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Rakousko Hexal Pharma Gmbh Ranic Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Rakousko Hexal Pharma Gmbh Ranic Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Rakousko 1a Pharma Gmbh Ranitidin 1a Pharma | Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.5m
Rakousko Accord Healthcare B.V. | Ranitidin Accord Tablet y g Potahovana tableta Peroralni podani
ableta
Rakousko Accord Healthcare B.V. | Ranitidin Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin
Rakousko Teva B.V ) Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Ranitidin . . , - -
Rakousko Teva B.V . Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Stada Arzneimittel
Rakousko Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Stada Arzneimittel
Rakousko Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.4m M
Rakousko Gebro Pharma Gmbh Ulsal T:blleltal ydrochiort g Sumiva tableta Peroralni podani
Rakousko Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 334.8m v
Rakousko Gebro Pharma Gmbh Ulsal Tableta y g Sumiva tableta Peroralni podani
Rakousko Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Koncentrat pro Intravenodzni
Rakousko Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-hydrochlorid 56mg/2ml e P , L,
injekcni/infuzni roztok podani
Glaxosmithkline N~ o, o -
Rakousko Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Pharma Gmbh.
Glaxosmithkline L , L, ,
Rakousko Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Pharma Gmbh.
Glaxosmithkline L ., L, ,
Rakousko Zantac Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Pharma Gmbh.
Glaxosmithkline L B ., .,
Rakousko Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Pharma Gmbh.
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Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tableta Peroralni roztok Peroralni podani
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Belgie Sandoz N.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Belgie Sandoz N.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. Glaxosmithkline N oo o -
Belgie . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals Sa
. Glaxosmithkline N , iy ..
Belgie . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals Sa
Glaxosmithkline s -
Belgie . Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Peroralni podani
Pharmaceuticals Sa
. Glaxosmithkline N~ o, o -
Belgie . Zantac Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals Sa
L Intramuskularni
. Glaxosmithkline N~ L, . _—
Belgie . Zantac Ranitidin 50mg/2ml Injekcni roztok a intravenodzni
Pharmaceuticals Sa -
podani
Accord Healthcare Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Bulharsko PaHntnamnn Akopa Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z O.0. Tableta
Accord Healthcare N . . o -
Bulharsko PaHntnamnn Akopa Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0.
p Intramuskularni
QHUTUANH
Bulharsko Sopharma Ad Cotba :la Ranitidin 50mg/2ml Injekéni roztok a intravendzni
P podani
PaHWuTUANH - i . . -
Bulharsko Sopharma Ad Cotbapma Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
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PaHntTnauH - . . . -
Bulharsko Sopharma Ad Codbapma Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Tchaikapharma High PaHuTMamnH
Bulharsko ) P . g . A Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Quality Medicines, Inc. | Yarikadapma
Chorvatsko Belupo D.D. Gastrobel Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0.0O. Peptoran Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0.0. Peptoran Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.0O.O. Peptoran Max Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ranital Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ranital Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ranital S Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ranitidin Sandoz Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Jadran-Galenski . . -
Chorvatsko B Ranix Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratorij D.D.
Jadran-Galenski . - . s -
Chorvatsko . Ranix Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratorij D.D.
Chorvatsko Farmal Dd. Rantin Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Kypr Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Kypr Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 50mg/2ml Injekéni/infuzni roztok a intravenozni
podani
i Intramuskularni
Elpen Pharmaceutical - L v . i
Kypr Co. Inc Lumaren Ranitidin 50mg/2ml InjekEni roztok a intravenodzni
T podani
Elpen Pharmaceutical - . . o -
Kypr Co. Inc Lumaren Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Kypr Remedica Ltd Raniplex Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Kypr Codal Synto Ltd Ranisynt Ranitidin 50mg/2ml Injekéni/infuzni roztok a intravendzni

podani
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Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Kypr Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
S.L.U. Tableta
Accord Healthcare
Kypr S.LU Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Kypr Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 30mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Glaxosmithkline N~ o, o -
Kypr . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline N o -
Kypr L Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
L Intramuskularni
Glaxosmithkline N~ . L . _—
Kypr L Zantac Ranitidin-hydrochlorid 56mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni
(Ireland) Limited ,
podani
Ceska republika | Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ceska republika | Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Y Lek Pharmaceuticals
Ceska republika o Ranital Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
D.D. Ljubljana
i Intramuskularni
N B . Lek Pharmaceuticals . o o, . .
Ceska republika Ranital Ranitidin 50mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni

D.D. Ljubljana

podani

Ceska republika

Aurovitas Pharma
Polska Sp. Z 0.0

Ranitidine Aurovitas

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko Orifarm Generics A/S Acikure Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Dansko Orifarm Generics A/S Acikure Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Kuracid Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Dansko Sandoz A/S Kuracid Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Dansko Mylan Ab Ranitidin “mylan” Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Dansko Mylan Ab Ranitidin "mylan” Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
, Glaxosmithkline o Koncentrat pro infuzni In_tramuskl:llar:nl
Dansko Zantac Ranitidin 25mg/ml a intravenodzni

Pharma A/S

roztok

podani
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Intramuskularni
Estonsko Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 25mg/ml Injekéni/infuzni roztok a intravenozni
podani
Estonsko Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Estonsko Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Estonsko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Estonsko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.5m
Estonsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Estonsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
) ) X Intramuskularni
Glaxosmithkline o Koncentrat pro . ,
Estonsko Lo Zantac Ranitidin 25mg/ml o B a intravenozni
(Ireland) Limited injekcni/infuzni roztok ,
podani
Finsko Meda Otc Ab Inside Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Finsko Meda Otc Ab Inside Brus Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Finsko Sandoz A/S Ranisan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Finsko Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.4m , - -
Finsko Ratiopharm Gmbh Ranixal Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Finsko Ratiopharm Gmbh Ranixal Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 334.8m
Finsko Ratiopharm Gmbh Ranixal y g Potahovana tableta Peroralni podani
Tableta
Glaxosmithkline . o -
Finsko . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
. Glaxosmithkline L ., L, ,
Finsko L Zantac Ranitidin 15mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
(Ireland) Limited
. Glaxosmithkline N . o -
Finsko o Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
. Laboratoire L ., L, ,
Finsko Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani

Glaxosmithkline
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: Laboratoire - , v o - -
Francie . . Azantac Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline
Laboratoire .
Francie . ) Azantac Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline
) Laboratoire o ) o, Intravenoézni
Francie . . Azantac Ranitidin-hydrochlorid 56mg Ampulka [ Injekcni roztok ,
Glaxosmithkline podani
. Laboratoires Saint- . - . v o, s -
Francie Germain Ranitidine Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
rmai
. Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , L, ,
Francie Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
France Sas Tableta
Accord Healthcare
Francie France Sas Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Francie Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Francie Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Francie Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Francie Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Francie Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin-hydrochlorid 83.7mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
. . o . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , ., ,
Francie Biogaran Ranitidine Biogaran Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. . o . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , ., ,
Francie Biogaran Ranitidine Biogaran Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. Laboratoires Saint- . . - X, L -
Francie Germain Ranitidine Biogaran | Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
. Eg Labo Laboratoires . - o, . -
Francie . Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Eurogenerics
Eg Labo Laboratoires , L, ,
Francie g . Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Eurogenerics
. Eg Labo Laboratoires . - v o, . -
Francie Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani

Eurogenerics
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. Eg Labo Laboratoires . - , - -
Francie . Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Eurogenerics
Francie Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Francie Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Francie Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Francie Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Francie Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
. . . . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg v, , , .,
Francie Zentiva France Ranitidine Zentiva Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
. . o . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg ., ., ,
Francie Zentiva France Ranitidine Zentiva Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Némecko Juta Pharma Gmbh Junizac Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Betapharm
Némecko p. i Ranibeta Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh
Betapharm
Némecko p. ) Ranibeta Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Arzneimittel Gmbh
Némecko Mylan Germany Gmbh | Ranidura T Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Mylan Germany Gmbh | Ranidura T Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
“ i - Ly, Intravendzni
Neémecko Hexal Ag Ranitic Ranitidin 50mg/5ml Injekcni roztok podani
Némecko Hexal Ag Ranitic Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin 1 A
Némecko 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin 1 A
Némecko 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. Ranitidin 1 A - . . -
Némecko 1 A Pharma Gmbh Pharm Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
arma
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Némecko Abz-Pharma Gmbh Ranitidin Abz Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Abz-Pharma Gmbh Ranitidin Abz Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Gmbh Ranitidin Al Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Aliud Pharma Gmbh Ranitidin Al Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Axcount Generika
Némecko Gmbh Ranitidin Axcount Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
. Axcount Generika . - . . L -
Némecko Gmbh Ranitidin Axcount Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Basics Gmbh Ranitidin Basics Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Basics Gmbh Ranitidin Basics Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. Ranitidin , . -
Némecko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
. . Ranitidin - . . -
Némecko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Ranitidin Intravendzni
Némecko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 50mg/5ml Injekcni roztok .,
Ratiopharm podani
. . Ranitidin - . , . L.
Neémecko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
. . Ranitidin . . . . .,
Neémecko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Némecko Hexal Ag Ranitidin Sandoz Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Stadapharm Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Némecko Stadapharm Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline Gmbh M
Némecko & Co. Kg Zantic Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
v Minerva . - . . L -
Recko . Alphadine Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceutical S.A
Recko Heremco Aova Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
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Intramuskularni
Recko Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-hydrochlorid 27.9mg/ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Recko Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko \L/tlzax Pharmaceuticals Baroxal Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko :-/tlzax Pharmaceuticals Baroxal Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Norma Hellas S.A. Bindazac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Recko Norma Hellas S.A. Bindazac Ranitidin 25mg/ml Injekéni roztok a intravendzni
podani
Recko Demo Abee Epadoren Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Recko Demo Abee Epadoren Ranitidin-hydrochlorid 28mg/2ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Recko Demo Abee Epadoren Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Demo Abee Epadoren Ranitidin-hydrochlorid 83.5mg/5ml Sirup Peroralni podani
Recko Vita Longa Pc Galebiron Ranitidin 30mg/Ml Peroralni roztok Peroralni podani
Recko Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-hydrochlorid 75mg/5ml Sirup Peroralni podani
Recko Elop.e:n:.harmaceutlcal Lumaren Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
i Intramuskularni
. Elpen Pharmaceutical - L v . i
Recko Co. Inc. Lumaren Ranitidin 25mg/ml InjekEni roztok a intravenodzni
podani
. Elpen Pharmaceutical . . o .
Recko Lumaren Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Co. Inc.

