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Assumpte/Asunto: RANITIDINA HIDROCLORURO
Ref.: AL38/19

Us comunic que en data 01-10-2019 s’ha rebut en aquesta Direccié General, ofici del Departamento
de Inspeccion y Control de Medicamentos de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seglent:

Le comunico que en fecha 01-10-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Inspeccion 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's huma

Marca comercial / Marca comercial: RANITIDINA VIR 150 mg

Presentacio / Presentaciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

NUm. Registre / Nim Registro: 62608

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 790717

Marca comercial / Marca comercial: RANITIDINA VIR 300 mg

Presentacio / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

NUm. Registre / Nam Registro: 62596

Codi Nacional / Codigo Nacional: 777771

Marca comercial / Marca comercial: RANITIDINA VIR 300 mg

Presentaci6 / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 14
comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

Num. Registre / NUm Registro: 62596

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 777649

Marca comercial / Marca comercial: TERPOSEN 150 MG

Presentaci6 / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG 28
comprimidos

DCIl o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

NUm. Registre / NUm Registro: 58273

Codi Nacional / Codigo Nacional: 714603

Marca comercial / Marca comercial: TERPOSEN 300 MG

Presentacio / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA, 28 comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

Num. Registre / NUm Registro: 57831

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 654640

Marca comercial / Marca comercial: TERPOSEN 300 MG

Presentacio / Presentacion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA, 14 comprimidos

DCI o DOE: RANITIDINA HIDROCLORURO

NUm. Registre / Nim Registro: 57831

Codi Nacional / Cédigo Nacional: 654657

Lab'oratori Titular / Labpratorio Titular: Titular de autorizacion de comercializacion: INDUSTRIA
QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.

Laboratori fabricant / Laboratorio fabricante: UQUIFA S.A. ORCHEV PHARMA PRIVATE LIMITED
DR. REDDYS LABORATORIES LIMITED
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Rao social responsable del producte/Razén social responsable del producto:
ClLaguna, 66-68-70. Poligono Industrial Urtinsa Il, 28923, Alcorcén, Madrid

Descripci6 del Defecte / Descripcion del defecto:
Posible presencia de nitrosaminas

Mesures cautelars adoptades / Medidas cautelares adoptadas:

y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Retirada del mercado de todas las unidades distribuidas de los lotes de estos medicamentos

Palma, 2 d'octubre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 971 17 73 83 Fax.: 971 17 63 94

farmacia@dgfarmacia.caib.es
Web: http://controldelmedicament.caib.es

1]

PREMI BALEAR
D'EXCEL-LENCIA
EN LA GESTIO
2010



mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

