23/9/2019 ) Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)

PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Ogigstio PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro lotti del medicinale RANITIDINA
AUROBINDO#161624226#

Venerdi 20-09-2019 17:00:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registra: AIFA
Numero di protocollo; 104969
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0104969-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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23/9/2019 Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)

3.
PEC
Tipo E-mail PEC
Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >
A < posta@pec.fofi.it >
Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro lotti del medicinale RANITIDINA

AUROBINDO#161624226#
Venerdi 20-08-2019 17:00:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 104969
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0104969-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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PROVVEDIMENTO

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’'impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD -
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;

si dispone,
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- RANITIDINA AUROBINDO ITALIA 150 mg cpr riv - codice AIC n. 045309022 — lotto n. NCSA18003-
A scad. 28/02/2020 e lotto n. NCSA18011-A scad. 30/09/2020;
- RANITIDINA AUROBINDO ITALIA 300 mg cpr riv - codice AIC n. 045309073 — lotto n. NCSB18002-
B scad. 28/02/2020, lotto n. NCSB18003-A scad. 28/02/2020 e lotto n. NCSB19006-B scad.
31/01/2021;

della ditta AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.r.l. sita in Varese, Via San Giuseppe 102.

La ditta AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.r.l. dovra assicurare 'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla
ricezione della presente comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio
magazzino.

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli
adempimenti necessari per la verifica del ritiro.

Il Dirigente
Domenico Dj Giorgio
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23/9/2019 Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)
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PEC

Tipo E-mail PEC

Da ' - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro lotti del medicinale ZANTAC

GLAXOSMITHKLINE#161624483#
Venerdi 20-09-2019 17:04:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 104987
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0104987-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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PROVVEDIMENTO

*PQ-PhCC/CO-SP/DDG

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso 'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD -
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e I'EMA e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;

si dispone,
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- ZANTAC 150 mg compresse - codice AIC n. 024448021 - |otti in allegato;
- ZANTAC 300 mg compresse - codice AIC n. 024448058 - lotti in allegato;
- ZANTAC fiale 50 mg/5 ml soluzione iniettabile - codice AIC n. 024448033 - |otti in allegato;
- ZANTAC 150 mg compresse effervescenti - codice AIC n. 024448072 - |otti in allegato;

della ditta GLAXOSMITHKLINE S.p.A. sita in Verona Via Fleming 2.

La ditta GLAXOSMITHKLINE S.p.A. dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione
della presente comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli
adempimenti necessari per la verifica del ritiro.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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MEDICINALE LOTTO | SCADENZA
287U ott-20
2X53 nov-20

ZANTAC 5COM apr-21
COMPRESSE 150MG GD5R feb-21
W57M mag-21
X33C mag-21
325K ott-20
7T6R dic-20
ZANTAC

COMPRESSE 300MG il gerra
HG5M dic-21
LY3L lug-21
ZANTAC FIALE 5ML i gen-21
Confezione Pubblico 223A-B gen-21
222W dic-20

ZANTAC FIALE 5ML
Confezione Ospedaliera 222y gen-21
223B mar-21
ZANTAG 190002703 |  gen-22

COMPRESSE EFFERVESCENTI 150MG
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PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro lotti del medicinale RANIDIL sciroppo
MENARINI#1616246984#

Venerdi 20-09-2019 17:07:00
Si trasmette come file allegalo a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 104997
Data protocollazicne: 20/09/2019
Segnatura: 0104997-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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; S 0104997-20/09/2019-ATFA-AIFA PQ PhCC-P
PQ-PhCC/CO-SP/DDG

PROVVEDIMENTO

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell'FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD -
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;

si dispone,
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- RANIDIL sciroppo - codice AIC n. 024447068 - lotto n. 18M001 scad. 11/2020 e lotto n. 19F001
scad. 06/2021;

della ditta A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l. sita in Firenze Via Sette Santi 3.

La ditta A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l. dovra assicurare 'avvenuto ritiro
entro 48 ore dalla ricezione della presente comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora
giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli

adempimenti necessari per la verifica del ritiro.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec. fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro lotti del medicinale RANITIDINA MYLAN
GENERISCS#161625062#

Venerdi 20-09-2019 17:10:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 105013
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0105013-20/09/2019-AlFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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0105013-20/09/2019~-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

Al

PROVVEDIMENTO

* PQ-PhCC/CO-5P/DDG

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD -
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;

si dispone,
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- RANITIDINA MYLAN GENERICS 150 mg cpr riv - codice AIC n. 035302138 - lotti in allegato;
- RANITIDINA MYLAN GENERICS 300 mg cpr riv - codice AIC n, 035302330 - |otti in allegato;

della ditta MYLAN S.p.A. sita in Milano, Viale dell'lnnovazione 3.

La ditta MYLAN S.p.A. dovra assicurare |'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della presente
comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/20189, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli

adempimenti necessari per la verifica del ritiro.

Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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ATTACHMENT 1_LIST OF DISTRIBUTED BATCHES OF RANITIDINA MYLAN GENERICS 150 mg COATED TABLETS (AIC 035302138) @I Mylan

