Resolução Específica nº : 00259/2020
Data de publicação : 30/01/2020

Empresa: FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Produto: CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT STR AL X 20
Lote, fabricação e validade: Lotes: 1803023; 1806667; 1809468; 1811237; 1813235; 1815769; 1820698; 1901937; 1904143; 1907098; 1908663; 1908730; 1910355; 1912705; 1912706; 1917932 e 1918171


Ações de fiscalização:
Recolhimento
Suspensão da Comercialização
Suspensão da Distribuição
Suspensão do Uso

Observação: Ações de fiscalização: recolhimento voluntário e suspensão da comercialização, da distribuição e do uso.
Motivação: Ação de recolhimento voluntário iniciada pela empresa e Resolução 3.210/2019, que suspendeu a comercialização, distribuição, importação e uso do Cloridrato de Ranitidina, fabricado pela empresa ORCHEV PHARMA PRIVATE. LTD., tendo em vista a suspensão pelo European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare do certificado de adequabilidade em razão da presença da impureza NDMA.
