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Memo Circular n.° 1462020 - DVVSP/CVIS/DAV  Curitiba, 19 de agosto de 2020.

Da: DVVSP/CVIS/DAV

Para: Todas as Regionais de Satde.

Assunto: Publicagédo de medida preventiva da proibicdo da comercializagio, distribuigao,

fabricagao, importagao, manipulagao, propaganda e uso do Cloridrato de Ranitidina.

Informamos que foi publicado em 19/08/2020 no DOU, a Resolugdo RE n.° 3.089, de 18
de agosto de 2020, que adota como medida preventiva a proibicdo da comercializagéo,
distribui¢do, fabricagdo, importacio, manipulagéo, propaganda e uso de todos os lotes de
Cloridrato de Ranitidina de todas as empresas, independente da natureza da atividade, de

Insumos Farmacéuticos e Medicamentos, conforme publicacdo em anexo.

Diante do exposto, solicitamos o repasse das informagbes as Visas municipais e

estabelecimentos afins.

Atenciosamente,
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RESOLUGAO-RE N° 3.089, DE 18 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicoes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018; resolve;

Art. 1° Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: Todas as empresas, independente da Natureza da atividade, de Insumos

Farmacéuticos e Medicamentos

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA (TODOS OS LOTES DO INSUMO);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n® 2672440/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao,
Manipulacao, Propaganda, Uso

Motivagao: Possibilidade de formacao da substancia NDMA no insumo farmacéutico ativo
Cloridrato de Ranitidina, originada pela degradacao da propria molécula, de forma espontanea, dentro das
formulacdes, nao sendo até o momento identificada uma possibilidade para a estabilizacao da molécula

frente a essa degradacao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-3.089-de-18-de-agosto-de-2020-272978814
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