10
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Recko Vocate appakeuTikn Narigen Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg Potahovana tableta Peroralni podani
Ag Tableta
Recko Vocate GapuakeuTIkn Narigen Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg Potahovana tableta Peroralni podani
Ag Tableta
Recko Anfarm Hellas Sa Nipodur Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Anfarm Hellas Sa Nipodur Ranitidin-hydrochlorid 334mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Help Abee Ptinolin Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Help Abee Ptinolin Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Recko Help Abee Ptinolin Ranitidin-hydrochlorid 55.8mg/2ml Injekéni roztok a intravendzni
podani
Recko Rafarm Sa. Rafitaz Ranitidin 30mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Intramuskularni
Recko Kleva Pharmaceuticals | Ranitidine Kleva Ranitidin-hydrochlorid 27.9mg/ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Recko Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Pherakon Pc Sveltanet Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
. Medical Pharmaquality Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , , ,
Recko ) Tupast Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals S.A. Tableta
M Medical Pharmaquality Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , , ,
Recko . Tupast Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals S.A. Tableta
Recko Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Rafarm Sa. Verlost Ranitidin-hydrochlorid 83.5mg/ml Sirup Peroralni podani
Intramuskularni
Recko Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin 50mg/2ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Recko Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani

11
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Recko Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-hydrochlorid 83.7mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
. ) ) o L, Intravenozni
Recko Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekcni roztok podani
Recko Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumivéa tableta Peroralni podani
Recko Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical | Zoliden Ranitidin 300mg Sacek Sumivé granule Peroralni podani
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical | Zoliden Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Recko Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratories S.A.
Recko Lyofin Ltd, Greece Zurfix Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Recko Lyofin Ltd, Greece Zurfix Ranitidin-hydrochlorid 334mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Madarsko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Madarsko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Madarsko 1 A Pharma Gmbh E:;Irtrf;n 1A Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
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Ranitidin 1 A _— . . - .
Madarsko 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Teva Gyogyszergyar
Madarsko 2t yogy 9y Ranitidin Teva Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Teva Gyogyszergyar
Madarsko 2t yogy 9y Ranitidin Teva Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
' Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , L, ,
Madarsko Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0. Tableta
Accord Healthcare . . -
Madarsko Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z O.0.
Teva Gyogyszergyar
Madarsko 21t yogy 9 Ulceran Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Teva Gyogyszergyar
Madarsko 2t yogy 9y Ulceran Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
' Egis Pharmaceuticals - . , o -
Madarsko Plc Umaren Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
' Egis Pharmaceuticals - . . o -
Madarsko Plc Umaren Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Madarsko Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Madarsko Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Madarsko Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin-hydrochlorid 28mg/ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Island Teva B.V Asyran Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Island Teva B.V Asyran Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline N~ s - -
Island Zantac Ranitidin 15mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani
Pharma A/S
. Intramuskularni
Glaxosmithkline - L w s . _—
Island Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekcni roztok a intravenodzni

Pharma A/S

podani
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Mcdermott
Irsko ) Gertac Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratories Ltd
Mcdermott - . . o -
Irsko . Gertac Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Laboratories Ltd
Irsko Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Irsko Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Irsko Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Irsko . Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
Ireland Limited Tableta
Accord Healthcare Ranitidine Accord
Irsko . Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ireland Limited Healthcare
Accord Healthcare Ranitidine Accord M
Irsko o Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Limited Healthcare
Accord Healthcare Ranitidine Accord v , , ,
Irsko . Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Limited Healthcare
) s ) Intramuskularni
Alliance Pharma Ranitidine Alliance o oy , . L,
Irsko L Ranitidin 50mg/2ml Injekcni/infuzni roztok a intravenozni
(Ireland) Limited Pharma (Ireland) ,
podani
Rosemont Ranitidine
Irsko Pharmaceuticals Rosemont Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg/5ml Peroralni roztok Peroralni podani
Limited Pharmaceuticals
Pinewood Laboratories . - s -
Irsko o Ranopine Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
Limited
Pinewood Laboratories . -
Irsko Limited Ranopine Ranitidin 300mg Tableta Tableta Peroralni podani
Irsko Chefaro Ireland Limited | Zantac Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline L ., . -
Irsko o Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline , iy -
Irsko Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

(Ireland) Limited
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Glaxosmithkline N~ . o -
Irsko . Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Peroralni podani
(Ireland) Limited
) ) Intramuskularni
Glaxosmithkline - v , . iy
Irsko L Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekcni/infuzni roztok a intravenozni
(Ireland) Limited , .,
podani
Glaxosmithkline N~ . o -
Irsko . Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
Irsko Chefaro Ireland Limited | Zantac Dissolve Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
. i Ranitidin-hydrochlorid 167.4m v, o -
Italie Farmakopea Spa Gipsy y g Sumiva tableta Peroralni podani
Tableta
. i Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg v o, - -
Italie Farmakopea Spa Gipsy Sumiva tableta Peroralni podani
Tableta
Italie Farmakopea Spa Isaprandil Antiacido | Ranitidin-hydrochlorid 83.7mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Fabbrica Italiana
L. Ritrovati Medicinali Ed . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg B ., .,
Italie o Raniben Potahovana tableta Peroralni podani
Affini F.I.R.M.A. - Tableta
S.P.A.
Fabbrica Italiana
L Ritrovati Medicinali Ed . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , , ,
Italie . Raniben Potahovana tableta Peroralni podani
Affini F.I.R.M.A. - Tableta
S.P.A.
i Ranitidin-hydrochlorid 167.4m , . -
Italie I.B.N. Savio S.R.L. Ranibloc y g Potahovana tableta Peroralni podani
Tableta
Italie I.B.N. Savio S.R.L. Ranibloc Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
A. Menarini - Industrie
Italie Farmaceutiche Riunite | Ranidil Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
. . o L Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg ., ., ,
Italie Farmaceutiche Riunite Ranidil Sumiva tableta Peroralni podani

- S.R.L.

Tableta
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A. Menarini - Industrie
. . o L Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , , ,
Italie Farmaceutiche Riunite Ranidil Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
Italie Farmaceutiche Riunite | Ranidil Ranitidin-hydrochlorid 168mg/10ml Sirup Peroralni podani
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
L. . L . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg M L, ., .,
Italie Farmaceutiche Riunite Ranidil Sumiva tableta Peroralni podani
Tableta
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
L. . L . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg B ., .,
Italie Farmaceutiche Riunite Ranidil Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie - . Lot
. . L L Ranitidin-hydrochlorid 55.8mg Sy Intravenozni
Italie Farmaceutiche Riunite Ranidil Injekcni roztok .,
Ampulka podani
- S.R.L.
. Abc Farmaceutici . L . , L, ,
Italie S.PA Ranitidina Abc Ranitidin-hydrochlorid 170mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
L Abc Farmaceutici . - . . . -
Italie S.PA Ranitidina Abc Ranitidin-hydrochlorid 340mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Almus S.R.L Ranitidina Almus Ranitidin-hydrochlorid 170mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Almus S.R.L Ranitidina Almus Ranitidin-hydrochlorid 340mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Laboratori Alter S.R.L. | Ranitidina Alter Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Laboratori Alter S.R.L. Ranitidina Alter Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
L. Aurobindo Pharma Ranitidina - . s -
Italie . . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Italia) S.R.L. Aurobindo
L Aurobindo Pharma Ranitidina - . L -
Italie . . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Italia) S.R.L. Aurobindo
L Aurobindo Pharma Ranitidina - . L -
Italie . . . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Italia) S.R.L. Aurobindo Italia
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L. Aurobindo Pharma Ranitidina - . s -
Italie . . . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Italia) S.R.L. Aurobindo Italia
. . Ranitidina Doc Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , ., ,
Italie Doc Generici S.R.L. . Potahovana tableta Peroralni podani
Generici Tableta
. . Ranitidina Doc Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , ., ,
Italie Doc Generici S.R.L. . Potahovana tableta Peroralni podani
Generici Tableta
L . Ranitidina Doc - . . . -
Italie Doc Generici S.R.L. Generici Ranitidin-hydrochlorid 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
rici
Italie Eg S.P.A. Ranitidina Eg Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Eg S.P.A. Ranitidina Eg Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.4m
Italie Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 334.8m
Italie Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Ranitidin-hydrochlorid 83.7mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
L. o Ranitidin-hydrochlorid 56mg Injekéni Y Intravenodzni
Italie Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal . Injekcni roztok .,
lahvicka podani
L Ranitidina Mylan o , L Ly
Italie Mylan S.P.A. . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Generics
L Ranitidina Mylan o , o -
Italie Mylan S.P.A. . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Generics
. o Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , L -
Italie Pensa Pharma S.P.A. Ranitidina Pensa Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg . o -
Italie Pensa Pharma S.P.A. Ranitidina Pensa Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
L . Ranitidina Ranbaxy o , - -
Italie Ranbaxy Italia S.P.A. Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Italia
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L . Ranitidina Ranbaxy o , - -
Italie Ranbaxy Italia S.P.A. Italia Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. . Ranitidina - , - -~
Italie Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
. . Ranitidina - , - -~
Italie Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
S.A.L.F. Spa o
L 'p o Ranitidin-hydrochlorid 55.8mg ; Intravenozni
Italie Laboratorio Ranitidina S.A.L.F. e, Y Infuzni roztok ,
. Injekcni lahvicka podani
Farmacologico
Italie Tecnigen S.R.L. Ranitidina Tecnigen | Ranitidin-hydrochlorid 170mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Italie Tecnigen S.R.L. Ranitidina Tecnigen | Ranitidin-hydrochlorid 340mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
L. . . L . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg B ., .,
Italie Zentiva Italia Srl Ranitidina Zentiva Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. . . . . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , , ,
Italie Zentiva Italia Srl Ranitidina Zentiva Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
L Laboratori Guidotti Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , ., ,
Italie Ulcex Potahovana tableta Peroralni podani
S.P.A. Tableta
. Laboratori Guidotti Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , ., ,
Italie Ulcex Potahovana tableta Peroralni podani
S.P.A. Tableta
Italie Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Peroralni podani
Italie Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. - - o o o Intravendzni
Italie Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 50mg Injekcni lahvicka Injekcni roztok podani
i Ranitidin-hydrochlorid 167.4m « , . -
Italie Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac y g Sumiva tableta Peroralni podani
Tableta
i Ranitidin-hydrochlorid 167.4m , . -
Italie Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac y g Potahovana tableta Peroralni podani
Tableta
Intramuskularni
Lotyssko Sia Unifarma Aciloc Ranitidin-hydrochlorid 27.9mg/ml Injekéni roztok a intravenozni

