Anhang I

Liste der national zugelassenen Arzneimittel



Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Osterreich Hexal Pharma Gmbh Ranic Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Osterreich Hexal Pharma Gmbh Ranic Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Osterreich 1a Pharma Gmbh Ranitidin 1a Pharma | Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
.. Ranitidin-Hydrochlorid 167.5m
Osterreich Accord Healthcare B.V. | Ranitidin Accord Tablette y o Filmtablette Zum Einnehmen
a
Osterreich Accord Healthcare B.V. | Ranitidin Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
.. Ranitidin
Osterreich Teva B.V . Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
. . Ranitidin - ) . .
Osterreich Teva B.V . Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
o Stada Arzneimittel
Osterreich Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
.. . Stada Arzneimittel . - . .
Osterreich Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
.. Ranitidin-Hydrochlorid 167.4m
Osterreich Gebro Pharma Gmbh Ulsal antidi ydrochior g Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
Osterreich Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
.. Ranitidin-Hydrochlorid 334.8m
Osterreich Gebro Pharma Gmbh Ulsal y g Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
Osterreich Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Konzentrat zur
Herstellung einer Zur
Osterreich Gebro Pharma Gmbh Ulsal Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/2ml Iniektions intravendésen
) . i Anwendung
/Infusionslésung
.. . Glaxosmithkline o .
Osterreich Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Pharma Gmbh.
.. . Glaxosmithkline o . .
Osterreich Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharma Gmbh.
o Glaxosmithkline
Osterreich Zantac Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen

Pharma Gmbh.




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
.. . Glaxosmithkline N . .
Osterreich Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharma Gmbh.
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tablette Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Belgien Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Belgien Mylan Bvba/Sprl Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Belgien Mylan Bvba/Sprl Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Belgien Sandoz N.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Belgien Sandoz N.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Glaxosmithkline N .
Belgien . Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
. Glaxosmithkline N . .
Belgien . Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
. Glaxosmithkline N~ . .
Belgien . Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
. Glaxosmithkline N -
Belgien . Zantac Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
Zur
. . intramuskularen
. Glaxosmithkline N~ e .
Belgien . Zantac Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
Pharmaceuticals Sa . ..
intravendsen
Anwendung
i Accord Healthcare Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg i )
Bulgarien PaHntnann Akopa Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z 0.0. Tablette
i Accord Healthcare o i i )
Bulgarien PaHuTnamH Akopa Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Polska Sp. Z O.0.




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
intramuskularen
. PaHnTnamnH s N ..
Bulgarien Sopharma Ad Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
Codapma . .
intravenotsen
Anwendung
PaHnTnauH
Bulgarien Sopharma Ad Cocbaprfa Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
PaHnTnauH
Bulgarien Sopharma Ad Codaap:la Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Tchaikapharma High PaHutTnamH
Bulgarien . P . g . A Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Quality Medicines, Inc. | Yankadapma
Kroatien Belupo D.D. Gastrobel Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Kroatien Pliva Hrvatska D.0.0O. Peptoran Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Pliva Hrvatska D.O.O. Peptoran Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Pliva Hrvatska D.O.O. Peptoran Max Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Sandoz D.O.O. Ranital Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Sandoz D.O.O. Ranital Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Sandoz D.O.O. Ranital S Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kroatien Sandoz D.O.O. Ranitidin Sandoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Jadran-Galenski . - . .
Kroatien . Ranix Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratorij D.D.
. Jadran-Galenski . - . .
Kroatien - Ranix Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratorij D.D.
Kroatien Farmal Dd. Rantin Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zypern Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
. intramuskularen
. . e s Injektions-
Zypern Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 50mg/2ml und

/Infusionslésung

intravendsen
Anwendung




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
. intramuskuldren
Elpen Pharmaceutical N~ e ..
Zypern Co. Inc Lumaren Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
T intravendsen
Anwendung
Elpen Pharmaceutical - . . :
Zypern Co. Inc Lumaren Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zypern Remedica Ltd Raniplex Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
o intramuskuldren
. - Injektions-
Zypern Codal Synto Ltd Ranisynt Ranitidin 50mg/2ml . . und
/Infusionslésung . .
intraventsen
Anwendung
Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Zypern Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen
S.L.U. Tablette
Accord Healthcare
Zypern S.LU Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zypern Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 30mg/ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Glaxosmithkline L .
Zypern L Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline
Zypern o Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Zur
. . intramuskularen
Zypern Glaxosmithkline Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/2ml Injektionslésun und
P (Ireland) Limited Y 9 ) 9 . .
intravendsen
Anwendung
Tschechische . N~ . . .
Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Republik




Mitglied-staat
EU/EWR

Zulassungs-inhaber

Phantasie-
bezeich-nung

INN + Stérke

Darreichungs-form

Art der
Anwendung

Tschechische

Pro.Med.Cs Praha A.S.

Ranisan

Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette

Filmtablette

Zum Einnehmen

Republik
Tschechische Lek Pharmaceuticals . o . .
. o Ranital Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Republik D.D. Ljubljana
Zur
) i intramuskuléren
Tschechische Lek Pharmaceuticals . o N N
) o Ranital Ranitidin 50mg/2ml Injektionslosung und
Republik D.D. Ljubljana . .
intravendsen
Anwendung