LOTTI RANITIDINA MYLAN

MEDICINALE AIC LOTTO SCADENZA
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10315A set-19
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10116A gen-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10216 feb-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10316 mag-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10416A Jug-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10516A ago-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 JY10516A ago-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KC10416A set-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10616 ott-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10716A nov-20
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10117 gen-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10217A mag-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10317A mag-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10417A ago-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10517A set-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10118 dic-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10218A dic-21
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10318 mag-22
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10418A lug-22
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10518A lug-22
Ranitidina Mylan Generics 150 mg cpr riv 035302138 KE10618 ott-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10116A gen-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10216 gen-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10316 gen-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10416 mag-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10516 mag-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10616A mag-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10716 giu-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10816 lug-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10916 ott-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11016 ott-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11116A ott-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11216 nov-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11316A nov-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11416A nov-20
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10117 gen-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10217A gen-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10317 mar-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10417A mar-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10517 giu-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10617 giu-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10717 giu-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10817 set-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10917A set-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10118A dic-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10218 dic-21
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10318 gen-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10418 gen-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10518 gen-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10618A feb-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10718 mar-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10818 mar-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv : 035302330 KF10818A mar-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF10918 mar-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11018A lug-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11118 lug-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11218 lug-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11318A lug-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11418A set-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11518 ott-22
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ATTACHMENT 1_LIST OF DISTRIBUTED BATCHES OF RANITIDINA MYLAN GENERICS 150 mg COATED TABLETS (AIC 035302138)

LOTTI RANITIDINA MYLAN

[ Mylan-

MEDICINALE AIC LOTTO SCADENZA
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11618 oft-22
Ranitidina Mylan Generics 300 mg cpr riv 035302330 KF11818A nov-22
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23/9/2019 Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)

RPEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Ritiro Iotti del medicinale RANITIDINA

RATIOPHARM#161625194#

Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA

Numero di protocollo: 105018

Data protocollazione; 20/09/2019

Segnatura: 0105018-20/09/2019-AlFA-AIFA_PQ_PhCC-P

Venerdi 20-09-2019 17:14:00
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0105018-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
PQ-PhCC/CO-SP/DDG

PROVVEDIMENTO

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD —
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;

si dispone,
ai sensi dell’art. 142 Livo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- RANITIDINA RATIOPHARM 150 mg 20 cpr riv - codice AIC n. 038186021 - lotti in allegato;
- RANITIDINA RATIOPHARM 150 mg 30 cpr riv - codice AIC n. 038186045 - lotti in allegato;
- RANITIDINA RATIOPHARM 300 mg 20 cpr riv - codice AIC n. 038186110 - lotti in allegato;
- RANITIDINA RATIOPHARM 300 mg 30 cpr riv - codice AIC n. 038186134 - lotti in allegato;

della ditta RATIOPHARM ITALIA S.r.l. sita in Assago (M), Centro Direzionale Milanofiori - Strada 1
- Palazzo F10.

La ditta RATIOPHARM ITALIA S.r.l. dovra assicurare I'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione
della presente comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/20189, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli
adempimenti necessari per la verifica del ritiro.

Il Dirigente
DomF?Ico Di Giorgio
|'il s f'f:’J
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Ak [ totro | MEDICINALE SCADENZA

038186021 [T27292B |[RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 30-set-15
038186021 [T27293A [RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 30-set-19
038186021 |T27293B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 30-set-19
038186021 |U02854B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186021 |U02855B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186021 |U02855C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186021 [UD2855D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31_-§en~20
038186021 (U08354C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186021 (U08355B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186021 |U17029A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mag-20
038186021 |(U17030B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31~ma§-2_0‘
038186021 |U21313A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 3&§i_u—20
038186021 [U21314A [RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 30-giu-20
038186021 |U21640D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 3&§i_u-20
038186021 [U30263A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186021 |U30264B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186021 |U30266B [RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-o0tt-20
038186021 |U30266D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-o0tt-20
038186021 |U30267A [RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186021 |U30267C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186021 |U30268A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186021 |V00868B |[RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-dic-20
038186021 |VOO869A |[RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-dic-20
038186021 |V0O0869D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-dic-20
038186021 |V09549B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mar-21
038186021 |\V09549C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mar-21
038186021 |V05572D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 31-mar-21
038186021 |V17378A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV 30-giu-21
038186021 |T27292A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPRRIV H 30-set-2019
038186021 |U02855A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31-gen-2020
038186021 |U02855H |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPRRIV H 31-gen-2020
038186021 |[U0O8355A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31-mar-2020
038186021 {U08355C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31-mar-2020
038186021 [U08356B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31-mar-2020
038186021 |U17030A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPRRIV H 31-mag-2020
038186021 (U21314B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 30-giu-2020
038186021 |U21639B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 30-giu-2020
038186021 |U30268B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31~5tt-2020
038186021 |V09550C |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPRRIV H 31-mar-2021
038186021 |VOS550E [RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 20 CPR RIV H 31-mar-2021
038186045 |V09552D |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 30 CPR RIV 31-mar-21
038186045 |V09572A |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 30 CPR RIV 31-mar-21
038186045 |V0S572B |RANITIDINA RATIOPHARM 150 MG 30 CPR RIV 31-mar-21
038186110 |[T27909A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-o0tt-19
038186110 [T27909B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-19
038186110 |T30794D |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-19




038186110 |U03086B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186110 [U03086C |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186110 |U03087C |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-gen-20
038186110 |U09527E [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186110 (UDS529A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186110 |U0S529B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186110 [U09938A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186110 |U0S938C |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-20
038186110 |U17675B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 30-giu-20
038186110 |U17675D [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 30-giu-20
038186110 (U25432B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ago-20
038186110 |U25432C |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ago-20
038186110 |U30482A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186110 (U30483B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186110 (U30484C [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186110 (U30487B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-ott-20
038186110 |VO0997B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-dic-20
038186110 [V11115A [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-21
038186110 |V11831A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 31-mar-21
038186110 |V16965B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 30-giu-21
038186110 [V16965C [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV 30-giu-21
038186110 |T27909C [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPRRIV H 31-ott-2019
038186110 |U03087A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV H 31-gen-2020
038186110 (U09938B [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV H 31-mar-2020
038186110 |U099408B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPRRIV H 31-mar-2020
038186110 (U17675C |[RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV H 30-giu-2020
038186110 |U30483A |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPRRIV H 31-ott-2020
038186110 |U30484B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPRRIV H 31-ott-2020
038186110 |VO0997A [RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIVH 31-dic-2020
038186110 |VO0997D |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 20 CPR RIV H 31-dic-2020
038186134 |V12772B |RANITIDINA RATIOPHARM 300 MG 30 CPR RIV 31-mar-2021
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: 0105024-20/09/2019-AIFA-ARTIFA_PQ PhCC-P
PQ-PhCC/CO-SP/DDG