podani
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Lotyssko Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Zaklady
Lotyssko Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
LotySsko Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Lotyssko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Lotyssko Jsc Olainfarm Ranitidin Olainfarm | Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
LotySsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord _F;:;Itltc:;n-hydrochlorld 167.5mg Potahovana tableta Peroralni podani
Lotyssko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Lotyssko Sia Unifarma Ultak Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Lotyssko Sia Unifarma Ultak Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
) Sun Pharmaceutical ) o , ., ,
Litva . Mediran Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Industries Europe B.V.
Litva Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Zaklady
Litva Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
) Farmaceutyczne ) o ) , L, ,
Litva Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Litva Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Litva Pharmaswiss Ceska Ranitidinas Sanitas | Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Republika S.R.O.
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Ranitidin-hydrochlorid 167.5m

Litva Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Litva Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Litva Ibe Pharma Ranitidine Siromed Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Litva Uab Polta Ranitin Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Litva Uab Polta Ranitin Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Lucembursko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Hexal Ag Ranitic Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Generics [uk] Limited Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Lucembursko Generics [uk] Limited Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Glaxosmithkline N oo o -
Lucembursko . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani

Pharmaceuticals Sa

Glaxosmithkline N . o -
Lucembursko . Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Pharmaceuticals Sa

Glaxosmithkline s -
Lucembursko ) Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Peroralni podani

Pharmaceuticals Sa

Glaxosmithkline ¥ . o -
Lucembursko ) Zantac Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani

Pharmaceuticals Sa

Glaxosmithkline N~ . - -
Lucembursko ) Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Pharmaceuticals Sa

I Intramuskularni

Glaxosmithkline N~ L . _—
Lucembursko . Zantac Ranitidin 50mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni

Pharmaceuticals Sa -

podani

Malta Actavis Group Ptc Ehf. | Asyran Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
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Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Malta . Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
Ireland Limited Tableta
Accord Healthcare
Malta . Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Ireland Limited
Ranitidine Syri
Malta Syri Pharma Limited Pharma Y Ranitidin 150mg/10ml Peroralni roztok Peroralni podani
Malta Chefaro Ireland Limited | Zantac Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Glaxosmithkline N o -
Malta L Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
) ) Intramuskularni
Glaxosmithkline - v , . fo s
Malta L Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekcni/infuzni roztok a intravendzni
(Ireland) Limited ,
podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Ranitidin-hydrochlorid 167.5m , s -
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tableta y g Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Nizozemsko Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
) o Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , . -
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Ranitidine Apotex Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin-hydrochlorid 83.7mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Leidapharm B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin-hydrochlorid 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Marel B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Marel B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin-hydrochlorid 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidine
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Aurobindo Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. . Ranitidine - . . -
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Aurobindo Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
urobi
. . Ranitidine Bruis o . - -
Nizozemsko Ratiopharm Gmbh Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani

Ratiopharm
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Nizozemsko Ratiopharm Gmbh Ran_ltldme Bruis Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
Ratiopharm
Nizozemsko Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidine Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta,
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. | Hydrochloride Ranitidin 150mg Tableta, Laktdza Sumiva tableta Peroralni podani
Aurobindo 416mg Tableta, Sodik 120mg Tableta
Ranitidine Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta,
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. | Hydrochloride Ranitidin 300mg Tableta, Lakt6za Sumiva tableta Peroralni podani
Aurobindo 832mg Tableta, Sodik 240mg Tableta
Nizozemsko Mylan B.V. Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
Nizozemsko Mylan B.V. Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tableta Tableta Peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 168mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 336mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Teva B.V Ranitidine Teva Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Teva B.V Ranitidine Teva Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Nizozemsko Glaxosmithkline B.V. Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Nizozemsko Glaxosmithkline B.V. Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekéni roztok a intravendzni
podani
. Omega Pharma - . o -
Nizozemsko Zantac Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Nederland B.V.
. Ranitidin . , - -
Norsko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
. Ranitidin - . - -
Norsko Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
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Ranitidin Ranitidin-hydrochlorid 83.75m
Norsko Ratiopharm Gmbh ) y g Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm Tableta
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekéni roztok a intravendzni
podani
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 75mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Norsko Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 75mg Tableta Tableta Peroralni podani
Polsko Np Pharma Sp. Z 0.0. | Gastranin Zdrovit Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Polsko Berlin-Chemie Ag Raniberl Max Ranitidin-hydrochlorid 167mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
., Intravendzni
Polsko Sandoz Gmbh Ranic Ranitidin-hydrochlorid 50mg/5ml Injekcni roztok podani
Zaklady
Farmaceutyczne . o (o
Polsko y Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne Intravenodzni
Polsko " y" Ranigast Ranitidin-hydrochlorid 56mg/100ml Infuzni roztok ,
polpharma" Spolka podani
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne v , o (o
Polsko " y“ Ranigast Fast Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne
Polsko y Ranigast Max Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani

"polpharma" Spolka
Akcyjna
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Zaklady
Farmaceutyczne . o .
Polsko y Ranigast Pro Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Teva Pharmaceuticals ) . , . -
Polsko Ranimax Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0.
Polsko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Polsko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Aurovitas Pharma Ranitydyna . s -
Polsko y y Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0 Aurovitas
Polsko Polfarmex S.A. Riflux Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Polsko Polfarmex S.A. Riflux Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
oy , Intramuskularni
Pharmaswiss Ceska N~ L, . _—
Polsko . Solvertyl Ranitidin 25mg/ml Injekcni roztok a intravenodzni
Republika S.R.O. -
podani
Glaxosmithkline
Polsko o Zantac Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline N . . s -
Polsko L Zantac Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
(Ireland) Limited
Labesfal Laboratorios Intravendzni
Portugalsko . Bloculcer Ranitidin-hydrochlorid 0.56mg/ml Injekéni roztok L,
Almiro, S.A. podani
Labesfal Laboratorios ., Intravenodzni
Portugalsko . Bloculcer Ranitidin-hydrochlorid 1.12mg/ml InjekEni roztok , .,
Almiro, S.A. podani
Labesfal Laboratorios Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , L, ,
Portugalsko ) Bloculcer Potahovana tableta Peroralni podani
Almiro, S.A. Tableta
Labesfal Laboratorios Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , ., ,
Portugalsko ) Bloculcer Potahovana tableta Peroralni podani
Almiro, S.A. Tableta
i Intramuskularni
Labesfal Laboratorios o . e, . iy
Portugalsko Bloculcer Ranitidin-hydrochlorid 55.8mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni

Almiro, S.A.

podani
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Labesfal Laboratorios o ) ., Intravendzni
Portugalsko . Bloculcer Ranitidin-hydrochlorid 55.8mg/50ml InjekEni roztok ,
Almiro, S.A. podani
Laboratdrio Medinfar -
. Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , - L
Portugalsko Produtos Pep-Rani Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmacéuticos, S.A.
Laboratdrio Medinfar -
. Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , - .,
Portugalsko Produtos Pep-Rani Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmacéuticos, S.A.
Laboratdrio Medinfar - Intramuskularni
Portugalsko Produtos Pep-Rani Ranitidin-hydrochlorid 56mg/2ml Injekéni roztok a intravenozni

Farmacéuticos, S.A.

podani

Portugalsko

Almus, Lda

Ranitidina Almus

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Almus, Lda

Ranitidina Almus

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Aurovitas

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Aurovitas

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Bluepharma Genéricos

, Ranitidina , L, ,
Portugalsko - Comércio De Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
. Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos o
, . Ranitidina L , L, ,
Portugalsko - Comercio De Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Bluepharma

Medicamentos, S.A.

Portugalsko

Cinfa Portugal, Lda.

Ranitidina Cinfa

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Cinfa Portugal, Lda.

Ranitidina Cinfa

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Cinfa Portugal, Lda.

Ranitidina Cinfa

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Farmoz - Sociedade
Técnico Medicinal, S.A.

Ranitidina Farmoz

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Farmoz - Sociedade
Técnico Medicinal, S.A.