Tschechische

Aurovitas Pharma

. Ranitidine Aurovitas | Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Republik Polska Sp. Z 0.0
Danemark Orifarm Generics A/S Acikure Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Danemark Orifarm Generics A/S Acikure Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Danemark Sandoz A/S Kuracid Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Danemark Sandoz A/S Kuracid Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Danemark Mylan Ab Ranitidin “mylan” Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Danemark Mylan Ab Ranitidin “mylan” Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
. . Konzentrat zur intramuskularen
. Glaxosmithkline - .
Danemark Zantac Ranitidin 25mg/ml Herstellung einer und
Pharma A/S . . . ..
Infusionslésung intravendsen
Anwendung
Zur
Iniektions intramuskularen
Estland Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 25mg/ml ) . . und
/Infusionslésung . .
intraventsen
Anwendung
Estland Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Estland Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Estland Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Estland Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin-Hydrochlorid 167.5m
Estland Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tablette y o Filmtablette Zum Einnehmen
Estland Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
Konzentrat zur . .
. . . intramuskularen
Glaxosmithkline L Herstellung einer
Estland L Zantac Ranitidin 25mg/ml L und
(Ireland) Limited Injektions- . .
. . intravendsen
/Infusionslésung
Anwendung
Finnland Meda Otc Ab Inside Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Finnland Meda Otc Ab Inside Brus Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Finnland Sandoz A/S Ranisan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Finnland Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin-Hydrochlorid 167.4m
Finnland Ratiopharm Gmbh Ranixal Y 9 Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Finnland Ratiopharm Gmbh Ranixal Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Ranitidin-Hydrochlorid 334.8m
Finnland Ratiopharm Gmbh Ranixal y g Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
. Glaxosmithkline N . .
Finnland L Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
. Glaxosmithkline N N . .
Finnland L Zantac Ranitidin 15mg/ml Losung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
. Glaxosmithkline - . .
Finnland L. Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
. Laboratoire o .
Finnland . . Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline
. Laboratoire o . .
Frankreich . . Azantac Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline
Laboratoire
Frankreich Azantac Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen

Glaxosmithkline




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
. Zur
. Laboratoire - . e N . ..
Frankreich . . Azantac Ranitidin-Hydrochlorid 56mg Ampulle Injektionslosung intravendsen
Glaxosmithkline
Anwendung
. Laboratoires Saint- . - . .
Frankreich Germain Ranitidine Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
rmai
. Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Frankreich Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen
France Sas Tablette
Accord Healthcare
Frankreich Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
France Sas
Frankreich Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Frankreich Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Frankreich Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Frankreich Arrow Generiques Ranitidine Arrow Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. . - Ranitidin-Hydrochlorid 83.7mg ]
Frankreich Arrow Generiques Ranitidine Arrow Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
a
. . N . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . ]
Frankreich Biogaran Ranitidine Biogaran Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
: . - . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg ) )
Frankreich Biogaran Ranitidine Biogaran Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
. Laboratoires Saint- . . L .
Frankreich Germain Ranitidine Biogaran | Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
. Eg Labo Laboratoires s e ;
Frankreich . Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Eurogenerics
Eg Labo Laboratoires
Frankreich g . Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Eurogenerics
Eg Labo Laboratoires
Frankreich g . Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Eurogenerics
Eg Labo Laboratoires
Frankreich g . Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Eurogenerics
Frankreich Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Frankreich Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Frankreich Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Frankreich Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Frankreich Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. . o . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg .
Frankreich Zentiva France Ranitidine Zentiva Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
. . o . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg .
Frankreich Zentiva France Ranitidine Zentiva Brausetablette Zum Einnehmen

Tablette

Deutschland Juta Pharma Gmbh Junizac Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Betapharm
Deutschland ap. a.r Ranibeta Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Arzneimittel Gmbh
Betapharm
Deutschland ap. a.r Ranibeta Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Arzneimittel Gmbh
Deutschland Mylan Germany Gmbh Ranidura T Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Mylan Germany Gmbh Ranidura T Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
Deutschland Hexal Ag Ranitic Ranitidin 50mg/5ml Injektionslésung intravendésen
Anwendung
Deutschland Hexal Ag Ranitic Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin 1 A
Deutschland 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin 1 A
Deutschland 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin 1 A L . .
Deutschland 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Abz-Pharma Gmbh Ranitidin Abz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Abz-Pharma Gmbh Ranitidin Abz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen




Mitglied-staat Zulassungs-inhaber Phantasie- INN + Stdrke Darreichungs-form Art der
- -for
EU/EWR g9 bezeich-nung g9 Anwendung
Deutschland Aliud Pharma Gmbh Ranitidin Al Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Aliud Pharma Gmbh Ranitidin Al Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Axcount Generika o L . . .
Deutschland Gmbh Ranitidin Axcount Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Axcount Generika . . . . .
Deutschland Gmbh Ranitidin Axcount Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Basics Gmbh Ranitidin Basics Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Basics Gmbh Ranitidin Basics Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin
Deutschland Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
) Ranitidin - ; i
Deutschland Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
ey Zur
. Ranitidin . L . . .
Deutschland Ratiopharm Gmbh Ratiopharm Ranitidin 50mg/5ml Injektionslosung intravendsen
P Anwendung
. Ranitidin o . . .
Deutschland Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
. Ranitidin L . . .
Deutschland Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
Deutschland Hexal Ag Ranitidin Sandoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Stadapharm Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Deutschland Stadapharm Gmbh Ranitidin Stada Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Glaxosmithkline Gmbh

Deutschland & Co. Kg Zantic Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
. Minerva . - . . .
Griechenland . Alphadine Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceutical S.A
Griechenland Heremco Aova Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

10




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
intramuskularen
Griechenland Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-Hydrochlorid 27.9mg/ml Injektionslésung und
intravendsen
Anwendung
Griechenland Medicus A.E B-Alcerin Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland :-/tlzax Pharmaceuticals Baroxal Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland :_/tlzax Pharmaceuticals Baroxal Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Norma Hellas S.A. Bindazac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskuléren
Griechenland Norma Hellas S.A. Bindazac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Griechenland Demo Abee Epadoren Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskuléren
Griechenland Demo Abee Epadoren Ranitidin-Hydrochlorid 28mg/2ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Griechenland Demo Abee Epadoren Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Demo Abee Epadoren Ranitidin-Hydrochlorid 83.5mg/5ml Sirup Zum Einnehmen
Griechenland Vita Longa Pc Galebiron Ranitidin 30mg/Ml L6sung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Griechenland Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Sja Pharm Ltd Lomadryl Ranitidin-Hydrochlorid 75mg/5ml Sirup Zum Einnehmen
Griechenland Elpen Pharmaceutical Lumaren Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Co. Inc.