PROVVEDIMENTO

A : INDIRIZZI IN ELENCO

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso |'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD -
India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA, e al
Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali e alla comunicazione di ritiro volontario da
parte della ditta;

si comunica,
ai sensi dell’art. 70 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il ritiro dei lotti del
medicinale:
- RANITIDINA HEXAL 300 mg 20 cpr riv - codice AIC n. 035331053 - lotti in allegato;
- RANITIDINA HEXAL 150 mg 20 cpr riv - codice AIC n. 035331014 - lotti in allegato;

della ditta SANDOZ S.p.A. sita in Origgio (VA), Largo Umberto Boccioni 1.

La ditta SANDOZ S.p.A. dovra assicurare l'avvenuto ritiro entro 48 ore dalla ricezione della
presente comunicazione e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392 del
05/04/2013, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler procedere con gli

adempimenti necessari per la verifica del ritiro avviato dalla ditta.

Il Dirigente
Domenfc]o Di Giorgio
(o [
|

)

R

Modello 111/04, rev.5 Paging 1.di 1
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Codice AIC |I-’rodotto

035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014
035331014

035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053
035331053

Lotto Scadenza |
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  GX7752 30/09/2019
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  GX4850 30/09/2019
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con fim HG0951 31/03/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  HM0484 30/06/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film HR0178 31/08/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film HK8804 31/08/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film HT8998 31/12/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film HU1133 31/12/2020
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JL4338 31/05/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JH9400 31/05/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JC0480 31/05/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JC0481 31/05/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film JH9399 31/07/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con fiim  JL4339 31/08/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JN8061 31/10/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JV2896 31/10/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JV2898 31/10/2021
RANITIDINA HEXAL 150MG 20 compresse rivestite con film  JN8056 31/10/2021
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  HC5915 30/11/2019
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film HC5916 30/11/2019
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  HH4433 30/04/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con fiim  HN8229 31/07/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  HN1674 31/07/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film HR7721 31/10/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film HS1512 31/10/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film HR9199 31/10/2020
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JC7003 30/04/2021
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JG4895 30/04/2021
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JK3807 31/07/2021
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JN9855 31/10/2021
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JU1740 31/01/2022
RANITIDINA HEXAL 300MG 20 compresse rivestite con film  JU1735 31/01/2022
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.| PQ-PhCC/CO-SP/DDG ‘ 0104948-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell'FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
SI DISPONE
ai sensi dell’art. 142 Lvo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA ALMUS 150 mg 20 compresse - codice AIC n. 035701010 — lotti in allegato;
- RANITIDINA ALMUS 300 mg 20 compresse - codice AIC n. 035701034 — lotti in allegato;

della ditta ALMUS S.r.l. sita in Genova, Via Cesarea, 11/10.

La ditta ALMUS S.r.l. dovra assicurare 'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti
i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente
Domenpjco Di Giorgio
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MEDICINALE AlC LOTTO | SCADENZA |
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 70331 30/11/2019
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 70230 30/11/2018
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 A1806 31/10/2021
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 A1807 31/10/2021
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 A1808 31/10/2021
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 A1902 31/03/2022
Ranitidina Almus 150 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701010 A1903 31/03/2022
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 70332 30/11/2019
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 70333 30/11/2019
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 70334 30/11/2019
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 70335 30/11/2019
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 70229 30/11/2019
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 A1901 31/03/2022
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 A1902 31/03/2022
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 A1903 31/03/2022
Ranitidina Almus 300 mg compresse rivestite con film, 20 compresse 035701034 A1904 31/03/2022
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\PQ-PhCC/CO-SP/DDG : 0104960-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso |'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I"'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA DOC GENERICI 75 mg 10 cpr riv film - codice AIC n. 034471045 — lotti in
allegato;
- RANITIDINA DOC GENERICI 150 mg 20 cpr riv film - codice AIC n. 034471019 - lotti in
allegato;
- RANITIDINA DOC GENERICI 300 mg 20 cpr riv film - codice AIC n. 034471021 — lotti in

allegato;

della ditta DOC GENERICI S.r.l. sita in Milano, Via F. Turati 40,

Haging 1 d) 2
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La ditta DOC GENERICI S.r.l. dovra assicurare l'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”’ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA ¢ invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente
Dome;rr]ifcoff Giorgio
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Ranitidina DOC Generici

