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Datum 26.09.2019
Typ Ruckruf
1. Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten
Arzneispezialitat 2. Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten
1. 1-31865
Zulassungsnummer 2. 1-31866
Zulassungsinhaberln Accord Healthcare B.V.
PZN (Pharma- Arzneispezialitat Charge
zentralnummer)
Ranitidin Accord 150 mg Filmtabletten
Chargennummer(n) 4204283 (30 stuck Packung) PT04702
Ranitidin Accord 300 mg Filmtabletten
4204320 (30 Stiick Packung) PX01010
Risikoklasse? 2
Ruckruf bis zur Ebene X Apotheken
[_] Patientinnen / Patienten
Geschaftszahl BASG INS-640.001-2983
Die Zulassungsinhaberin hat die belieferten Kundinnen und Kunden mit Schreiben
vom 26.09.2019 informiert, dass eine mogliche Verunreinigung des Wirkstoffes
Ranitidin mit N-Nitrosodimethylamin (NDMA) nicht ausgeschlossen werden kann.
Lo Da NDMA aufgrund von Tierversuchen als wahrscheinlich krebserzeugende
Grund fur die N . . . >
. . Substanz fir den Menschen eingestuft wird, werden die oben angefihrten
Zuruckziehung . L . >
Arzneispezialitaten vorsorglich zurtickgerufen.
Weitere Informationen auf der BASG-Website siehe Artikel ,Uberpriifung von
Ranitidin-haltigen Arzneimitteln aufgrund méglicher Verunreinigung mit NDMA*

1 http://www.ema.europa.eu,
Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information
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https://www.ema.europa.eu/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-community-procedures-inspections-exchange-information_en.pdf
https://www.basg.gv.at/arzneimittel/news/news-detail/article/ueberpruefung-von-ranitidin-haltigen-arzneimitteln-aufgrund-moeglicher-verunreinigung-mit-ndma-1330/
https://www.basg.gv.at/arzneimittel/news/news-detail/article/ueberpruefung-von-ranitidin-haltigen-arzneimitteln-aufgrund-moeglicher-verunreinigung-mit-ndma-1330/