11




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
. intramuskularen
. Elpen Pharmaceutical N~ e ..
Griechenland Co. Inc Lumaren Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
T intravendsen
Anwendung
. Elpen Pharmaceutical o . .
Griechenland Co. Inc Lumaren Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Vocate ®appakeuTik Ranitidin-Hydrochlorid 167.4m
Griechenland P 4 Narigen y g Filmtablette Zum Einnehmen
Ag Tablette
Vocate ®appakeuTIK Ranitidin-Hydrochlorid 334.8m
Griechenland PH " Narigen y o Filmtablette Zum Einnehmen
Ag Tablette
Griechenland Anfarm Hellas Sa Nipodur Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Anfarm Hellas Sa Nipodur Ranitidin-Hydrochlorid 334mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Help Abee Ptinolin Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Help Abee Ptinolin Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskuldren
Griechenland Help Abee Ptinolin Ranitidin-Hydrochlorid 55.8mg/2ml Injektionslésung und
intravendsen
Anwendung
Griechenland Rafarm Sa. Rafitaz Ranitidin 30mg/ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen

Griechenland

Kleva Pharmaceuticals

Ranitidine Kleva

Ranitidin-Hydrochlorid 27.9mg/ml

Injektionslésung

Zur
intramuskularen
und

intraventsen
Anwendung
Griechenland Mylan S.A.S Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Pherakon Pc Sveltanet Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Medical Pharmaqualit Ranitidin-Hydrochlorid 167.4m
Griechenland g y Tupast y g Filmtablette Zum Einnehmen

Pharmaceuticals S.A.

Tablette

12




Mitglied-staat
EU/EWR

Zulassungs-inhaber

Phantasie-
bezeich-nung

INN + Stérke

Darreichungs-form

Art der
Anwendung

Medical Pharmaquality

Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg

Griechenland . Tupast Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals S.A. Tablette
Griechenland Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Rafarm Sa. Verlost Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Rafarm Sa. Verlost Ranitidin-Hydrochlorid 83.5mg/ml Sirup Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Griechenland Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Griechenland Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Griechenland Medochemie Hellas Sa | Yara Ranitidin-Hydrochlorid 83.7mg Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Zur
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung intravendsen
Anwendung
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Griechenland Glaxosmithkline Aebe Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Uni-Pharma Kleon
Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon
Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 300mg Beutel Brausegranulat Zum Einnehmen

Laboratories S.A.

13




Mitglied-staat
EU/EWR

Zulassungs-inhaber

Phantasie-
bezeich-nung

INN + Stérke

Darreichungs-form

Art der
Anwendung

Uni-Pharma Kleon

Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon

Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Laboratories S.A.
Uni-Pharma Kleon

Griechenland Tsetis Pharmaceutical Zoliden Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratories S.A.

Griechenland Lyofin Ltd, Greece Zurfix Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Griechenland Lyofin Ltd, Greece Zurfix Ranitidin-Hydrochlorid 334mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Ungarn Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Ungarn Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Ranitidin 1 A
Ungarn 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ranitidin 1 A

Ungarn 1 A Pharma Gmbh Pharma Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Teva Gyogyszergyar

Ungarn 21t yogy 9 Ranitidin Teva Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Teva Gyogyszergyar

Ungarn 21t yogy 9 Ranitidin Teva Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Accord Healthcare . Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg i )

Ungarn Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z 0.0. Tablette
Accord Healthcare s - . . .

Ungarn Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z O.0.
Teva Gyogyszergyar

Ungarn 21t yogy 9 Ulceran Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Teva Gyogyszergyar

Ungarn yogy 9y Ulceran Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Zrt

14




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Egis Pharmaceuticals
Ungarn P?c Umaren Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Egis Pharmaceuticals N . . :
Ungarn Pl Umaren Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ungarn Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ungarn Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Ungarn Glaxosmithkline Kft. Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 28mg/ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Island Teva B.V Asyran Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Island Teva B.V Asyran Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline N~ N . .
Island Zantac Ranitidin 15mg/ml Losung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Pharma A/S
Zur
intramuskuldren
Glaxosmithkline - o .
Island Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
Pharma A/S . .
intraventsen
Anwendung
Mcdermott N . . :
Irland . Gertac Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratories Ltd
Mcdermott N . . :
Irland ) Gertac Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratories Ltd
Irland Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Irland Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Irland Rowex Ltd Ranitic Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Irland Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen

Ireland Limited

Tablette
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Mitglied-staat Phantasie- Art der
9 Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Accord Healthcare Ranitidine Accord
Irland L Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ireland Limited Healthcare
Accord Healthcare Ranitidine Accord
Irland L Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Limited Healthcare
Accord Healthcare Ranitidine Accord
Irland . Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Limited Healthcare
Zur
Alliance Pharma Ranitidine Alliance Injektions intramuskularen
ianc ari -
Irland arr Ranitidin 50mg/2ml jeitions= und
(Ireland) Limited Pharma (Ireland) /Infusionslésung . .
intravendsen
Anwendung
Rosemont Ranitidine
Irland Pharmaceuticals Rosemont Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg/5ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Limited Pharmaceuticals
Pinewood Laboratories . - :
Irland Limited Ranopine Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
imi
Pinewood Laboratories
Irland Limited Ranopine Ranitidin 300mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Irland Chefaro Ireland Limited | Zantac Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline
Irland L Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline
Irland L Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline
Irland L Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Zur
Gl ithkline Iniektions intramuskularen
axosmi in ions-
Irland L Zantac Ranitidin 25mg/ml ) . . und
(Ireland) Limited /Infusionslésung . .
intravenodsen
Anwendung
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Glaxosmithkline - . .
Irland L Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Irland Chefaro Ireland Limited | Zantac Dissolve Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Ranitidin-Hydrochlorid 167.4m
Italien Farmakopea Spa Gipsy y o Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
. . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg .
Italien Farmakopea Spa Gipsy Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
. . L Ranitidin-Hydrochlorid 83.7mg .
Italien Farmakopea Spa Isaprandil Antiacido Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
Fabbrica Italiana
. Ritrovati Medicinali Ed . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien . Raniben Filmtablette Zum Einnehmen
Affini F.I.R.M.A. - Tablette
S.P.A.
Fabbrica Italiana
. Ritrovati Medicinali Ed . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Italien . Raniben Filmtablette Zum Einnehmen
Affini F.I.R.M.A. - Tablette
S.P.A.
. . . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien I.B.N. Savio S.R.L. Ranibloc Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Italien I.B.N. Savio S.R.L. Ranibloc Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
A. Menarini - Industrie
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie L .
. . o L Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg .
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie L .
. . o L Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . )
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Filmtablette Zum Einnehmen

- S.R.L.