Scadenza
AIC Prodotto Lotto Lotts
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 161642 31/12/2019
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170343 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170344 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 1703434 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170343C 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170344C 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170344A 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 170344E 31/03/2020
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 180705 3p/04/2022
034471045 Ranitidina 75 mg 10 cpr riv. con film 191268 31/07/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 161174 30/09/2019
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 161177 30/09/2019
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 161179 30/09/2019
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 1611794 30/09/2019
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 161180 30/09/2013
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 161642 31/12/2019
034471018 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170306 31/03/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170343 31/03/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170345 31/03/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170665 31/05/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170666 31/05/2020
034471018 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 170625 31/05/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 171627 30/09/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 epr riv. con film 171640 30/11/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 172536 31/12/2020
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 180078 28/02/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 180569 31/03/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 180573 31/05/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 180965 31/07/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 181540 31/07/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 181734 31/08/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 181750 30/09/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 181989 30/11/2021
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 190036 31/01/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 190451 28/02/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv., con fitm 190705 30/04/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 190718 30/04/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 191083 30/04/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 191085 31/05/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 191268 31/07/2022
034471019 Ranitidina 150 mg 20 cpr riv. con film 191367 31/07/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 161173 30/09/2019
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 161175 30/09/2019
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv, con film 161176 3p/09/2019
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 161178 30/09/2019
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv, con film 170305 31/03/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 170344 31/03/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 170346 31/03/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 170625 31/05/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 170667 31/05/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 170668 31/05/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 171626 30/09/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 epr riv. con film 171641 30/11/2020
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 180076 28/02/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 180074 28/02/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 180416 31/03/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 180575 31/05/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 181538 31/07/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 180967 31/07/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 181736 31/08/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 epr riv. con film 181930 30/11/2021
034471021 Ranitidina 300 mg 20 epr riv. con film 130038 31/01/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 190453 28/02/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 190538 30/04/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 190654 30/04/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 190703 30/04/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 191045 31/05/2022
034471021 Ranitidina 300 mg 20 cpr riv. con film 191366 31/07/2022
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s| PQ-PhCC/CO-SP/DDG

‘ 0105035-20/09/2019-ATFA-ATFA_PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso 'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA EG 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035387024 — |otti in
allegato;
- RANITIDINA EG 300 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035387149 — |otti in
allegato;
della ditta EG S.p.A. sita a Milano Via Pavia 6.
La ditta EG S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti i
destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Ii Dirigente
Domq;m'cq_ PI Giorgio
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—
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MEDICINALE AlC LOTTO SCADENZA
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 74130 ott-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 74131 ott-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 74129 ott-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 73228 ago-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 73227 ago-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 72724 lug-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 7272 lug-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 72726 lug-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 63806V set-19
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 71421 apr-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite can film 20 compresse 035387024 71420 apr-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 70517 feb-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 70516 feb-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 70515 feb-20
Ranitidina EG 150 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387024 63807V set-19
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 90652 feb-22
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 90551 gen-22
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 90548 gen-22
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 83743 set-21
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 83745 set-21
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 75037 dic-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 75035 dic-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 74134 ott-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 74133 ott-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 73232 ago-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 71427 a;r-Z(]
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 71425 apr-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 71427 apr-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 0353871459 71425 apr-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 70713 feb-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 70712 feb-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 70713 feb-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 70712 feb-20
Ranitidina EG 300 mg compresse rivestite con film 20 compresse 035387149 64104V ott-19
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0105043-20/09/2018~AIFA-AIFA PQ PhCC-P

| PQ-PhCC/CO-SP/DDG |

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANIBEN 150 mg cpr - codice AIC n. 025241050 - |otti in allegato;
- RANIBEN 300 mg cpr - codice AIC n, 025241086 - lotti in allegato;
della ditta F..LR.M.A. S.p.A. sita in Firenze, Via di Scandicci.
La ditta F.LR.M.A. S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a
tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non
dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

l”

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente
Domenjco Dj Giorgio
il A
e e 2

) Uf’ ‘f
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FIRMA: Elenco lotti a base di Ranitidina distribuiti ed in corso di validita

AlC
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241050
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086
025241086

Descrizione

RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 150
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300
RANIBEN CPR 300

Numero lotto
169
1610
1611
1612
1610A
1613
1614
171
172
173
174
175
176
177
178
181
182
184
185
188
189S
80088
181058
18145
80138
18128
9001A
9002A
9004A
165
167
167A
168
169
171
172
173
174
175
8006A
176
181
182
184
185
8007A
S001A
90018
9002A
9004A

Data di scadenza
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
12/2019
12/2019
01/2020
01/2020
05/2020
06/2020
09/2020
09/2020
11/2020
11/2020
02/2021
02/2021
03/2021
04/2021
07/2021
07/2021
07/2021
08/2021
10/2021
10/2021
10/2021
01/2022
01/2022
03/2022
11/2019
11/2019
11/2019
12/2019
12/2019
01/2020
01/2020
02/2020
07/2020
09/2020
10/2020
11/2020
03/2021
04/2021
06/2021
07/2021
12/2021
02/2022
02/2022
02/2022
06/2022

CODIFI

18/09/2019
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. 0105050-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/CO-5P/DDG

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- ZANTAC 150 mg compresse - codice AIC n. 024448021 - lotti in allegato;
- ZANTAC fiale 50 mg/5 ml soluzione iniettabile - codice AIC n. 024448033 - |otti in allegato;
- ZANTAC 150 mg compresse effervescenti - codice AIC n. 024448072 - |otti in allegato;
- ZANTAC 150 mg/10 ml sciroppo - codice AIC n. 024448060 - lotti in allegato;

della ditta GLAXOSMITHKLINE S.p.A. sita in Verona Via Fleming 2.

Zapina 1
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La ditta GLAXOSMITHKLINE S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

A seguito dell”’ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente

Domenicg Di Giorgio
Il i1
F3 N
U/ g

r".
I ,;f
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[
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MEDICINALE LOTTO SCADENZA

PX5B ott-19

ZANTAC COMPRESSE SR2A ott-19
150MG uc4p ott-19

Fe6U giu-20

222R set-20

ZANTAC FIALE 5ML 222U nov-20
Confezione Pubblico 222U-A nov-20
222V dic-20

222M lug-20
222P ago-20

222R set-20

ZANTAC FIALE 5ML 2228 nov-20
Confezione Ospedaliera 222T-A nov-20
222U nov-20

222V dic-20

222X gen-21

17K001 set-19

17L001 ott-19
18A001 gen-20

ZANTAC SCIROPPO 18D001 apr-20
150MG/10ML 1X200ML 18F001 giu-20
18MO001 nov-20

19B001 feb-21

19B002 feb-21
1601844101 nov-19

ZANTAC COMPRESSE 170003050 dic-19
EFFERVESCENTI 150MG 170004999 feb-20
170013547 lug-20
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»[ pQ-PhCC/CO-SP/DDG 0105057-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

