PRO.MED.CS Praha a.s.

Praha a.s.

Spolo¢nost PRO.MED.CS Praha a.s., so sidlom Teléska 1, 140 00 Praha 4, Ceska republika
si Vas dovoluje informovat’ o st'ahovani liekov Ranisan 75 mg a Ranisan 150 mg s obsahom
ucinnej latky ranitidin z urovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni.

Identifikacia lieku:

Kéd SUKL | Nizov lieku Sila Liekova forma | Velkost’ balenia | St’ahované $arze

58292 Ranisan 75 mg | tbl. flm. 10 tbl vietky Sarze

96056 Ranisan 150 mg | tbl. flm. 30 tbl vietky Sarze

Struéna charakteristika lieku

Liek Ranisan obsahuje u¢innu latku ranitidin. Ranitidin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
antagonisti Ha-receptorov. Pdsobi tak, ze potla¢a vyluCovanie 7zalido¢nej kyseliny do bunkovych
stien sliznice Zaludka.

Liek sa pouziva na kratkodobi a symptomaticku lie¢bu priznakov pélenia zdhy, Zalido¢ného
prekyslenia a nevol'nosti.

Liek mdzu uzivat bez odporucania lekéra dospeli starsi ako 18 rokov, dospievajuci od 16 rokov mozu
uzivat’ liek iba na odporucanie lekara.

Stru¢ny popis nedostatku v kvalite lieku

Pritomnost’ ne€istoty N-nitrézodimetylamin (NDMA) v niektorych $arZiach u¢innych latok, ktoré
boli pouzité pri vyrobe lieku. Necistota NDMA je klasifikovana ako pravdepodobny Tludsky
karcinogén.

Zoznam dotknutvch $arzi a ich exspiracia

Nazov lieku Vel’kost’ balenia Sarza Exspiracia
Ranisan 75 mg 10 0021118 11 2021
Ranisan 75 mg 10 0010218 02 2021
Ranisan 150 mg 30 9020217 02 2020
Ranisan 150 mg 30 9070517 05 2020
Ranisan 150 mg 30 9080517 05 2020
Ranisan 150 mg 30 9151017 10 2020
Ranisan 150 mg 30 9151118 11 2021
Ranisan 150 mg 30 9161118 11 2021
Ranisan 150 mg 30 9070218 02 2021




Nazov lieku Vel’kost’ balenia Saria Exspiracia
Ranisan 150 mg 30 9080218 02 2021
Ranisan 150 mg 30 9120618 06 2021

Informaicie drzitel’a pre:

Distribuéné spolo¢nosti

Spoloénost’ PRO.MED.CS Praha a.s. na zaklade nariadenia SUKL ¢&. R/289/2019 a R/290/2019 zo
dnia 19.09.2019 pristapila k pozastaveniu vydaja a distribucie vietkych $arzi lieku Ranisan 75 mg
a Ranisan 150 mg. Skladové zasoby pozastavenych a v sticasnej dobe stahovanych Sarzi lieku,
vratane liekov vratenych z lekarni a zdravotnickych zariadeni si distribttori ponechaju vo svojich
skladoch na adresach, na ktoré im spolo¢nost’ PRO.MED.CS Praha a.s pravidelne dodava objednany
tovar do 14.2.2020. Nasledovne po vzajomnej dohode si vietky stiahnuté LP vyzdvihne spolo¢nost’
PRO.MED.CS Praha a.s.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia

Lekarne a zdravotnicke zariadenia vratia nevydané balenia lieku distribuénym spoloénostiam,
u ktorych liek nakupili do 17.1.2020

Kompenzécia nakladov vzniknutych so stahovanim lieku bude prebiehat’ vystavenim dobropisov.
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