Ranitidina Farmoz

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Generis

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Generis

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Ranitidina Hikma

Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg
Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Ranitidina Hikma

Ranitidin-hydrochlorid 25mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
a intravendzni
podani

Portugalsko

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Ranitidina Hikma

Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg
Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Labesfal

Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg
Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Generis Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Labesfal

Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg
Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko Mylan, Lda Ranitidina Mylan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Portugalsko Mylan, Lda Ranitidina Mylan Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ranitidina
Portugalsko Ratiopharm Lda ) Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm
. Ranitidina - , . L.
Portugalsko Ratiopharm Lda . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Ratiopharm

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

Ranitidina Sandoz

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

Ranitidina Sandoz

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Laboratorios Azevedos
- IndUstria
Farmacéutica, S.A.

Ranitine

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Laboratorios Azevedos

Portugalsko - IndUstria Ranitine Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Farmacéutica, S.A.
Laboratérios Azevedos
Portugalsko - IndUstria Ranitine Ranitidin-hydrochlorid 334mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Farmacéutica, S.A.
Portugalsko Laboratdrios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Portugalsko Laboratorios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Portugalsko Laboratérios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 50mg/2ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Glaxosmithkline -
Portugalsko Produtos Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceuticos, Lda
Glaxosmithkline - Intramuskularni
Portugalsko Produtos Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekéni roztok a intravendzni
Farmaceuticos, Lda podani
Glaxosmithkline -
Portugalsko Produtos Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceuticos, Lda
Intramuskularni
Rumunsko Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 50mg Injekéni lahvicka Injekéni roztok a intravendzni
podani
o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Rumunsko Arena Group S.A N-Ranitidin Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Rumunsko Arena Group S.A Ranitidin Arena Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Tableta Peroralni podani
Rumunsko Laropharm Srl Ranitidina Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Laropharm
Rumunsko Magistra C&c Ranitidina Magistra Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Tableta Peroralni podani
Rumunsko Arena Group S.A Ranitidind Arena Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tobolka | Tvrda tobolka Peroralni podani
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Rumunsko Arena Group S.A Ranitidina Arena Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tobolka Tvrda tobolka Peroralni podani
Rumunsko Antibiotice Sa Ranitidind Atb Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Rumunsko Labormed Pharma S.A. | Ranitidina Lph Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Rumunsko Slavia Pharm Srl Ranitidind Slavia Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Slovensko Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin-hydrochlorid 56mg/2ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Slovensko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Slovensko Pro.Med.Cs Praha A.S. | Ranisan Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Sandoz
Slovensko ) Ranital Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals D.D.
Sandoz . N . . -
Slovensko . Ranital Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Pharmaceuticals D.D.
Intramuskularni
Sandoz . - L, . _—
Slovensko . Ranital Ranitidin 50mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni
Pharmaceuticals D.D. .,
podani
Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Slovensko Ranitidine Accord Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0. Tableta
Accord Healthcare . - . , . -
Slovensko Ranitidine Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z 0.0.
Lek Pharmaceuticals Intramuskularni
Slovinsko o Ranital Ranitidin-hydrochlorid 10mg/ml Injekéni roztok a intravenozni
D.D. Ljubljana .,
podani
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , , ,
Slovinsko L Ranital Potahovana tableta Peroralni podani
D.D. Ljubljana Tableta
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , , ,
Slovinsko o Ranital Potahovana tableta Peroralni podani
D.D. Ljubljana Tableta
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , ., ,
Slovinsko Ranital S Potahovana tableta Peroralni podani

D.D. Ljubljana

Tableta
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. Accord Healthcare o Ranitidin-hydrochlorid 167.5mg , ., ,
Slovinsko Ranitidin Accord Potahovana tableta Peroralni podani
Polska Sp. Z O.0. Tableta
. Accord Healthcare . - . . L -
Slovinsko Ranitidin Accord Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani

Polska Sp. Z O.0.

Spanélsko

Smithkline Beecham
Farma, S.A.

Alquén

Ranitidin 150mg Tableta

Sumiva tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Cinfa,
S.A.

Ardoral

Ranitidin 75mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Alter, S.A.

Ranitidina Alter

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Alter, S.A.

Ranitidina Alter

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Apotex Espafia, S.L.

Ranitidina Apotex
Europe B.V.

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Apotex Espanfia, S.L.

Ranitidina Apotex
Europe B.V.

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Arafarma Group, S.A

Ranitidina Arafarma

Group

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Arafarma Group, S.A

Ranitidina Arafarma

Group

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Aristo Pharma Iberia,
S.L.

Ranitidina Aristo

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Aristo Pharma Iberia,
S.L.

Ranitidina Aristo

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Aurovitas Spain,s.A.U.

Ranitidina Aurovitas

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Aurovitas Spain,s.A.U.

Ranitidina Aurovitas

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Cinfa,
S.A.

Ranitidina Cinfa

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Cinfa,
S.A.

Ranitidina Cinfa

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Francisco
Durban S.A.

Ranitidina Durban

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Spanélsko

Laboratorios Francisco
Durban S.A.

Ranitidina Durban

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Kern Pharma, S.L.

Ranitidina Kern
Pharma

Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Kern Pharma, S.L.

Ranitidina Kern
Pharma

Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Mabo-Farma, S.A

Ranitidina Mabo

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Mabo-Farma, S.A

Ranitidina Mabo

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Mylan Pharmaceuticals
S.L.

Ranitidina Mylan

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Mylan Pharmaceuticals
S.L.

Ranitidina Mylan

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Normon,
S.A.

Ranitidina Normon

Ranitidin-hydrochlorid 10mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularni
a intravenodzni
podani

Spanélsko

Laboratorios Normon,
S.A.

Ranitidina Normon

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Laboratorios Normon,
S.A.

Ranitidina Normon

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Pensa Pharma, S.A.U.

Ranitidina Pensa

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Pensa Pharma, S.A.U.

Ranitidina Pensa

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Ratiopharm Espaia
S.A.,

Ranitidina Ratio

Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Ratiopharm Espaia
S.A.,

Ranitidina Ratio

Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Sandoz

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz Farmacéutica,
S.A.

Ranitidina Sandoz

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Tarbis Farma, S.L.

Ranitidina Tarbis

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Spanélsko

Tarbis Farma, S.L.

Ranitidina Tarbis

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Teva Pharma S.L.U.,

Ranitidina Teva

Ranitidin 150mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Teva Pharma S.L.U.,

Ranitidina Teva

Ranitidin 300mg Tableta

Potahovana tableta

Peroralni podani

Industria Quimica Y

épanélsko L . Ranitidina Vir Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
v . Industria Quimica Y L . L . , . .,
Spanélsko L. . Ranitidina Vir Ranitidin-hydrochlorid 300mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
v . Industria Quimica Y - . _ -
Spanélsko L. . Terposen Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
\ . Industria Quimica Y - . _ (.
Spanélsko L . Terposen Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Farmaceutica Vir, S.A.
N Neuraxpharm Spain, , . L.
Spanélsko S.LU P P Toriol Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Y . Neuraxpharm Spain, . - , . -
Spanélsko S.LU Toriol Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spanélsko Glaxosmithkline S.A. Zantac Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spanélsko Glaxosmithkline S.A. Zantac Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Intramuskularni
Spanélsko Glaxosmithkline, S.A. Zantac Ranitidin 10mg/ml Injekéni roztok a intravenozni
podani
Svédsko Meda Otc Ab Inside Ranitidin-hydrochlorid 150mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Meda Otc Ab Inside Brus Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
Svédsko Mylan Ab Rani-Q Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Evolan Pharma Ab Ranitidin Abece Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Apofri Ab Ranitidin Apofri Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Apofri Ab Ranitidin Apofri Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumivéa tableta Peroralni podani
Svédsko Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Svédsko Sandoz A/S Ranitidin Sandoz Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
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Svédsko Sandoz A/S Ranitidin Sandoz Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Svédsko Sandoz Gmbh Ranitidin Sandoz Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumivéa tableta Peroralni podani

Svédsko Orifarm Generics A/S Stomacid Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani

Svédsko Orifarm Generics A/S Stomacid Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Sumivéa tableta Peroralni podani

Svédsko Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani

Svédsko Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani

Svédsko Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 15mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani

¥, s _— Cw Intravenodzni

Svédsko Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 25mg/ml Injekcni roztok podani

Spoiené Cooperative

kféli)vstvf Medreich Plc Pharmacy Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Indigestion Relief

Spojené Em Pharma Ranitidin-hydrochlorid 83.75m , L, .,
p, ) , Ranbaxy (Uk) Limited . . . y g Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Indigestion Relief Tableta

Spojené . . Gavilast Heartburn o , i .
, , Noumed Life Sciences . . Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi And Indigestion

Spojené Brown & Burk Uk Heartburn & . , o L,
, , o . . Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Indigestion

Spojené Bristol Laboratories Ltd | Heartburn & o , ., ,
, , . . . Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi (Berkhamsted) Indigestion Relief

Spojené Galpharm Healthcare Heartburn & . -
p,J B . p . . . Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg Tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Indigestion Relief

Spojené Galpharm Healthcare . -
p,J B . p Indigestion Relief Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg Tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited

Spojené : S : - . , N

Kralovstyi Medreich Plc Indigestion Relief Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Spojené : : S : - . . N