3 A7

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANIBLOC 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 025490018 — lotti in
allegato;
- RANIBLOC 300 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 025490057 — lotti in
allegato;
della ditta IBN Savio Srl sita a Pomezia (Roma) via del Mare, 36.
La ditta IBN Savio Srl dovra assicurare 'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti
i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Dome:’lu'co_ Di Giorgio

¥k -fifc‘f' 2
W .fl
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MEDICINALE AIC LOTTO SCADENZA
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 850796 mag-22
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 950253 feb-22
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 852140 dic-21
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 851529 set-21
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 850561 mar-21
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 850012 gen-21
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 751898 ott-20
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 751087 giu-20
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 750860 mag-20
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 750468 mar-20
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25450018 750072 gen-20
RANIBLOC 150 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490018 651581 ott-19
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 950797 mag-22
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 950379 mar-22
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 851539 set-21
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 850605 mar-21
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25450057 850026 gen-21
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV, CON FILM 254380057 751098 giu-20
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25450057 750861 mag-20
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV, CON FILM 25450057 750469 mar-20
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 750071 gen-20
RANIBLOC 300 MG 20 CPR RIV. CON FILM 25490057 651582 ott-19
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N 0105066-20/09/2019-ATIFA-AIFA PQ PhCC-P

I' PQ-PhCC/CO-SP/DDG

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- ULCEX 150 mg cpr - codice AIC n. 025084017 - lotti in allegato;
- ULCEX 300 mg cpr - codice AIC n. 025084056 - lotti in allegato;
della ditta Laboratori Guidotti S.p.A. sita in Pisa, Via Livornese, 897.
La ditta Laboratori Guidotti S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente
Dom{el:nfc% Di Giorgio
J"I m -. ":g -a—’.ll --n
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Lab. Guidotti: Elenco lotti a base di Ranitidina distribuiti ed in corso di validita

Data di scadenza

Numero lotto

Descrizione

025084017  ULCEX CPR 150 162 11/2019
025084017  ULCEX CPR 150 186 06/2021
025084017  ULCEX CPR 150 186A 06/2021
025084056  ULCEX CPR 300 171 05/2020
025084056  ULCEX CPR 300 171A 05/2020

CODIFI 18/09/2019
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0105070-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/CO-SP/DDG

L =m - =

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico

PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco

A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

SI DISPONE
ai sensi dell’art. 142 Lvo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANIDIL 75 mg cpr - codice AIC n. 024447169 - lotti in allegato;
- RANIDIL 150 mg cpr - codice AIC n. 024447029 - |otti in allegato;
- RANIDIL 300 mg cpr - codice AIC n. 024447056 - |otti in allegato;
- RANIDIL 150 mg cpr eff - codice AIC n. 024447070 - |otti in allegato;
- RANIDIL 300 mg cpr eff - codice AIC n. 024447094 - |otti in allegato;
- RANIDIL fiale - codice AIC n. 024447031 - lotti in allegato;
- RANIDIL sciroppo - codice AIC n. 024447068 - lotti in allegato;

della ditta A. MENARINI Iindustrie Farmaceutiche Riunite S.r.l. sita in Firenze, Via Sette Santi
3.
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La ditta A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l. dovra assicurare I'immediata
comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore
dalla ricezione della presente e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio
magazzino.

A seguito dell”’ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente

Domenico,Di Giorgio
(11
L, 47 g
777 r 2
/




Menarini: Elenco lotti a base di Ranitidina distribuiti ed in corso di validita

024447029
024447029
024447025
024447029
024447029
024447025
024447029
024447029
024447029
024447029
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447031
024447056
024447056
024447056
024447056
024447056
024447056

Descrizione
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL CPR 150
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL FIALE
RANIDIL CPR 300
RANIDIL CPR 300
RANIDIL CPR 300
RANIDIL CPR 300
RANIDIL CPR 300
RANIDIL CPR 300

CODIFI

Numero lotto

163
163A
164
165
171
183
187
8011A
18158
S003A
177018A
177019A
177023A
177020A
177021A
177022A
177024A
177025A
177026A
177027A
177028A
188002A
188001A
188003A
188004A
188005A
188006A
188007A
188008A
188009A
188010A
8011A
8012A
8013A
8014A
8015A
8016A
8017A
8018A
9001A
S002A
9005A
9003A
9004A
9008A
9006A
9007A
9009A
S011A
9015A
163
171
172
183
8008A
9005A

Data di scadenza

11/2019
11/2019
11/2019
12/2019
10/2020
02/2021
06/2021
10/2021
12/2021
03/2022
09/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
11/2019
12/2019
12/2019
02/2020
02/2020
02/2020
03/2020
03/2020
04/2020
04/2020
04/2020
05/2020
06/2020
06/2020
06/2020
09/2020
10/2020
10/2020
11/2020
12/2020
12/2020
01/2021
01/2021
01/2021
02/2021
02/2021
02/2021
03/2021
04/2021
05/2021
11/2019
05/2020
11/2020
04/2021
12/2021
06/2022

18/09/2019



024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447068
024447070
024447070
024447070
024447070
024447094
024447094
024447094
024447169
0244471689
024447169
024447169
024447169
024447169

Descrizione

RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL SCIROPPO
RANIDIL CPR EFF 150
RANIDIL CPR EFF 150
RANIDIL CPR EFF 150
RANIDIL CPR EFF 150
RANIDIL CPR EFF 300
RANIDIL CPR EFF 300
RANIDIL CPR EFF 300
RANIDIL CPR 75
RANIDIL CPR 75
RANIDIL CPR 75
RANIDIL CPR 75
RANIDIL CPR 75
RANIDIL CPR 75

