Resolução Específica nº : 00170/2020
Data de publicação : 22/01/2020

Empresa: Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A.
Produto: Cloridrato de ranitidina - 15 mg/ml XPE CT FR VD AMB x 120 ml + Cop
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 01/02/2018


Produto: Cloridrato de ranitidina - 150 mg com REV CT BL AL/AL x 20
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 01/01/2018


Produto: Cloridrato de ranitidina - 300 mg com REV CT BL AL/AL x 20
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 01/01/2018


Produto: Label - 15 mg/ml XPE CT FR VD AMB x 120 ml + COP + SER DOS
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 01/02/2018


Produto: Label - 150 mg com REV CT BL AL AL x 20
Lote, fabricação e validade: Lotes a partir de 01/03/2018


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

Observação: Ações de fiscalização em vigilância sanitária: recolhimento voluntário e suspensão da comercialização, da distribuição e do uso.
Motivação: Presença da impureza nitrosamina.
 cloridrato de ranitidina

HYPERLINK "http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares" \l "/lista?tag=ach%C3%A9%20laborat%C3%B3rios%20farmac%C3%AAuticos" aché laboratórios farmacêuticos

HYPERLINK "http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares" \l "/lista?tag=label" label