Kralovstyl Noumed Life Sciences Indigestion Relief Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Spojené Morrisons
p, ) , Medreich Plc . ) . Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Indigestion Relief
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Spojené Peach Ethical
p, ] , Medreich Plc . . . Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Indigestion Relief
Spojené Bristol Laboratories Ltd ) . , o L,
, , Ranicalm Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi (Berkhamsted)
Spojené Claris Lifesciences (Uk Intravenodzni
p, ] , o (Uk) Ranitidine Ranitidin-hydrochlorid 25mg/Ml Injekéni/infuzni roztok L,
kralovstvi Limited podani
Spojené Accord Healthcare Ranitidine Accord o , , ,
, , o Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare
Spojené Accord Healthcare Ranitidine Accord , , ,
p, ) , . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare
Spojené Accord Healthcare Ranitidine Accord "
p, ) , . Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare
Spojené Accord Healthcare Ranitidine Accord .
p, ] , . Ranitidin-hydrochlorid 335mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare
Spojené Ranitidine Accord- .
p, ) , Actavis Uk Limited Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Uk
Spojené Ranitidine Accord- v , - -
p, ) ; Actavis Uk Limited Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Uk
o, Activase - .
Spojené ) Ranitidine Activase . . - -~
A ; Pharmaceuticals . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi L Pharmaceuticals
Limited
o, Activase - .
Spojené ) Ranitidine Activase . . o -
, , Pharmaceuticals . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi L Pharmaceuticals
Limited
., . s ) Intramuskularni
Spojené Alliance Ranitidine Alliance o Ly , . o
, , . . Ranitidin 50mg/2ml Injekcni/infuzni roztok a intravendzni
kralovstvi Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals .,
podani
Spojené Ranitidine Asda
p, ) , Medreich Plc ] Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Medreich
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Spojené Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o , ., ,
i , . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi (Berkhamsted) Laboratories

Spojené Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o , ., ,
, , . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi (Berkhamsted) Laboratories

Spojené Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o , ., ,
, , . Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi (Berkhamsted) Laboratories

Spojené Brown & Burk Uk Ranitidine Brown & o , , ,
, , o Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Burk Uk

Spojené Brown & Burk Uk Ranitidine Brown & , , ,
p, ) , . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Burk Uk

Spojené Brown & Burk Uk Ranitidine Brown & o , o .,
, , o Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Burk Uk

Spojené Ranitidine Creo
p, ] , Creo Pharma Ltd Ranitidin 30mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani

kralovstvi Pharma

Spojené Crescent Pharma Ranitidine Crescent | Ranitidin-hydrochlorid 167.4mg , ., ,
, , L Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Pharma Tableta

Spojené Crescent Pharma Ranitidine Crescent ., , ,
p,J ; L. Ranitidin-hydrochlorid 168mg/10ml Peroralni roztok Peroralni podani

kralovstvi Limited Pharma

Spojené Crescent Pharma Ranitidine Crescent | Ranitidin-hydrochlorid 334.8mg , , ,
. , o Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Pharma Tableta

Spojené o . e

Kralovstyi Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Spojené . , N

Kralovstyl Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Spojené - . et e

Kralovstyl Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Spojené Ennogen Pharma Ranitidine Ennogen , ., .,
p, ) , o g o Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Pharma

Spojené Ennogen Pharma Ranitidine Ennogen , ., .,
p, ) , . g o Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

kralovstvi Limited Pharma
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Spojené Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo
p, ) , g g Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ltd Pharma Uk
Spojené Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo
p, ] , g g Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ltd Pharma Uk
Spojené Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo
p, ] , g g Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ltd Pharma Uk
Spojené Focus Pharmaceuticals | Ranitidine Focus L ., L, ,
, , o . Ranitidin 150mg/10ml Peroralni roztok Peroralni podani
kralovstvi Limited Pharmaceuticals
Spojené Galpharm Healthcare Ranitidine Galpharm . .,
p,J , . p P Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare
Spojené Galpharm Healthcare Ranitidine Galpharm | Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg , ., ,
. , o Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Healthcare Tableta
Spojené Ranitidine Generics
p, ) , Generics [uk] Limited Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Uk
Spojené Ranitidine Medle
p, ) , Medley Pharma Limited y Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Pharma
Spojené Ranitidine Medle , , ,
p, ) , Medley Pharma Limited y Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Pharma
Spojené , . . VN
kralovstyi Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené : . . e
Kralovstyi Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené . . . . N
Kralovstyl Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
L, Ranitidine Mercury Intramuskularni
Spojené Mercury Pharma - Ly, . .,
, , . Pharma Ranitidin 50mg/2ml Injekcni roztok a intravendzni
kralovstvi International Ltd . ,
International podani
Spojené . . - . - . . (.
Kralovstyl Milpharm Limited Ranitidine Milpharm | Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
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Spojené . - - . - . . -
Kralovstyi Milpharm Limited Ranitidine Milpharm | Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené North Star Healthcare Ranitidine North o , L, , .
, , . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Star Healthcare
Spojené North Star Healthcare Ranitidine North o , L, , .
, , . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited Star Healthcare
Spojené Ranitidine Noumed , , ,
p, ) , Noumed Life Sciences . . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Life Sciences
Spojené Ranitidine Noumed , , ,
p, ) , Noumed Life Sciences . . Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Life Sciences
Spojené Ranitidine Numark
p, ) , Medreich Plc ] Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Medreich
Spojené Ranitidine Otc
p, ] , Otc Concepts Ltd Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Concepts
Spojené Ranitidine Ranbax Ranitidin-hydrochlorid 83.75m
p, ) , Ranbaxy (Uk) Limited y y g Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi (Uk) Tableta
Spojené Ranitidine « , o -
p, ) ; Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-hydrochlorid 168mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Ratiopharm
Spojené Ranitidine v , o -
p, ) , Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-hydrochlorid 336mg Tableta | Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Ratiopharm
Spojené Ranitidine Ranitidin-hydrochlorid 83.75m
p, ] , Ratiopharm Gmbh . y 9 Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ratiopharm Tableta
Spojené Ranitidine
p, ] , Relon Chem Limited Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
kralovstvi Relonchem
Spojené L Ranitidine o ., .,
, , Relon Chem Limited Ranitidin 300mg Tableta Tableta Peroralni podani
kralovstvi Relonchem
Spojené o Ranitidine o , (o .
A ; Relon Chem Limited Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Relonchem

36




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

Smysleny nazev

INN + sila

Lékova forma

Cesta podani

EU/EHP registraci
Spoiend Rosemont Ranitidine
kféli)vstvf Pharmaceuticals Rosemont Ranitidin-hydrochlorid 83.75mg/5ml Peroralni roztok Peroralni podani
Limited Pharmaceuticals
Spojené Syri Limited T/A . - -
p,J 3 Y / . Ranitidine Syri Ranitidin 150mg/10ml Peroralni roztok Peroralni podani
kralovstvi Thame Laboratories
Spojené . . e
Kralovstyi Teva Uk Limited Ranitidine Teva Uk Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené . , N
Kralovstyl Teva Uk Limited Ranitidine Teva Uk Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené Tillomed Laboratories Ranitidine Tillomed o , ., , .
, , . Ranitidin 150mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ltd Laboratories
Spojené Tillomed Laboratories Ranitidine Tillomed X L, ,
p, ) , . Ranitidin 300mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Ltd Laboratories
Spojené Ranitidine « , - -
p, ) B Waymade Plc Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Waymade
Spojené Ranitidine o ., - .
, , Waymade Plc Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Waymade
Spojené - . . N
Kralovstyl Otc Concepts Ltd Ranzac Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Spojené . Sainsbury’s o ) , o .,
, , Medreich Plc . . . Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Indigestion Relief
Spoiené Superdrug
kr?éIJovstvi Medreich Plc Indigestion And Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Heartburn Relief
L, Tesco Health
Spojene o - . . .
Kralovstyl Relon Chem Limited Heartburn & Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Indigestion Relief
Spoiené Tesco Health
kféIJovstvi Relon Chem Limited Heartburn And Ranitidin 75mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani

Indigestion Relief
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Spojené Tesco Indigestion
p, ) , Medreich Plc : g Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
kralovstvi Relief
o, Waitrose
Spojene : . . - . . . -
Kralovstyi Medreich Plc Indigestion And Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Potahovana tableta Peroralni podani
Heartburn Relief
Spojené Glaxo Wellcome Uk . L, o -
A B L Zantac Ranitidin 150mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited
Spojené Glaxo Wellcome Uk . o -~
, , o Zantac Ranitidin 150mg Tableta Tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited
Spojené Glaxo Wellcome Uk . ., (o .
, , o Zantac Ranitidin 300mg Tableta Sumiva tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited
Spojené Glaxo Wellcome Uk o -
p, ) B L Zantac Ranitidin 300mg Tableta Tableta Peroralni podani
kralovstvi Limited
Spojené Glaxo Wellcome Uk . -
p,J , o Zantac Ranitidin-hydrochlorid 168mg/10ml Sirup Peroralni podani
kralovstvi Limited
o, Intramuskularni
Spojené Glaxo Wellcome Uk - . e, . _—
, , o Zantac Ranitidin-hydrochlorid 56mg/2ml Injekéni roztok a intravenodzni
kralovstvi Limited -
podani
Spojené I . . -
, , Omega Pharma Ltd Zantac Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Tableta Peroralni podani
kralovstvi
Spojené : - . N
Kralovstyi Omega Pharma Ltd Zantac Relief Ranitidin-hydrochlorid 84mg Tableta Tableta Peroralni podani
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Védecké zavéry

Ze zjisténi soukromé laboratore ve Spojenych statech (USA) v Cervenci 2019 vyplynulo, Ze ranitidin
mUze jako produkt rozkladu vytvaret latku NDMA. V srpnu 2019 piedbézné vysledky z ndhodného
vybéru a testovani API $arzi ranitidinu a hotovych ptipravkd dostupnych v EU, které byly provedeny
oficialnimi laboratofemi pro kontrolu 1éciv, prokazaly hladiny NDMA v rozmezi, které na zakladé zasad
ICH-M7 vyvolalo obavy. Kromé toho byly provedeny studie in vitro s roztoky ranitidinu rizného pH

s obsahem dusitanu a bez né&j s cilem vyhodnotit, zda by podobné hodnoty pH jako v prostredi in vivo
vedly k tvorbé NDMA. Ackoli pouzité hladiny dusitanu byly mnohem vyssi nez hladiny obvykle pfitomné
v lidském Zzaludku, vysledky pravdépodobné naznacuii, ze k tvorb& NDMA z ranitidinu mize dochazet
v prostiedi kyselého pH v pFitomnosti dusitanu. Na zakladé analytickych vysledkd dostupnych na
zacatku postupu prezkoumdni se ukazalo, ze k tvorb& NDMA z ranitidinu mize rovnéz dochazet

v pribé&hu nékterych analytickych postupd, a to zejména téch, které probihaji v prostiedi vysokych
teplot.