Numero lotto

201717K001
201717L001
201717N001
201818A001
201818A002
201818C001
201818D001
18H001
18M001
19A001
198001
19F001
1601844201
170010388
170016526
180003796
1601663901
170005802
170014211
162
162A
171
172
181
9001A

Data di scadenza
09/2019
10/2019
12/2019
01/2020
01/2020
03/2020
04/2020
08/2020
11/2020
01/2021
02/2021
06/2021
11/2018
03/2020
09/2020
02/2021
09/2019
12/2019
05/2020
11/2019
11/2019
01/2020
10/2020
09/2021
03/2022

CODIFI

18/09/2019
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* T PQ-PhCC/CO-SP/DDG 0105116-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA ABC 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035505015 - lotti
in allegato;
della ditta ABC FARMACEUTICI SpA sita a Torino Corso Vittorio Emanuele |l 72.
La ditta ABC FARMACEUTICI SpA dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.

lll

A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392

del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente

Don]qnfcq Di Giorgio
."rll . ,."'J
IFI 1A rJ.ff 'C‘.—": .4
1T ‘_-"! i
I
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MEDICINALE AIC LOTTO SCADENZA
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1605 set-19
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1606 set-19
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1703 mag-20
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |[A1704 set-20
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1801 mar-21
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1805 giu-21
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 |A1809 dic-21
Ranitidina ABC 150 mg compresse rivestite con film 035505015 (A1901 mar-22
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* [ Pa-PhCC/CO-SP/DDG ] 0105148-20/09/2019~-AIFA-AIFA_PQ PhCC-P

- B8 AH

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'TEMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA ALTER 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035702012 — lotti
in allegato;
della ditta LABORATORI ALTER S.r.l. sita in Milano VIA LOMELLINA 39.
La ditta LABORATORI ALTER S.r.l. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Domeqlco Di Giorgio

[/ - / - a
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MEDICINALE AIC LOTTO | SCADENZA
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702012 Al1701 01/04/2020
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702013 A1702 01/04/2020
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702014 A1802 02/05/2021
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702015 A1803 02/05/2021
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702016 A1810 10/12/2021
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702017 Al1811 10/12/2021
RANITIDINA ALTER 150 MG 20 CPR 035702018 A1812 10/12/2021
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' ‘ PQ-PhCC/CO-SP/DDG ‘ 0105149-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ_PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
RANITIDINA ANGENERICO 50 mg/5ml soluzione iniettabile, 10 fiale 5ml codice AIC n
035752082 |otto 1902R SCAD. 02/2021, della ditta Aristo Pharma GmbH sita in Germania e
concessionario per la vendita Aristo Pharma Italy Srl sita in Rozzano (M), Strada 6 Palazzo n.3
MILANOFIORI
La ditta Aristo Pharma Italy Srl dovra assicurare 'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler

procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
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23/9/2018- Posta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOF| Roma)

PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < qualita.prodotii@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/IPROVVEDIMENTQ: divieto diutilizzo del medicinale RANITIDINA

AUROBINDO#161630239#
Venerdi 20-09-2019 18:34:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 105150
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0105150-20/09/2019-AlFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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" [papncc/co-se/opG

0105150-20/09/2019-ATFA-ATFA PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
SI DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA AUROBINDO 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 036605020
— lotti : N. 751900 SCAD. 10/2020 e N. 751901 SCAD. 10/2020
della ditta AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.r.l. sita in Varese, Via San Giuseppe 102.
La ditta AUROBINDO PHARMA (ITALIA) S.r.l. dovra assicurare 'immediata comunicazione del
divieto d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della
presente e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Domenico Di Giorgio
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23/9/2019+ Posta in arrivo sulla casella posta\@pec fofi.it <Protocollo> (AOO AQO FOFI Roma)

PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: divieto diutilizzo del medicinale ZANTAC
BBPHARMA#161630456#

Venerdi 20-09-2019 18:38:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA
Numero di protocollo: 105153
Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0105153-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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" [ Pa-Phcc/co-sp/oDG ' 0105153-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

Al

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- ZANTAC 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIP n. 038486027 — lotti : E97V —
L38J — H94) — KY8B — LH3S — 9E8P;
della ditta BB FARMA Srl. sita a SAMARATE (VA) Viale EUROPA 160.
La ditta BB FARMA Srl. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a
tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
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23/9/2019 + Posta in arrivo sulla casella posta\@pec fofi.it <Protocollo> (AOO AOO FOFI Roma)

PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

Oggetto PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Divieto diutilizzo del medicinale RANITIDINA

PENSA#161630569#

Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documenta e gli eventuali allegati.
Registro: AIFA

Numero di protocollo: 105156

Data protocollazione: 20/09/2019

Segnatura: 0105156-20/09/2019-AIFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso l'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
I'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di
utilizzo del medicinale, in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA PENSA 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035334022 -
lotti in allegato;
- RANITIDINA PENSA 300 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035334034 -
lotti in allegato;
della ditta PENSA PHARMA SpA sita in Milano Via Ippolito Rosellini 12.
La ditta PENSA PHARMA SpA dovra assicurare |'immediata comunicazione del divieto
d'utilizzo a tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente
e non dovra rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato
a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente

Dométiico Di Giorgio
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MEDICINALE AlC LOTTO SCADENZA
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A170076 gen-20
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A170945 | giu-20
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 A171187 ago-20
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 A171750 dic-20
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A180567 apr-21
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A181613 ago-21
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A182152 ott-21
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A182153 ott-21
RANITIDINA PENSA 150 mg compresse riv con film 035334022 | A191803 giu-22
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A170075 gen-20
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A170945 giu-20
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A171187 ago-20
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A180111 gen-21
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A180655 mag-21
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A182152 ott-21
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A182153 ott-21
RANITIDINA PENSA 300 mg compresse riv con film 035334034 | A190472 feb-22