Tablette
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
A. Menarini - Industrie
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Ranitidin-Hydrochlorid 168mg/10ml Sirup Zum Einnehmen
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
. . —_— . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg )
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie
. . - - Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg ) .
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
- S.R.L.
A. Menarini - Industrie Zur
. . L . Ranitidin-Hydrochlorid 55.8mg L . . .
Italien Farmaceutiche Riunite Ranidil Ampulle Injektionslésung intravendsen
- S.R.L. P Anwendung
. Abc Farmaceutici . - . . .
Italien S.PA Ranitidina Abc Ranitidin-Hydrochlorid 170mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Abc Farmaceutici s I . . .
Italien S.PA Ranitidina Abc Ranitidin-Hydrochlorid 340mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Almus S.R.L Ranitidina Almus Ranitidin-Hydrochlorid 170mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Almus S.R.L Ranitidina Almus Ranitidin-Hydrochlorid 340mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Laboratori Alter S.R.L. Ranitidina Alter Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Laboratori Alter S.R.L. Ranitidina Alter Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Aurobindo Pharma Ranitidina L . .
Italien . . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Italia) S.R.L. Aurobindo
. Aurobindo Pharma Ranitidina . . .
Italien . . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Italia) S.R.L. Aurobindo
. Aurobindo Pharma Ranitidina o . .
Italien . . . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Italia) S.R.L. Aurobindo Italia
Aurobindo Pharma Ranitidina
Italien . . . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
(Italia) S.R.L. Aurobindo Italia
. . Ranitidina Doc Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien Doc Generici S.R.L. Filmtablette Zum Einnehmen

Generici

Tablette
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
. . Ranitidina Doc Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Italien Doc Generici S.R.L. . Filmtablette Zum Einnehmen
Generici Tablette
. . Ranitidina Doc o . . .
Italien Doc Generici S.R.L. Generici Ranitidin-Hydrochlorid 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Eg S.P.A. Ranitidina Eg Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Eg S.P.A. Ranitidina Eg Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. o Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Ranitidin-Hydrochlorid 334.8m
Italien Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Y 9 Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Ranitidin-Hydrochlorid 83.7m
Italien Germed Pharma S.R.L. | Ranitidina Germed Y 9 Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Italien Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
N . Zur
) L Ranitidin-Hydrochlorid 56mg N . . ..
Italien Sandoz S.P.A. Ranitidina Hexal Injektionslosung intravendsen
Durchstechflasche
Anwendung
. Ranitidina Mylan - . .
Italien Mylan S.P.A. ] Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Generics
. Ranitidina Mylan - . .
Italien Mylan S.P.A. . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Generics
. o Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien Pensa Pharma S.P.A. Ranitidina Pensa Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
. . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Italien Pensa Pharma S.P.A. Ranitidina Pensa Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Ranitidina Ranbax
Italien Ranbaxy Italia S.P.A. Italia y Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. . Ranitidina Ranbaxy - . .
Italien Ranbaxy Italia S.P.A. Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Italia
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Ranitidina
Italien Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
. . Ranitidina . . .
Italien Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
S.A.L.F. Spa Zur
. 'p o Ranitidin-Hydrochlorid 55.8mg . . . .
Italien Laboratorio Ranitidina S.A.L.F. Infusionslésung intravendsen
. Durchstechflasche
Farmacologico Anwendung
Italien Tecnigen S.R.L. Ranitidina Tecnigen | Ranitidin-Hydrochlorid 170mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Italien Tecnigen S.R.L. Ranitidina Tecnigen | Ranitidin-Hydrochlorid 340mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
: : . s . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg i )
Italien Zentiva Italia Srl Ranitidina Zentiva Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
. . . - . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg i ]
Italien Zentiva Italia Srl Ranitidina Zentiva Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
. Laboratori Guidotti Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien Ulcex Filmtablette Zum Einnehmen
S.P.A. Tablette
. Laboratori Guidotti Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Italien Ulcex Filmtablette Zum Einnehmen
S.P.A. Tablette
Italien Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Zum Einnehmen
Italien Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
Italien Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Ranitidin 50mg Durchstechflasche Injektionslésung intravendsen
Anwendung
. . . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg .
Italien Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Brausetablette Zum Einnehmen
Tablette
. . . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Italien Glaxosmithkline S.P.A. | Zantac Filmtablette Zum Einnehmen

Tablette
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
intramuskularen
Lettland Sia Unifarma Aciloc Ranitidin-Hydrochlorid 27.9mg/ml Injektionslésung und
intravendsen
Anwendung
Lettland Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zaklady
Lettland Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Lettland Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Lettland Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Lettland Jsc Olainfarm Ranitidin Olainfarm Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Lettland Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord $:;::t(i;n-HydrOChlond 167.5mg Filmtablette Zum Einnehmen
Lettland Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Lettland Sia Unifarma Ultak Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Lettland Sia Unifarma Ultak Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
) Sun Pharmaceutical i o i )
Litauen . Mediran Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Industries Europe B.V.
Litauen Berlin-Chemie Ag Raniberl Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Zaklady
Litauen Farmaceutyczne Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