Celkové se povazovalo za mozné, ze NDMA se miZe vytvaret za urcitych podminek, kdy je DMA
uvolnény z ranitidinu vystaven pilsobeni zdroje dusitanu (napf. dusitanu sodného).

Evropska komise povazovala za nezbytné vyhodnotit vyznam téchto zjisténi, mozné hlavni pficiny a
jejich dopad na pomér pfinosi a rizik Ié¢ivych ptipravk( obsahujicich ranitidin.

S ohledem na vysSe uvedené skutecnosti zahdjila Evropska komise dne 12. zafi 2019 postup
prezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES za Ucelem posouzeni vyznamu téchto zjisténi,
moznych hlavnich pfi¢in a jejich dopadu na pomér pfinosi a rizik 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich
ranitidin a za Ucelem prijeti pripadnych naslednych krokd.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni

NDMA je silny mutagenni karcinogen pro fadu zivoc&inych druhd a na zékladé Gdajd u zvifat
Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) klasifikuje NDMA jako ,pravdépodobné karcinogenni
pro Clovéka". Navzdory skutecnosti, ze vliv NDMA na lidské zdravi je v soucasné dobé pouze
extrapolovan ze studii u zvifat, je rozumné predpokladat, Ze se Ucinky pozorované u zvifat mohou
vyskytnout i u lidi.

Témér viechny Sarze 1é¢ivé latky ranitidin a lé&ivych pFipravkd, které byly testovany na NDMA,
obsahuji vice nez 0,16 ppm NDMA. Tato hodnota je zaloZzena na celoZivotnim pfipustném pfijmu

96 ng/den a celozivotni maximalni denni davce ranitidinu 600 mg. Stale chybi potifebné informace
tykajici se pfitomnosti NDMA v konecném produktu, vCetné tvorby NDMA jako produktu rozkladu nebo
metabolitu. Riziko kontaminace potencidlné karcinogennimi nitrosaminy, zejména NDMA, presahujici
pfipustny denni pfijem, neni doposud stanoveno.

Na zakladé pFezkoumani viech dostupnych tdajt o bezpednosti a G¢innosti a dalsich informaci
obdrzenych béhem Ustnich vysvétleni se Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) domniva, ze

v této fazi nelze riziko pfitomnosti NDMA adekvatné vyresit, a tudiz jedinym pfijatelnym opatienim

k minimalizaci rizika je vyvarovat se pouziti pfipravkl obsahujicich ranitidin az do doby, kdy budou
vy$e uvedené nejistoty vyreseny. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze pomér piinosd a rizik [é¢ivych
pfipravk{ obsahujicich ranitidin je nepFiznivy vzhledem k nejistotdm ohledné hlavnich pfigin
pritomnosti NDMA v |écCivé latce a |éCivych pFipravcich a vzhledem ke skutecnosti, Ze riziko endogenni
tvorby NDMA po podani ranitidinu pacientiim nelze v této fazi vyloudit.

Je nutné odpovédét na otazky tykajici se tvorby NDMA jako produktu rozkladu nebo metabolitu a
mozné endogenni tvorby NDMA. Vybor CHMP proto doporudil pozastavit vSechna rozhodnuti

o registraci Ié¢ivych pripravkd obsahujicich ranitidin. Vybor CHMP poznamenal, Ze je k 1é¢bé
ranitidinem k dispozici alternativni 1écba.
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Za Ucelem zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci musi byt splnény vSechny néasledujici podminky:

e drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci prosetii moznou endogenni tvorbu a prokaze (prokazi), ze
podporuje piiznivy pomé&r piinosd a rizik,

e uvést v dokumentaci rozhodnuti o registraci odpovidajici limit pro kontrolu pfitomnosti nitrosamind
a

e zavést kontrolni strategii,

e limit pro uvolfiovani NDMA bude muset byt zalozen na maximalni denni davce volné baze ranitidinu
s ohledem na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7(R1) a s maximalnim dennim pfijmem NDMA
96 ng/den. Tento limit pro uvolfiovani by mél zohlednit jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované
béhem studii stability. Drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci by rovnéz mél (méli) poskytnout
Udaje o Sarzi lé¢ivych pripravkl, aby prokézali, Ze rozklad |é¢ivé latky je kontrolovan po celou dobu
pouZitelnosti.

Pokyny ICH M7(R1) stanovi zasady pro uréeni limitd pro mutagenni / DNA-reaktivni necistoty. Tyto
pokyny Fadi N-nitrosaminy do skupiny slouéenin vzbuzujicich obavy. Na zakladé pokynd ICH M7 byla
jako pfipustny pfijem predem stanovena denni expozice NDMA 96 ng, coz je spojeno s dalSim rizikem
rozvoje nadoru v poméru 10-5. Pfedpokladame-li maximalni denni davku 600 mg po cely Zivot (nebo
vice nez 10 let), dosahuje tento pFipustny pfijem v [éCivych pfipravcich obsahujicich ranitidin limitu ve
vysi 0,16 ppm.

Limit zaloZeny na pfipustném piijmu by byl z toxikologického hlediska od{vodnitelny, protoze
nadmérné riziko rozvoje nadoru by neptesahlo pomé&r 10-5 (nebo 1:100 000 pacientd). Vzhledem

k tomu, Ze NDMA je produktem rozkladu, neni pravdépodobné, Ze by se v pfipadé ranitidinu dosahlo
nizsich limitd. Tato situace je odli$nd od pfipadu sartand, kde by zména metod syntézy mohla

v dostate&né mite obejit tvorbu N-nitrosamind.

Tento limit je zaloZzen na celoZivotni expozici. Pfistup ,méné nez celoZivotni", ktery by zahrnoval
korek¢ni faktor vedouci k vyssSimu limitu, neni pfijatelny s ohledem na rizika NDMA, nejasny profil
rozkladu, prinosy ranitidinu a potencialni opakované pouzivani po cely zivot nebo chronické pouzivani.

Drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci by mél (méli) rovnéz zavést kontrolni strategii, ktera by méla
zahrnovat soucasna a prospektivni opatfeni k minimalizaci rizika vzniku/kontaminace jakymkoli
nitrosaminem (napf. zména vyrobniho procesu, zavedeni prislusnych specifikaci a vyvoj vhodnych
metod, opatreni tykajici se zafizeni a vybaveni, jako jsou postupy cCisténi, monitorovani zivotniho
prostiedi) a kontrolu veskerych budoucich zmén, které mohou mit na toto riziko dopad (napf. zména
dodavatele, zména vyrobniho postupu, zména baleni).

Drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci by mél (méli) v rdmci kontrolni strategie provést kazdou
nezbytnou zménu, aby kontroloval (kontrolovali) riziko pfitomnosti N-nitrosamint a co nejvice
minimalizoval (minimalizovali) jejich pfitomnost pod limit zaloZeny na pfipustném pfijmu.

Postup pirezkoumani

V ndvaznosti na prijeti stanoviska vyboru CHMP v pribéhu zasedani farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik IéCiv (vyboru PRAC) v dubnu 2020 vyjadfil jeden drzitel rozhodnuti o registraci
(S.A.L.F.) nesouhlas s plivodnim stanoviskem vyboru CHMP a po podani z&dosti o prezkoumani
predlozZil S.A.L.F. i oddvodnéni pro prezkoumani. Vybor CHMP potvrdil, Zze v kontextu plvodniho
postupu prezkoumani zvazil veskeré Udaje, které drzitelé rozhodnuti o registraci pfedlozili. Navzdory
tomu a vzhledem k podrobnym odlvodnénim pfedloZenym drZitelem rozhodnuti o registraci vybor
CHMP znovu posoudil dostupné Gdaje v rdmci opétovného prezkoumani.
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Zavéry vyboru CHMP tykajici se divodi pro pfezkoumani
Klinické aspekty

Existuji presvédcivé védecké dlkazy, ze zakladni onemocnéni u pacientl lé¢enych antagonisty H2-
receptor( zvy$uje riziko rozvoje naddorového onemocnéni zaludku a pankreatu. Dopad NDMA na lidské
zdravi se tedy vyvozuje pouze ze studii na zvifatech. Mechanismy poskozeni DNA popsané ve studiich
na zviratech jsou relevantni také u clovéka. Lze predpokladat, Ze ucinky pozorované na zviratech se
mohou po expozici dostatecné velkému mnozstvi tohoto nitrosaminu objevit také u lidi. Kromé
expozice v pripadé, Ze ranitidin NDMA obsahuje jako necistotu, nelze vyloucit dodatecnou expozici
NDMA v disledku endogenni tvorby NDMA z ranitidinu. Na tyto skute¢nosti je tfeba nahlizet jako na
dodatecné rizikové faktory zvysujici celkové riziko rozvoje nadoru pfi zakladni expozici nitrosaminu.
Jakékoli potencidlni riziko rozvoje naddorového onemocnéni v disledku expozice NDMA spojené

s uzivanim ranitidinu je vSak nizké a pravdépodobné nebude detekovano v konvencnich studiich na
zviFatech ani v epidemiologickych studiich, nebot nadorové onemocnéni se objevuje s latenci a
potencidlni riziko rozvoje nddorového onemocnéni v disledku expozice NMDA spojené s uzivanim
ranitidinu je v porovnani se zékladnim rizikem rozvoje naddorového onemocnéni v priib&hu celého
Zivota nizké. Ackoli epidemiologické Udaje nebo Udaje z klinickych hodnoceni nenaznacuji zvysené
riziko rozvoje nddorového onemocnéni u lidi po pouzivani ranitidinu, teoretické riziko nelze vyloucit.

