2018

Laboratori Titular / Laboratorio Titular: de autorizacién de comercializacién: LABORATORIO
FRANCISCO DURBAN, S.A.

Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante: LABORATORIO FRANCISCO DURBAN, S.A.
Rao social responsable del producte/Razén social responsable del producto:

Calle IX, n° 2 Pol. Ind. La Redonda, 04710 El Ejido (Almeria)

Descripci6 del Defecte / Descripcion del defecto:

Resultado fuera de especificaciones detectado en estudios de estabilidad para el parametro
aspecto en todos los lotes especificados, ademas en el lote K-48 se ha obtenido un resultado
fuera de especificaciones para el parametro valoracion.

Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas del lote K-49 del medicamento
RANITIDINA DURBAN 300 mg COMPRIMIDOS EFG, 14 comprimidos (NR:63811, CN:861310), y
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de los lotes K-48, K-54, K-55 y L-01 del medicamento RANITIDINA DURBAN 300 mg
COMPRIMIDOS EFG, 28 comprimidos (NR:63811, CN:861393) y devolucién al laboratorio por
los cauces habituales

Palma, 16 de novembre de 2017

El director general de Planificacié, Avaluacio i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de secci6 IX - Carmen Bofill Pellicer
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