"polpharma" Spolka
Akcyjna
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zaklady
Farmaceutyczne
Litauen y Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Litauen Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
) Pharmaswiss Ceska . . . . .
Litauen . Ranitidinas Sanitas Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Republika S.R.O.
. o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Litauen Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Litauen Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Litauen Ibe Pharma Ranitidine Siromed Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Litauen Uab Polta Ranitin Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Litauen Uab Polta Ranitin Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Eurogenerics N.V./S.A. | Acidine Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Luxemburg Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Hexal Ag Ranitic Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Luxemburg Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Luxemburg Eurogenerics N.V./S.A. | Ranitidine Eg Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Generics [uk] Limited Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Luxemburg Generics [uk] Limited Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline N .
Luxemburg . Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
Glaxosmithkline N~ . .
Luxemburg . Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
Glaxosmithkline N~ . .
Luxemburg Zantac Ranitidin 150mg/10ml Sirup Zum Einnehmen

Pharmaceuticals Sa
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Glaxosmithkline L .
Luxemburg . Zantac Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
Glaxosmithkline N . .
Luxemburg . Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals Sa
Zur
. . intramuskularen
Glaxosmithkline - N ..
Luxemburg . Zantac Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
Pharmaceuticals Sa . .
intraventsen
Anwendung
Malta Actavis Group Ptc Ehf. Asyran Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Malta o Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen
Ireland Limited Tablette
Accord Healthcare
Malta o Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ireland Limited
) o Ranitidine Syri o i . .
Malta Syri Pharma Limited Pharma Ranitidin 150mg/10ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Malta Chefaro Ireland Limited | Zantac Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Glaxosmithkline
Malta o Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Zur
. . o intramuskularen
Glaxosmithkline o Injektions-
Malta L Zantac Ranitidin 25mg/ml . . und
(Ireland) Limited /Infusionslésung . .
intravendsen
Anwendung
Niederlande Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Ranitidin-Hydrochlorid 167.5m
Niederlande Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Tablette y g Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Niederlande Accord Healthcare B.V. | Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
. - Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . )
Niederlande Apotex Europe B.V. Ranitidine Apotex Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
. N Ranitidin-Hydrochlorid 83.7mg . i
Niederlande Apotex Europe B.V. Ranitidine Apotex Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Leidapharm B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin-Hydrochlorid 75mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Marel B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin 75mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Marel B.V. Ranitidine Apotex Ranitidin-Hydrochlorid 75mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Ranitidine
Niederlande Aurobindo Pharma B.V. . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Aurobindo
. . Ranitidine . . .
Niederlande Aurobindo Pharma B.V. . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Aurobindo
) ) Ranitidine Bruis - : i
Niederlande Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
) ) Ranitidine Bruis - ' ;
Niederlande Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
Niederlande Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Genrx B.V. Ranitidine Genrx Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
o Ranitidin-Hydrochlorid 168mg
Ranitidine s
. . . Tablette, Ranitidin 150mg Tablette, .
Niederlande Aurobindo Pharma B.V. | Hydrochloride . Brausetablette Zum Einnehmen
. Lactose 416mg Tablette, Natrium
Aurobindo
120mg Tablette
o Ranitidin-Hydrochlorid 336mg
Ranitidine -
. . . Tablette, Ranitidin 300mg Tablette, .
Niederlande Aurobindo Pharma B.V. | Hydrochloride . Brausetablette Zum Einnehmen
. Lactose 832mg Tablette, Natrium
Aurobindo
240mg Tablette
Niederlande Mylan B.V. Ranitidine Mylan Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Mylan B.V. Ranitidine Mylan Ranitidin 300mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 168mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Niederlande Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin 336mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Niederlande Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Sandoz B.V. Ranitidine Sandoz Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Teva B.V Ranitidine Teva Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Niederlande Teva B.V Ranitidine Teva Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Niederlande Glaxosmithkline B.V. Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Niederlande Glaxosmithkline B.V. Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
) Omega Pharma o . ]
Niederlande Zantac Ranitidin 75mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Nederland B.V.
) Ranitidin T ; i
Norwegen Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
) Ranitidin T ; i
Norwegen Ratiopharm Gmbh . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
. Ranitidin Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg . .
Norwegen Ratiopharm Gmbh . Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm Tablette
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 75mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Norwegen Glaxosmithkline As Zantac Ranitidin 75mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Polen Np Pharma Sp. Z 0.0. Gastranin Zdrovit Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Polen Berlin-Chemie Ag Raniberl Max Ranitidin-Hydrochlorid 167mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
Polen Sandoz Gmbh Ranic Ranitidin-Hydrochlorid 50mg/5ml Injektionslésung intravendsen
Anwendung
Zaklady
Farmaceutyczne . N . . .
Polen Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Zur
Farmaceutyczne . - . . N . ..
Polen " " Ranigast Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/100ml Infusionslésung intravendsen
polpharma" Spolka
. Anwendung
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne . N ;
Polen Ranigast Fast Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne
Polen . y“ Ranigast Max Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
polpharma" Spolka
Akcyjna
Zaklady
Farmaceutyczne
Polen y Ranigast Pro Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
"polpharma" Spolka
Akcyjna
Teva Pharmaceuticals ) N ; ;
Polen Ranimax Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z 0.0.
Polen Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Polen Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Aurovitas Pharma Ranitydyna
Polen y y Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z 0.0 Aurovitas
Polen Polfarmex S.A. Riflux Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Polen Polfarmex S.A. Riflux Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
x , intramuskularen
Polen Pharmaswiss Ceska Solvertyl Ranitidin 25mg/ml Injektionslésun und
Republika S.R.O. y d ! g . ..
intravendsen
Anwendung
Glaxosmithkline
Polen L Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Glaxosmithkline N~ . . .
Polen . Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
(Ireland) Limited
Zur
Labesfal Laboratorios - . N . . ..
Portugal Almiro. S.A Bloculcer Ranitidin-Hydrochlorid 0.56mg/ml Injektionslosung intravendsen
, S.A. Anwendung
Zur
Labesfal Laboratorios - . e . . ..
Portugal Almiro. S.A Bloculcer Ranitidin-Hydrochlorid 1.12mg/ml Injektionslosung intravendsen
iro, S.A.
Anwendung
Labesfal Laboratorios Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . )
Portugal ) Bloculcer Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Almiro, S.A. Tablette
Labesfal Laboratorios Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Portugal . Bloculcer Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Almiro, S.A. Tablette
Zur
. intramuskularen
Labesfal Laboratorios - . o ..
Portugal . Bloculcer Ranitidin-Hydrochlorid 55.8mg/2ml Injektionslosung und
Almiro, S.A. . .
intraventsen
Anwendung
. Zur
Labesfal Laboratorios - . N . . .
Portugal Almiro. S.A Bloculcer Ranitidin-Hydrochlorid 55.8mg/50ml Injektionslésung intravendésen
, S.A. Anwendung
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Laboratério Medinfar - o )
. Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Portugal Produtos Pep-Rani Filmtablette Zum Einnehmen
A Tablette
Farmacéuticos, S.A.
Laboratério Medinfar -
. Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Portugal Produtos Pep-Rani Filmtablette Zum Einnehmen
. Tablette
Farmacéuticos, S.A.
Zur
Laboratério Medinfar - intramuskularen
Portugal Produtos Pep-Rani Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/2ml Injektionslésung und
Farmacéuticos, S.A. intravendsen
Anwendung
Portugal Almus, Lda Ranitidina Almus Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Portugal Almus, Lda Ranitidina Almus Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Generis Farmacéutica, L . L . .
Portugal SA Ranitidina Aurovitas | Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Generis Farmacéutica, - . - . .
Portugal SA Ranitidina Aurovitas | Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Bluepharma Genéricos e
L, Ranitidina L . .
Portugal - Comeércio De Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Bluepharma Genéricos o
. Ranitidina L . .
Portugal - Comércio De Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Bluepharma
Medicamentos, S.A.
Portugal Cinfa Portugal, Lda. Ranitidina Cinfa Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Portugal Cinfa Portugal, Lda. Ranitidina Cinfa Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Portugal Cinfa Portugal, Lda. Ranitidina Cinfa Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Farmoz - Sociedade . N . .
Portugal , . . Ranitidina Farmoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Teécnico Medicinal, S.A.
Farmoz - Sociedade . e , .
Portugal Ranitidina Farmoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Técnico Medicinal, S.A.
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Generis Farmacéutica, e ) o . )
Portugal SA Ranitidina Generis Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Generis Farmacéutica, o . L . )
Portugal SA Ranitidina Generis Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Hikma Farmacéutica o . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Portugal Ranitidina Hikma Filmtablette Zum Einnehmen
(Portugal), S.A. Tablette
Zur
. . intramuskularen
Hikma Farmacéutica o . - . N .
Portugal Ranitidina Hikma Ranitidin-Hydrochlorid 25mg/ml Injektionslésung und
(Portugal), S.A. . .
intravendsen
Anwendung
Hikma Farmacéutica o . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Portugal Ranitidina Hikma Filmtablette Zum Einnehmen
(Portugal), S.A. Tablette
Generis Farmacéutica, o Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg .. .
Portugal Ranitidina Labesfal Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
S.A. Tablette
Generis Farmacéutica, o Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Portugal Ranitidina Labesfal Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
S.A. Tablette
Portugal Mylan, Lda Ranitidina Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Portugal Mylan, Lda Ranitidina Mylan Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Ranitidina o . .
Portugal Ratiopharm Lda . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
. Ranitidina o . .
Portugal Ratiopharm Lda . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm
Sandoz Farmacéutica o L . .
Portugal Lda Ranitidina Sandoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Sandoz Farmacéutica . s . .
Portugal Lda Ranitidina Sandoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratdrios Azevedos
Portugal - IndUstria Ranitine Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen

Farmacéutica, S.A.
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Mitglied-staat N Phantasie- . ) Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Laboratdrios Azevedos
Portugal - IndUstria Ranitine Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Farmacéutica, S.A.
Laboratérios Azevedos
Portugal - IndUstria Ranitine Ranitidin-Hydrochlorid 334mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Farmacéutica, S.A.
Portugal Laboratdrios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Portugal Laboratorios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Portugal Laboratorios Atral, S.A. | Stacer Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Glaxosmithkline -
Portugal Produtos Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Farmaceuticos, Lda
Zur
Glaxosmithkline - intramuskuldren
Portugal Produtos Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung und
Farmaceuticos, Lda intravendsen
Anwendung
Glaxosmithkline -
Portugal Produtos Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Farmaceuticos, Lda
Zur
intramuskularen
Rumanien Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin 50mg Durchstechflasche Injektionslésung und
intravendsen
Anwendung
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
o - Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg i )
Rumanien Arena Group S.A N-Ranitidin Filmtablette Zum Einnehmen
Tablette
Rumanien Arena Group S.A Ranitidin Arena Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
Ranitidina
Rumanien Laropharm Srl Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Laropharm
Rumanien Magistra C&c Ranitidina Magistra Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
Rumanien Arena Group S.A Ranitidind Arena Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Kapsel Hartkapsel Zum Einnehmen
Rumanien Arena Group S.A Ranitidina Arena Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Kapsel Hartkapsel Zum Einnehmen
Rumanien Antibiotice Sa Ranitidind Atb Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Rumanien Labormed Pharma S.A. | Ranitidina Lph Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Rumanien Slavia Pharm Srl Ranitidind Slavia Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskuldren
Slowakei Medochemie Ltd. Arnetin Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/2ml Injektionslosung und
intravendsen
Anwendung
Slowakei Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Slowakei Pro.Med.Cs Praha A.S. Ranisan Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Sandoz
Slowakei . Ranital Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals D.D.
i Sandoz . N~ . .
Slowakei . Ranital Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Pharmaceuticals D.D.
Zur
intramuskuldren
. Sandoz . - s ..
Slowakei . Ranital Ranitidin 50mg/2ml Injektionslésung und
Pharmaceuticals D.D. . .
intravendsen
Anwendung
. Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Slowakei Ranitidine Accord Filmtablette Zum Einnehmen

Polska Sp. Z O.0.

