
Resolução Específica nº : 02970/2019
Data de publicação : 24/10/2019
Empresa: SMS PHARMACEUTICALS LIMITED
Produto: CLORIDRATO DE RANITIDINA
Ações de fiscalização:
Suspensão da Distribuição
Suspensão da Importação
Suspensão do Uso

Observação: Ações de fiscalização: suspensão da distribuição, da importação e do uso.
Motivação: Foi considerada a suspensão pelo European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare do certificado de adequabilidade em razão da presença da impureza NDMA para o insumo Cloridrato de Ranitidina, fabricado pela empresa SMS Pharmaceuticals Limited. UNIT VII, localizada na Índia.