PFistup ,,méné nez celozivotni®

Vzhledem k navrhu drzitele rozhodnuti o registraci pouzit pfistup ,méné nez celozivotni* vybor CHMP
pfi zvazovani délky doby pouzivani pfipravku Ranitidina spole¢nosti S.A.L.F. opétovné potvrdil své
stanovisko, Ze tento pfistup je pro kontaminace N-nitrosaminem pfijatelny pouze za vyjimecnych
okolnosti. V tomto pfipadé vybor CHMP zadné vyjimecné okolnosti neshledal. Je tieba také zminit, ze
s potencialni endogenni tvorbou NDMA v disledku pfijmu ranitidinu se poji nejistoty, které pouziti
pfistupu ,méné nez celozZivotni* brani.

V souladu s predchozim stanoviskem vyboru CHMP je limit NDMA v ranitidinu, zalozeny na maximalni
denni davce pfi predpokladdané expozici v prib&hu celého Zivota, povaZovan za védecky podloZzeny.
Pokud je doba pouzivani kratsi, vlastni rizika pro pacienty klesaji, ale neumoznuje to stanovit vyssi
limity. Vybor CHMP také poznamenal, Ze s ohledem na limit NDMA 96 ng/den a 50 mg na
jednorazovou davku pouzivanou pfi jednorazovém podani pred chirurgickym zakrokem k prevenci
Mendelsonova syndromu, by limit pro jednorazové podani davky byl 1,92 ppm NDMA.

NDMA se v hotovych pfipravcich obsahujicich ranitidin nevyskytuje pouze jako nedistota, ale zda se, ze
se jeho obsah v pribéhu &asu v dlsledku rozkladu Iégivé Iatky po dobu pouZitelnosti hotového
pripravku zvysuje. Dale nelze vyloucit mozZnost endogenni tvorby NDMA po podani ranitidinu. Klinickou
bezpeénost pripravkd obsahujicich ranitidin tedy nelze zcela objasnit a je tfeba provést dalsi hodnoceni
endogenni tvorby NDMA.

Z vyse uvedenych dlvodd vybor CHMP usoudil, Ze pfistup ,méné nez celozivotni® navrzeny drzitelem
rozhodnuti o registraci nelze pouzit z ddvodd popsanych v odstavci vyde a ze vedkeré limity - jakmile
budou k dispozici odpovidajici Udaje o rozkladu - je tfeba zaloZit na celoZivotni expozici, tj. 96 ng
NDMA/den.

Pouziti parenteralniho ranitidinu pouze k prevenci Mendelsonova syndromu

Drzitel rozhodnuti o registraci jako alternativu definovani limitu NDMA v pfipravcich na zakladé
pFistupu ,méné nez celoZivotni® navrhl omezit soucasné lé¢ebné indikace pouze na premedikaci

. . o . v . P o o . P
anestezie u pacientu, u nichz je riziko rozvoje syndromu v dusledku aspirace kyselého obsahu
(Mendelsonova syndromu). Drzitel rozhodnuti o registraci argumentoval, Ze v pfipadé jednorazového
podani neni obsah nitrosaminu relevantni.
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V pribé&hu tohoto postupu prezkoumani drzitel rozhodnuti o registraci za U¢elem snizeni expozice
NDMA identifikoval jediné opatfeni k minimalizaci rizika, a to omezeni pouziti ranitidinu na jednorazové
podani v rdmci premedikace anestezie u pacientl ohrozenych rozvojem syndromu v ddsledku aspirace
kyselého obsahu (Mendelsonova syndromu). Jak je zminéno vySe, toto navrhované opatieni by u
exponovanych pacientl sniZilo expozici, ne véak riziko. Vybor CHMP také pro tuto indikaci neshledal
zadné vyjimecné okolnosti, které by pfistup ,méné nez celozivotni® v tomto pripadé opodstatnily, a to
ze stejnych dlvodd, jako jsou uvedeny vyse.

Vybor CHMP usoudil, Ze s rizikem endogenni tvorby NDMA z ranitidinu a rozkladu Iécivé latky na NDMA
v pribé&hu ¢asu je spojeno pFili€ mnoho nejistot. Vybor CHMP mél za to, Ze tato rizika prevazuji nad
pfinosy, a potvrdil své plvodni stanovisko, Ze pomér piinost a rizik véech pfipravk{ (véetné
parenteralnich) obsahujicich ranitidin je v sou¢asné dobé nepfiznivy.

Vybor CHMP v&ak uznal argument drzitele rozhodnuti o registraci, ze riziko mze byt v ptipadé
parenteralniho podani ranitidinu v jednordzové nizké davce nizsi. Lze to zdlvodnit tak, Ze je mozné, Ze
pfi nizsi podané davce (a pri jednorazovém pouziti) ma potencialni endogenni tvorba NDMA v ledvinach
za takovych podminek diky nizsi expozici po jednorazovém podani mensi vyznam. Nelze tedy vyloucit,
Ze potencidlni riziko spojené s jednorazovym pouzitim je velmi nizké aZ zanedbatelné.

Vybor CHMP souhlasil, Ze tuto otdzku zohledni v pozadavcich pro stanoveni pfiznivého poméru piinost
a rizik a prizplsobi o¢ekavané Gdaje, které maji byt za G&elem oddvodnéni priznivého poméru piinost
a rizik pro tyto pfipravky ptedloZeny. Prvni podminka pro zrudeni pozastaveni |égivych pFipravkd
obsahujicich ranitidin pro jednorazové parenteralni pouziti tedy pouze vyzaduje, aby drzitel rozhodnuti
o registraci pro tyto pFipravky nasledujicim zplsobem diskutoval vyznam endogenni tvorby NDMA:

1. Aby bylo mozné podporit pfiznivy pomér prinost a rizik téchto pripravkd, je tfeba, aby drzitel
rozhodnuti o registraci diskutoval vyznam endogenni tvorby NDMA nap¥. na zakladé tdajt o
endogenni tvorb& NDMA z ranitidinu u lidi, dodate¢nych experimentalnich udajl (in vitro / in vivo)
nebo prehledu literatury.

Ostatni podminky vyZadované v plvodni fazi tohoto postupu jsou zachovany pro véechny ptipravky:

2. ,Ve specifikaci pro uvolnéni IéCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA. Tento limit by
meél brat v Gvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem studii stability. Limit na konci
doby pouZitelnosti by mél byt zalozen na maximalni denni davce volné baze ranitidinu s ohledem
na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1) a s maximalnim dennim pfijmem NDMA
96 ng/den.

3. Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouZitelnosti IéCivého pripravku by mélo byt prokazano
na zékladé prislunych tdajt o $arzich Ié¢ivého pFipravku.
4. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u lé&ivych pFipravkd obsahujicich ranitidin zavést kontrolni

strategii pro N-nitrosaminy."

Ve vsech ostatnich pfipadech (peroralnich pfipravcich nebo jinych indikacich pro parenteralni
pfipravky) by méla platit prvni podminka pro zruseni pozastaveni dohodnuta v pocatecni fazi postupu
prezkoumani:

1. «Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predlozit kvantitativni Udaje o endogenni tvorbé NDMA
z ranitidinu u lidi a prokdzat, zda vysledky podporuji pfiznivy pomér piinost a rizik pFipravku."

Koneény pomér pFinosi a rizik

Dne 3. ¢ervna 2020 predlozil jeden drzitel rozhodnuti o registraci (S.A.L.F.) podrobné diivody pro
pfezkoumani plvodniho stanoviska vyboru CHMP.
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Vybor CHMP posoudil divody drzitele rozhodnuti o registraci a dostupné tdaje o klinické bezpe¢nosti a
potvrdil své predchozi stanovisko, Ze neexistuji diikazy pro pti¢innou souvislost mezi |é¢bou
ranitidinem a rozvojem nadorového onemocnéni u pacientl, a odpovidajici prohlaseni tedy neni tfeba
ménit. Jakékoli potencidlni riziko nddorového onemocnéni v dlisledku expozice NDMA spojené

s pouzivanim ranitidinu je vSak nizké a pravdépodobné nebude detekovano v konvencnich studiich na
zvifatech nebo epidemiologickych studiich. Ackoli epidemiologické Gdaje nebo Udaje z klinickych
hodnoceni nenaznacuji zvySené riziko rozvoje nadorového onemocnéni u lidi po pouzivani ranitidinu,
teoretické riziko nelze vyloucit.

Na zakladé vedkerych dostupnych Gdajli a po peclivém vyhodnoceni divodd pro prezkoumani vybor
CHMP potvrdil, ze pfistup ,méné nez celozivotni* neopodstatfiuje vys$si mnozstvi NDMA
v parenteralnich pfripravcich obsahujicich ranitidin.