Tablette
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Accord Healthcare
Slowakei Ranitidine Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z O.0.
Zur
. intramuskuldren
. Lek Pharmaceuticals . - . . .
Slowenien o Ranital Ranitidin-Hydrochlorid 10mg/ml Injektionslosung und
D.D. Ljubljana . .
intraventsen
Anwendung
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Slowenien . Ranital Filmtablette Zum Einnehmen
D.D. Ljubljana Tablette
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .
Slowenien L Ranital Filmtablette Zum Einnehmen
D.D. Ljubljana Tablette
. Lek Pharmaceuticals . Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .
Slowenien o Ranital S Filmtablette Zum Einnehmen
D.D. Ljubljana Tablette
. Accord Healthcare o Ranitidin-Hydrochlorid 167.5mg . .
Slowenien Ranitidin Accord Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z O.0. Tablette
. Accord Healthcare . . . . .
Slowenien Ranitidin Accord Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Polska Sp. Z O.0.
. Smithkline Beecham , - .
Spanien Alquén Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Farma, S.A.
. Laboratorios Cinfa, o . .
Spanien SA Ardoral Ranitidin 75mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Spanien Laboratorios Alter, S.A. | Ranitidina Alter Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
Spanien Laboratorios Alter, S.A. | Ranitidina Alter Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
. . Ranitidina Apotex o . . .
Spanien Apotex Espafa, S.L. Europe B.V Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. . Ranitidina Apotex o . . .
Spanien Apotex Espafa, S.L. Europe B.V Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Ranitidina Arafarma o . .. .
Spanien Arafarma Group, S.A Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen

Group
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Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
. Ranitidina Arafarma o . .. .
Spanien Arafarma Group, S.A Group Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
i Aristo Pharma Iberia, . . - . . .
Spanien S.L Ranitidina Aristo Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
i Aristo Pharma Iberia, . . - . . .
Spanien S.L Ranitidina Aristo Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Aurovitas Spain,s.A.U. Ranitidina Aurovitas | Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Aurovitas Spain,s.A.U. Ranitidina Aurovitas | Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratorios Cinfa,
Spanien SA Ranitidina Cinfa Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Laboratorios Cinfa,
Spanien SA Ranitidina Cinfa Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Laboratorios Francisco . . _— . -
Spanien , Ranitidina Durban Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Durban S.A.
. Laboratorios Francisco . . _— . -
Spanien , Ranitidina Durban Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Durban S.A.
) Ranitidina Kern - . . :
Spanien Kern Pharma, S.L. Pharma Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Ranitidina Kern - . . :
Spanien Kern Pharma, S.L. Pharm Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
arma
Spanien Mabo-Farma, S.A Ranitidina Mabo Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Spanien Mabo-Farma, S.A Ranitidina Mabo Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
. Mylan Pharmaceuticals o - . .
Spanien S.L Ranitidina Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Mylan Pharmaceuticals . - . .
Spanien Ranitidina Mylan Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

S.L.

33




Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
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Zur
. intramuskularen
. Laboratorios Normon, o o . N N
Spanien S.A Ranitidina Normon Ranitidin-Hydrochlorid 10mg/ml Injektionslésung und
T intravendsen
Anwendung
. Laboratorios Normon, . N . . .
Spanien SA Ranitidina Normon Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Laboratorios Normon, o o . . .
Spanien SA Ranitidina Normon Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Pensa Pharma, S.A.U. Ranitidina Pensa Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Pensa Pharma, S.A.U. Ranitidina Pensa Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Ratiopharm Espaia
Spanien SA P P Ranitidina Ratio Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
. Ratiopharm Espafia . . . . ) .
Spanien SA Ranitidina Ratio Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
i Sandoz Farmacéutica, o . . .
Spanien SA Ranitidina Sandoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
i Sandoz Farmacéutica, o . . .
Spanien SA Ranitidina Sandoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Tarbis Farma, S.L. Ranitidina Tarbis Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Spanien Tarbis Farma, S.L. Ranitidina Tarbis Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Spanien Teva Pharma S.L.U., Ranitidina Teva Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Teva Pharma S.L.U., Ranitidina Teva Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Industria Quimica Y .
Spanien Q . Ranitidina Vir Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Farmaceutica Vir, S.A.
. Industria Quimica Y L . L . . .
Spanien L. . Ranitidina Vir Ranitidin-Hydrochlorid 300mg Tablette | Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Farmaceutica Vir, S.A.
i Industria Quimica Y - . .
Spanien Terposen Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Farmaceutica Vir, S.A.
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Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
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. Industria Quimica Y - . .
Spanien Lo . Terposen Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Farmaceutica Vir, S.A.
. Neuraxpharm Spain, . - . ;
Spanien S.LU. Toriol Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
. Neuraxpharm Spain, . - . ;
Spanien S.LU. Toriol Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Glaxosmithkline S.A. Zantac Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Spanien Glaxosmithkline S.A. Zantac Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Zur
intramuskularen
Spanien Glaxosmithkline, S.A. Zantac Ranitidin 10mg/ml Injektionslésung und
intraventsen
Anwendung
Schweden Meda Otc Ab Inside Ranitidin-Hydrochlorid 150mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Meda Otc Ab Inside Brus Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Mylan Ab Rani-Q Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Evolan Pharma Ab Ranitidin Abece Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Apofri Ab Ranitidin Apofri Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Apofri Ab Ranitidin Apofri Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Mylan Ab Ranitidin Mylan Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Sandoz A/S Ranitidin Sandoz Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Sandoz A/S Ranitidin Sandoz Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Schweden Sandoz Gmbh Ranitidin Sandoz Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Orifarm Generics A/S Stomacid Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Orifarm Generics A/S Stomacid Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Schweden Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Schweden Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 15mg/ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
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EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Zur
Schweden Glaxosmithkline Ab Zantac Ranitidin 25mg/ml Injektionslésung intravendsen
Anwendung
o Cooperative
Vereinigtes . - . . .
Kéniareich Medreich Plc Pharmacy Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
igreic
g Indigestion Relief
Vereinigtes Em Pharma Ranitidin-Hydrochlorid 83.75m
o g Ranbaxy (Uk) Limited . . . Y 9 Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Indigestion Relief Tablette
Vereinigtes . . Gavilast Heartburn o . .
o Noumed Life Sciences . . Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich And Indigestion
Vereinigtes Brown & Burk Uk Heartburn & o . .
L L . . Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Limited Indigestion
Vereinigtes Bristol Laboratories Ltd | Heartburn & o . .
L . . . Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich (Berkhamsted) Indigestion Relief
Vereinigtes Galpharm Healthcare Heartburn &
L g . p . . . Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Indigestion Relief
Vereinigtes Galpharm Healthcare
o g . p Indigestion Relief Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg Tablette Zum Einnehmen
Kénigreich Limited
Vereinigtes
Kbnigregich Medreich Plc Indigestion Relief Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Vereinigtes . . . . . . . . .
Kénigreich Noumed Life Sciences Indigestion Relief Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Vereinigtes Morrisons
L g Medreich Plc . . . Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Indigestion Relief
Vereinigtes Peach Ethical
o g Medreich Plc . . . Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Indigestion Relief
Vereinigtes Bristol Laboratories Ltd . o . .
o Ranicalm Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich (Berkhamsted)
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Vereinigtes Claris Lifesciences (Uk) Injektions Zur
I -
L g L Ranitidine Ranitidin-Hydrochlorid 25mg/Ml ) . . intravendsen
Koénigreich Limited /Infusionslésung
Anwendung
Vereinigtes Accord Healthcare Ranitidine Accord . . .
L o Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich Limited Healthcare
Vereinigtes Accord Healthcare Ranitidine Accord o . .
L L Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich Limited Healthcare
Vereinigtes Accord Healthcare Ranitidine Accord o . .
L . Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Healthcare
Vereinigtes Accord Healthcare Ranitidine Accord o . .
L . Ranitidin-Hydrochlorid 335mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Healthcare
Vereinigtes Ranitidine Accord-
o g Actavis Uk Limited Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Uk
Vereinigtes Ranitidine Accord-
L g Actavis Uk Limited Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Kénigreich Uk
. Activase ey .
Vereinigtes . Ranitidine Activase o . .
L Pharmaceuticals . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich o Pharmaceuticals
Limited
. Activase - .
Vereinigtes . Ranitidine Activase . . .
. Pharmaceuticals ) Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich . Pharmaceuticals
Limited
Zur
. . s . . intramuskuldren
Vereinigtes Alliance Ranitidine Alliance o Injektions-
L . . Ranitidin 50mg/2ml . . und
Kdnigreich Pharmaceuticals Ltd Pharmaceuticals /Infusionslésung . .
intravendsen
Anwendung
Vereinigtes Ranitidine Asda
L g Medreich Plc . Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich Medreich
Vereinigtes Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o . .
L . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich (Berkhamsted) Laboratories
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Mitglied-staat

