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METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI, LEKARNE A ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIA

Spolo¢nost MEDOCHEMIE Ltd., so sidlom Na kopci 27, 811 02 Bratislava Vam tymto
oznamuje, Ze stahuje liek s obsahom Gcinnej latky ranitidin z Grovne distribu¢nych
spoloc¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni. Stahovanie predmetného lieku sa tyka
vSetkych Sarizi.

1. Identifikacia lieku:

Nazov lieku: ARNETIN injekcie

SUKL kéd: 55423

ucinna latka: ranitidin

sila: 2 ml/50 mg

velkost balenia: 5 x 2 ml/50 mg (amp.skl.)

liekova forma: injekény roztok

drzitel registracie lieku: MEDOCHEMIE Ltd., Cyprus

2. Strucna charakteristika lieku

ARNETIN obsahuje liecivu latku ranitidin. Ranitidin patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisti histaminovych H-2 receptorov. Tymto mechanizmom inhibuje bazalnu
i stimulovanu Zaludocnu sekréciu, znizuje tym ako objem, tak i obsah kyseliny a pepsinu v
sekréte. Je indikovany na liecbu duodendlneho vredu, benignych Zalidocnych vredov,
pooperacnyich vredov, refluxnej choroby paZzeraka a Zollinger-Ellisonovho syndrému.
Dalej je uréeny pre pacientov, u ktorych je Ziaduce zniZenie Zalidoénej sekrécie a tvorby
kyseliny ako je to u nasledujucich stavov:
e profylaxia gastrointestinalneho krvacania zo stresovych vredov u zavazne chorych
pacientov
e profylaxia recidivujuceho/krvacania z peptickych vredov
e pred celkovou anestéziou u pacientov s rizikom aspiracie kyslého obsahu Zaludka
(profylaxia Mendelsonovho syndrému).

3. Strucny popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia je prevencia - podozrenie na nedostatok v kvalite - mozna pritomnost
nedeklarovanej necistoty N-nitrosodimetylamin (NDMA) v ucinnej latke. Preskimanie liekov
s ranitidinom sa zacalo 12. septembra 2019 na Ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 31
smernice 2001/83 / ES. Konecné pravne zédvazné rozhodnutie uplatnitelné vo vsetkych
¢lenskych $tatoch EU vyda Eurépska komisia.
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4. Informacie drzitela registracie pre:

Distribucné spolocnosti

Distributor obratom pozastavi predaj lieku a zabezpedi spatvzatie skladovych zasob z lekarni

a zdravotnickych zariadeni. Do 19.10.2019 vratia distribucné spolo¢nosti skladové zasoby ako aj
balenia lieku ARNETIN injekcie vratené z lekarni a zdravotnickych zariadeni do spoloénosti Movianto
Slovensko s.r.o., Dialni¢na cesta 4431/14 A, 903 01 Senec.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekdrne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieku distribu¢nym spolo¢nostiam,
u ktorych nakup uskutocnili.

Datum planovaného ukoncenia stahovania lieku z trhu: 19.10.2019
Kompenzacia nakladov vzniknutych so stahovanim lieku bude prebiehat vystavenim dobropisov.

V Bratislave, diia 19.09.2019
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Ing. Eva Matuskova
Regulatory Specialist




