Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
RESOLUGAO-RE N2 3.259, DE 26 DE AGOSTO DE 2020
(Publicada no DOU n2 165, de 27 de agosto de 2020)

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicGes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: Todas as empresas, independentemente da Natureza da atividade, de
Medicamentos de uso humano

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA - Todas as apresentagdes (Todos os
lotes)

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 2796223/20-7

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Ges de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizacdo: Proibicdo - Comercializacdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Importacao,
Manipulagdo, Propaganda.

Motivacdo: Possibilidade de formacdo da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos
medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela
degradacdo da prépria molécula, de forma espontanea, dentro das formulagdes, ndo sendo até
o momento identificada uma possibilidade para a estabilizagdo da molécula frente a essa
degradacdo.



