
UBND THANH PHO HAT PHONG CONG  HOA XA HQI CHU NGHiA VIT NAM 
S Y TE Dc 1p - Tii do - Hnh phi'ic 

S: 2t5 3 /SYT-NVD 
V/v thu hi thuc chüa Ranitidine 
có chira tap  chat NDMA vuVt giâi 

han cho phép 

HáiPhông, ngàyO tháng 10 näm 2019 

KInh gui: - Các co sô khám bnh, chüa bnh; 

- CáC cci sô kinh doanh di.rorc  trén dia bàn. 

Thirc hin Cong van s 16814/QLD-CL ngày 02/10/2019 cua Ciic Quân 

l Ducic - Bô Y t v viêc thu hi thu& chua Ranitidine có chua tap ch.t N-

nitrosodimethylamine (NDMA) vuçit gió'i han  cho phép (có nguy co gay ung thu 

a ham luqng vu9t qua nguIng cho phép cüa quôc t). D dam bâo an toàn cho 

ngrnñ sü diing, S Y t Hài Phông yêu câu: 

1. Các cci s& khám bênh, chUa bnh và các co sa kinh doanh duçic dInh 

chi luu hành và thu hi tt cã các thuc thành phm có ten sau day: 

TT Ten thuc Hoit cht, ham 
hrçrng 

Ding bào 
ch 

Nhà san xuât 

1 Aciloc 150 

(SDK: VN- 17188- 
13) 

Ranitidine (duai 
dng Ranitidine 
HC1) 150 mg 

Viên nén 
bao phim 

Cadila 
Pharmaceuticals 
Ltd, India 

2 Aciloc 300 

(SDK: VN-17848- 
14) 

Ranitidine (dithi 
dang Ranitidine 
HC1) 300 mg 

Viên nén 
bao phim 

Cadila 
Pharmaceuticals 
Ltd, India 

3 Apo-Ranitidine 150 
mg 

(SDK: VN-3366-07) 

Ranitidine (duói 
dng Ranitidine 
HC1) 150 mg 

Viên nén Apotex Inc., 
Canada 

4 Zantac Tablets 

(SDK: VN-10264- 
10; VN-20764-17) 

Ranitidine HC1 
tu'ong &rang 
Ranitidine 150 
mg 

Viên nell 
bao phim 

Glaxo Welicome 
S.A., Spain 

5 Zantac Injection 
(SDI(: VN- 10265- 
10; \TN-20516-17) 

Ranitidine HC1 
tuang divang 
Ranitidine 25 
mg/mi 

Dung djch 
tiêrn 

GlaxoSmithKline 
Manufacturing 
S.p.A., Italy 



KT.GIAMDOC 
AM DOC 

A uyen Tien Son 

TT Ten thuc Hott cht, ham 
lu'qng 

Dtng bào 
ch 

Nhà san xut 

6 Ratylno-150 

(SDK: VN-18567- 
14) 

(Ten tti Singapore: 
Zynol-150 Tablet 
150 mg) 

Ranitidine 150 
mg 

Viên nén 
bao phim 

Micro Labs Ltd, 
India 

7 Hyzan Tablet 150 
mg 

Ranitidine 150 
mg 

Viên nén 
bao phim 

Xepa-Soul 
Pattinson 
(Malaysia) Sdn 
Bhd, Malaysia 

8 Neoceptin R-150 
Tablet 150 mg 

Ranitidine 150 
mg 

Viên nén 
bao phim 

Beximco 
Pharmaceuticals 
Ltd 

9 Vesyca film coated 
tablet 150mg 

Ranitidine 150 
mg 

Viên nén 
bao phim 

Y.S.P. Industries 
(M) Sdn. Bhd,. 
Malaysia 

10 Xanidine Tablet 150 
mg 

Ranitidine 150 
mg 

Viên nén 
bao phim 

Berlin 
Pharmaceutical 
Industry Co Ltd, 
Thailand 

11 Zantac Syrup 150 
mg/10 ml 

Ranitidine 150 
mgI 10 ml 

Si rô Aspen Bad 
Oldesloe GmbH, 
Germany 

Glaxo Welicome 
Operations, UK 

2. Giao Thanh tra Si Y t ph& hçip vai phông Nghip vit Duçc, phông 

Quán 1 hânh ngh ngoâi cong lap, Trung tam Kim nghim thuc, m phm, 

thirc phrn, Phông Y t qu.n, huyn kim tra, giám sat các dan vj thçrc hin 

thông báo nay; xr l nhüng vi phm theo quy djnh hin hânh; báo cáo Ciic Quán 

l Dugc Va CáC CO quan chi.'rc näng có lien quan.!. 

Ncrinhân: 
- Nhu kInh gCri; 
- GE) SYT (dê báocáo); 
- PGD Nguyen Tiên San; 
- TTKN thuc, m phâm, thu'c phâm; 
- Phông Y tê quh, huyn; 
- Ttra, QLHN, 
- VP (dang tái len cng TTDT ca SYT); 
- Lu.u: VT, NVD. 
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