23/9/2019+ Paosta in arrivo sulla casella posta\@pec.fofi.it <Protocollo> (AOO AQOO FOFI Roma)

PEC

Tipo E-mail PEC

Da - - < gualita.prodotti@pec.aifa.gov.it >

A < posta@pec.fofi.it >

o t PQ-PhCC/QDF/P/PROVVEDIMENTO: Divieto diutilizzo del medicinale RANITIDINA
ggetio SALF#161630679%

Venerdi 20-08-2019 18:48:00
Si trasmette come file allegato a questa e-mail il documento e gli eventuali allegati.
Registra: AIFA
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Data protocollazione: 20/09/2019
Segnatura: 0105158-20/09/2019-AlFA-AIFA_PQ_PhCC-P
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0105158-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P
| PQ-PhCC/CO-SP/DDG
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso l'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES
LTD - India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e
'EMA e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.

S| DISPONE

pertanto, ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il
divieto di utilizzo del medicinale RANITIDINA SALF, in attesa del risultato delle analisi, per i
lotti:
RANITIDINA SALF 50 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE PER USO ENDOVENOSO - codice AlIC
n. 041519012 - lotti in allegato;
della ditta SALF S.p.A. sita CENATE SOTTO (BG) Via MARCONI 2.
La ditta SALF S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti i
destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot.
N.STDG/39392 del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato

a voler procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio
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MEDICINALE AIC LOTTO |SCADENZA
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J077 | 03/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J034 13/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J037 16/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenaso 041518012 |A7J041 17/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J044 18/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J047 | 19/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J050 20/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 mi soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J078 23/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J057 | 24/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J060 25/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml scluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7J063 26/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041518012 |A7J067 27/10/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per usc endovenoso 041519012 |A7K055 27/11/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettahile per uso endovenoso 041519012 |A7K064 | 28/11/2019
RANITIDINA 8.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7K066 | 29/11/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 m! soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7K068 | 30/11/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7L001 01/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7L038 | 18/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A7L040 | 19/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ATLO57 19/12/2018
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7L044 20/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7L058 | 20/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041518012 |A7L047 | 21/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A7L049 [ 22/12/2019
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7K061 | 15/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A7L059 16/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABA027 | 16/01/2020
RANITIDINA S.A L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABAD29 | 17/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ABAD31 | 18/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABAD34 19/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml scluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 |ABAD38 | 22/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |[ABAD40 | 23/01/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8B044 | 21/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8B046 | 22/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8B05S0 | 23/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenosa 041519012 (ABB053 26/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABB0OS5 | 27/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABB058 | 28/02/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABA025 | 27/03/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABCO55 | 28/03/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 mi soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABCO57 | 29/03/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABC059 | 30/03/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABD035 | 16/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABD038 | 17/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8D041 18/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |[A8BD044 | 19/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |[ABD047 | 20/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |[A8D0O5S0 | 23/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 (A8D052 | 24/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A8D0O56 | 26/04/2020
RANITIDINA S.AL.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABD059 | 27/04/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ABEQ40 | 21/05/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABE042 | 22/05/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenosa 041519012 |ABE044 | 23/05/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABE046 | 24/05/2020




RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenaoso 041519012 [ABE051 | 28/05/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABF013 | 07/06/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ABF048 | 22/06/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A8F005 | 25/06/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml scluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ABF053 | 26/06/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 mi soluzione iniettabile per uso endovenaoso 041519012 |ABF055 | 27/06/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABF058 | 28/06/2020
RANITIDINA S.A L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8BF061 25/07/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABFO07 | 26/07/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 |[ABGD44 | 27/07/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8BF010 | 30/07/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenaso 041519012 [ABG048 | 31/07/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ABHOD1 | 01/08/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml scluzione iniettabile per usc endovenoso 041519012 |ABF051 02/08/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A81017 10/09/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 |A8I033 14/09/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 mi soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8I037 17/09/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A81040 18/09/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J023 11/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J026 12/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J031 15/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J036 16/10/2020
RANITIDINA S_A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J039 | 17/10/2020
RANITIDINA S.AL.F. 50 mg/5 mi soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J041 18/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J043 19/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A8J044 19/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 |A8J046 22/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J048 23/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8J049 23/10/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABKO041 19/11/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8K037 | 22/11/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ABK055 | 26/11/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenocso 041519012 |A8BK068 | 30/11/2020
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A8L0O47 | 25/01/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8L049 | 28/01/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8L0O45 29/01/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8L0O40D 30/01/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A8BL043 | 31/01/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9B0O1 01/02/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9B008 | 05/02/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ASB004 | 06/02/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C019 | 11/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A9C023 | 12/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ASC028 | 13/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C030 | 14/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A9C033 | 15/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C059 | 18/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C038 | 19/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ASC040 20/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C043 | 21/03/2021
RANITIDINA S_A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ASC045 | 22/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9C057 | 25/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A9C017 | 27/03/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9D001 01/04/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ASD049 | 24/04/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovencso 041519012 |A9D047 | 29/04/2021




RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione inietlabile per uso endovenoso 041519012 |A9D054 | 30/04/2021
RANITIDINA S.ALF. 5{}:’5-)!5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A9D042 | 21/06/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9F045 | 27/06/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/6 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9G065 | 12/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |ASDO51 15/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione inietlabile per uso endovenoso 041519012 |[A9G034 | 16/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9D014 | 17/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9E066 | 18/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [A9EQ70 | 19/07/2021
RANITIDINA S.A.LF.50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 [ASF048 | 22/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 ma/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |[A9G049 | 23/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9G051 | 24/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |A9G054 | 25/07/2021
RANITIDINA S.A.L.F. 50 mg/5 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso 041519012 |AS1047 12/09/2021
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PQ-PhCC/CO-SP/DDG ' ' '| 0105159-20/09/2019-AIFA-AIFA PQ PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
SI DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 mil 10 fiale - codice AIC n. 035331089 - lotti in allegato;
della ditta SANDOZ S.p.A. sita in Origgio (VA), Largo Umberto Boccioni 1.
La ditta SANDOZ S.p.A. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a
tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Domenico D: Giorgio
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Codice AIC |Prodotto Lotto Scadenza
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |HM2069 30/09/2019
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [HL9700 30/09/2019
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |HL9189 30/09/2019
035331083 [RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [HL8463 30/09/2019
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |HL9701 30/09/2019
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [HS0418 30/09/2019
035331089 [RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |HM4080 30/09/2019
035331083 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [JF4310 29/02/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |HU6622 29/02/2020
035331089 |[RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |JL5635 31/05/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/6 ml soluzione iniettabile 10 fiale |JF4313 31/05/2020
035331083 [RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [JN2960 31/05/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |JL5641 31/05/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [JF4314 31/05/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale  |JP9740 30/09/2020
035331089 [RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |JP9736 30/09/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale  [JP9737 30/09/2020
035331089 [RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale [JP9743 30/09/2020
035331089 |RANITIDINA HEXAL 50 mg/5 ml soluzione iniettabile 10 fiale |JT9467 31/10/2020
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO

A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,

SI DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- BUSCOPAN ANTIACIDO 75 MG COMPRESSE EFFERVESCENTI - codice AIC n. 039279017 —
lotti in allegato;
della ditta SANOFI SpA sita a Milano Viale L. Bodio 37/b.
La ditta SANOFI SpA dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti
i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Domeirffc_o {/Q; Giorgio
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MEDICINALE AIC LOTTO SCADENZA
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 181379]01.05.2021
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039275017 181381|01.05.2021
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 181382|01.05.2021
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039275017 181380]01.05.2021
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 18138301.05,2021
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 744552101.02.2020
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 162521130.09.2019
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 162522130.09.2019
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 170939(01.04.2020
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 170938(01.04.2020
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 170936101.04,2020
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039275017 170935(01.04.2020
Buscopan Antiacido 75 mg compresse effervescenti 039279017 170937|01.04.2020
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Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso I'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
- India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA TECNIGEN 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035503010
— lotto PAOO60A SCAD. 01/2022 e lotto OF0626A SCAD. 05/2021;
- RANITIDINA TECNIGEN 300 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035503034
— lotto PADO61A SCAD. 01/2022 e lotto OF0625A SCAD. 05/2021;
della ditta TECNIGEN S.r.l. sita in Ciniselo Balsamo (Mi) Via Galileo Galilei 40.
La ditta TECNIGEN S.r.l. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a
tutti i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Dome{nfco Q; Giorgio
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PQ-PhCC/CO-SP/DDG 0105166-20/09/2019-AIFA-ATIFA_PQ_PhCC-P

Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
PROVVEDIMENTO
A: indirizzi in elenco
A seguito della comunicazione dell’FDA relativa alla presenza di un’impurezza denominata N-
nitrosodimetilammina (NDMA), appartenente alla classe delle nitrosammine, riscontrata nel
principio attivo ranitidina prodotto presso |'officina farmaceutica SARACA LABORATORIES LTD
—India, e ai lavori di collaborazione intercorsi con le varie Agenzie Regolatorie Europee e 'EMA
e al Rapid Alert emesso dall’Agenzia Tedesca dei medicinali;
a scopo precauzionale si procede al divieto di utilizzo dei medicinali contenenti il principio
attivo “Ranitidina” proveniente da altre officine farmaceutiche.
Pertanto,
S| DISPONE
ai sensi dell’art. 142 L.vo 219/2006 e per la motivazione sopra evidenziata, il divieto di utilizzo
del medicinale , in attesa del risultato delle analisi, per i lotti:
- RANITIDINA ZENTIVA 150 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035335025 -
lotti in allegato;
- RANITIDINA ZENTIVA 300 mg 20 compresse rivestite con film - codice AIC n. 035335037 -
lotti in allegato;
della ditta ZENTIVA Srl. sita a Milano Viale L. Bodio 37/b.
La ditta ZENTIVA Srl. dovra assicurare I'immediata comunicazione del divieto d'utilizzo a tutti
i destinatari dei lotti in questione entro 48 ore dalla ricezione della presente e non dovra
rilasciare i lotti ancora giacenti nel proprio magazzino.,
A seguito dell”ordine di servizio del Direttore Generale di questa Agenzia, prot. N.STDG/39392
del 05/04/2019, il Nucleo Carabinieri per la Tutela della Salute AIFA & invitato a voler
procedere con gli adempimenti necessari per la verifica del divieto di utilizzo.
Il Dirigente
Domen{’qo a!)}:_'1 Giorgio
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MEDICINALE AlC LOTTO |SCADENZA
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 852137|30.11.2021
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 950795|30.04.2022
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 850490|28.02.2021
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 751461(31.08.2020
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 750491|31.03.2020
RANITIDINA ZENTIVA 150 MG 20 CPR 035335025| 651875(30.11.2019
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037| 852139|30.11.2021
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037 | 852138|30.11.2021
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037| 751895|30.09.2020
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037 | 751462|31.08.2020
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037 651877|30.11.2019
RANITIDINA ZENTIVA 300 MG 20 CPR 035335037| 651876(30.11.2019
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