Drzitel rozhodnuti o registraci nepopsal zadné jiné opatfeni k minimalizaci rizik nez omezeni pouziti na
jednorazové podani v ramci premedikace anestezie u té&ch pacientd, ktefi jsou ohroZeni rozvojem
syndromu v désledku aspirace kyselého obsahu (Mendelsonovym syndromem). Ackoli by viak kratsi
doba pouzivani dale snizila vlastni rizika pro pacienty, neni mozné na tomto zakladé stanovit vyssi
limity.

S ohledem na nejistoty spojené s rizikem endogenni tvorby NDMA z ranitidinu a rozklad v pribé&hu
Casu z |écivé latky vedouci k NDMA vybor CHMP shledal, Ze rizika spojena s pfitomnosti NDMA

v ptipravcich obsahujicich ranitidin pfevazuji nad pfinosy. V disledku toho vybor CHMP usoudil, Ze
pomér prinosl a rizik véech Ié&ivych pripravkd obsahujicich ranitidin je nepfiznivy.

Vybor CHMP zvazil, Ze pfi jednordzovém podani intravendéznich pfipravkd je mozné, Ze pfi nizéi podané
davce (a jednorazové) ma potencialni endogenni tvorba NDMA v ledvinach vzhledem k nizsi expozici po
jednorazovém podani mensi vyznam. Vybor CHMP pfezkoumal podminky pro zruseni pozastaveni
rozhodnuti o registraci a vzal tak tuto otdzku u uvedenych specifickych lé&ivych pFipravkd v Gvahu.

Zdbvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:

e Vybor CHMP zvazil postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES pro |écivé pripravky
obsahujici ranitidin.

e Testy provedené drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci API, oficidlnimi laboratofemi pro
kontrolu léciv a mezinarodnimi pfislusnymi organy prokazaly, ze NDMA, agenturou IARC
klasifikovany jako ,pravdépodobné karcinogenni pro Clovéka" (karcinogen tFidy 2A), byl zjistén
v témér vSech sarzich lécivych latek ranitidinu a testovanych IéCivych pripravcich v mnozstvich
presahujicich pfipustnou hladinu na zakladé soucasnych zasad stanovenych v ICH M7 (R1).

e Vybor CHMP pfezkoumal vSechny dostupné Udaje, aby vyhodnotil mozné hlavni pficiny, které
mohou vést k pritomnosti NDMA v 1écivé latce ranitidinu a IéCivém pripravku. Vybor CHMP
rovnéz zvazil divody predloZené jednim drzitelem rozhodnuti o registraci (S.A.L.F.) jako zaklad
zadosti o prezkoumani stanoviska vyboru CHMP,

e Vybor CHMP dospél k zavéru, ze NDMA neni v IéCivych pfipravcich obsahujicich ranitidin
pfitomen pouze jako nedistota, kterd mdze vznikat b&hem vyrobniho procesu, ale rovnéz
v disledku rozkladu ranitidinu jako 1é¢ivé latky. Rozklad ranitidinu v 1é¢ivé latce a lé¢ivém
pfipravku neni v sou¢asné dobé dostate¢né popsan.

e Vybor CHMP déle dospél k zavéru, Ze v této fazi nelze vyloucit riziko endogenni tvorby NDMA
po podani ranitidinu a Zze by mélo byt provedeno dalsi Setfeni.
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e Prestoze Udaje z epidemiologickych nebo klinickych hodnoceni nenaznacila zvysené riziko
rakoviny u lidi po pouziti ranitidinu, riziko nelze vyloucit, protoze v soucasnosti dostupné Udaje
nemusi vést k rozpoznani tohoto rizika.

e Rozsah tvorby NDMA zejména v dlsledku rozkladu 1é¢ivé latky a mozné endogenni tvorby
vyvolava v souvislosti s bezpe&nosti Ié¢ivych pripravk( obsahujicich ranitidin zavazné obavy.
Vzhledem k témto nejistotam ohledné pritomnosti NDMA v lécivém pfipravku, riziku tvorby
NDMA in vivo a jejimu rozsahu nestanovil vybor CHMP jina opatieni k minimalizaci rizika nez
zamezeni jeho pouZiti, které by v této fazi mohlo minimalizovat riziko na pfijatelnou Uroven.
Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze rizika spojena s pritomnosti NDMA v pFipravcich
obsahujicich ranitidin pfevazuji nad pfinosy. Dale vzhledem k vySe uvedenym obavam vybor
CHMP nepodpofil pouZiti pfistupu ,méné neZ celoZivotni® pro stanoveni budoucich limitd NDMA
pro ranitidin.

e Vybor CHMP zvazil, Ze pfi jednordzovém podani parenteralnich pFipravkid je mozné, Ze pfi
jednorazovém podani ma potenciadlni endogenni tvorba NDMA v ledvinach vzhledem k nizsi
expozici po jednorazovém podani mensi vyznam.

Stanovisko vyboru CHMP

V disledku toho se vybor CHMP domniva, ze pomé&r ptinosl a rizik u 1é¢ivych piipravkl obsahujicich
ranitidin neni pfiznivy.

Vybor CHMP proto v souladu s ¢lankem 116 smérnice 2001/83/ES doporucuje rozhodnuti o registraci
lé¢ivych pripravkd obsahujicich ranitidin pozastavit.

Pro

Gcely zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci l1é¢ivych piipravk( obsahujicich ranitidin musi

drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci predlozit:

Aby bylo mozné podpofit piiznivy pomér ptinosi a rizik té&chto pripravkd, je tieba, aby drzitel
rozhodnuti o registraci diskutoval vyznam endogenni tvorby NDMA nap¥. na zaklad& tdajd o
endogenni tvorb& NDMA z ranitidinu u lidi, dodate¢nych experimentélnich Gdajd (in vitro / in vivo)

Ve specifikaci pro uvolnéni léCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA. Tento limit by
meél brat v Uvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem studii stability. Limit na konci
doby pouZzitelnosti by mél byt zalozen na maximalni denni davce volné baze ranitidinu s ohledem
na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1) a s maximalnim dennim pfijmem NDMA

Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouZitelnosti IéCivého pfipravku by mélo byt prokazano

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u Ié&ivych pfipravkd obsahujicich ranitidin zavést kontrolni

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predlozit kvantitativni Udaje o endogenni tvorbé NDMA
z ranitidinu u lidi a prokdzat, zda vysledky podporuji pfiznivy pomér piinost a rizik pFipravku.

Pro Iécivé pripravky obsahujici ranitidin k jednorazovému podani:
1.
nebo prehledu literatury.
2.
96 ng/den.
3.
na zékladé prisludnych tdajt o $arzich Ié¢ivého pFipravku.
4,
strategii pro N-nitrosaminy.
Pro vSechny ostatni pFipravky obsahujici ranitidin
1.
2.

Ve specifikaci pro uvolnéni léCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA. Tento limit by
meél brat v Gvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem studii stability. Limit na konci
doby pouzitelnosti by mél byt zaloZzen na maximalni denni davce volné baze ranitidinu s ohledem
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na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1) a s maximalnim dennim pfijmem NDMA
96 ng/den.

Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouZzitelnosti Ié¢ivého pripravku by mélo byt prokazano
na zékladé pfisluénych Udajb o $arzich Ié¢ivého pFipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u Ié¢ivych pripravkd obsahujicich ranitidin zavést kontrolni
strategii pro N-nitrosaminy.
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Priloha III

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

PFed zrudenim pozastaveni rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd obsahujicich ranitidin pFislusné
organy zajisti, aby drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci spinil (splnili) nize uvedené podminky.

Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci pro parenteralni pfipravky obsahujici ranitidin
pouze pro jednorazové pouziti jsou nasledujici:

Podminky pro zruseni pozastaveni

1. Aby bylo mozné podporit pfiznivy pomér prinost a rizik téchto pripravkd, je tfeba, aby
drzitel rozhodnuti o registraci diskutoval vyznam endogenni tvorby NDMA napf. na
zakladé (daji o endogenni tvorb& NDMA z ranitidinu u lidi, dodateénych
experimentdlnich Gdajl (in vitro / in vivo) nebo prehledu literatury.

2. Ve specifikaci pro uvolnéni IéCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA.
Tento limit by mél brat v GUvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem
studii stability. Limit na konci doby pouZitelnosti by mél byt zaloZzen na maximalni denni
davce volné baze ranitidinu s ohledem na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1)
a s maximalnim dennim prijmem NDMA 96 ng/den.

3. Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouzitelnosti IéCivého pfipravku by mélo
byt prokézadno na zékladé prislunych tdajt o $arzich lé¢ivého pFipravku.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u lé&ivych pFipravkl obsahujicich ranitidin zavést
kontrolni strategii pro N-nitrosaminy.

Pro vSechny ostatni pfipravky obsahujici ranitidin musi pro zruseni pozastaveni drzitel (drzitelé)
rozhodnuti o registraci poskytnout nasledujici:

Podminky pro zruseni pozastaveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predlozit kvantitativni idaje o endogenni tvorbé
NDMA z ranitidinu u lidi a prokazat, zda vysledky podporuji pfiznivy pomér piinost a
rizik pfipravku.

2. Ve specifikaci pro uvolnéni IéCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA.
Tento limit by mél brat v Uvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem
studii stability. Limit na konci doby pouZitelnosti by mél byt zaloZzen na maximalni denni
davce volné baze ranitidinu s ohledem na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1)
a s maximalnim dennim prijmem NDMA 96 ng/den.

3. Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouzitelnosti IéCivého pfipravku by mélo
byt prokézadno na zékladé prislunych tdajt o $arzich lé¢ivého pFipravku.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u lé&ivych ptipravkl obsahujicich ranitidin zavést
kontrolni strategii pro N-nitrosaminy.
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