Zulassungs-inhaber

Phantasie-

INN + Stérke

Darreichungs-form

Art der

EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Vereinigtes Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o . .

L . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich (Berkhamsted) Laboratories
Vereinigtes Bristol Laboratories Ltd | Ranitidine Bristol o . .

L . Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich (Berkhamsted) Laboratories
Vereinigtes Brown & Burk Uk Ranitidine Brown & o . .

L o Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Burk Uk
Vereinigtes Brown & Burk Uk Ranitidine Brown &

o g oo Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Burk Uk
Vereinigtes Brown & Burk Uk Ranitidine Brown & o . .

L L Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich Limited Burk Uk
Vereinigtes Ranitidine Creo o N . .

. Creo Pharma Ltd Ranitidin 30mg/ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Kénigreich Pharma
Vereinigtes Crescent Pharma Ranitidine Crescent | Ranitidin-Hydrochlorid 167.4mg . .

o o Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Limited Pharma Tablette
Vereinigtes Crescent Pharma Ranitidine Crescent L . . . .

L L Ranitidin-Hydrochlorid 168mg/10ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Pharma
Vereinigtes Crescent Pharma Ranitidine Crescent | Ranitidin-Hydrochlorid 334.8mg . .

L L. Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Pharma Tablette
Vereinigtes ..

L g Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 150mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Konigreich
Vereinigtes L s - ” :
Konigreich Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 300mg Tablette Uberzogene Tablette Zum Einnehmen
Vereinigtes - e s - . -

. Dawa Limited Ranitidine Dawa Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich
Vereinigtes Ennogen Pharma Ranitidine Ennogen o . .

L L Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Pharma
Vereinigtes Ennogen Pharma Ranitidine Ennogen

o g o g 9 Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Pharma
Vereinigtes Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo

L g 9 9 Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Ltd Pharma Uk
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form

EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Vereinigtes Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo

L g 9 9 Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Ltd Pharma Uk
Vereinigtes Flamingo Pharma Uk Ranitidine Flamingo

L g g g Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich Ltd Pharma Uk
Vereinigtes Focus Pharmaceuticals | Ranitidine Focus o . . .

L o . Ranitidin 150mg/10ml Lésung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Pharmaceuticals
Vereinigtes Galpharm Healthcare Ranitidine Galpharm

. g . p P Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Healthcare
Vereinigtes Galpharm Healthcare Ranitidine Galpharm | Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg . .

.o I Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich Limited Healthcare Tablette
Vereinigtes . L Ranitidine Generics o . . .

L Generics [uk] Limited Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Uk
Vereinigtes Ranitidine Medle

L g Medley Pharma Limited y Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Pharma
Vereinigtes Ranitidine Medle

L g Medley Pharma Limited y Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Pharma
Vereinigtes

o g Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich
Vereinigtes

L g Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich
Vereinigtes
Kbnigregich Medreich Plc Ranitidine Medreich | Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Zur
. Ranitidine Mercury intramuskularen

Vereinigtes Mercury Pharma N L .

o . Pharma Ranitidin 50mg/2ml Injektionslosung und
Koénigreich International Ltd . . ..

International intravendsen
Anwendung

Vereinigtes . - . . . . .
Kénigreich Milpharm Limited Ranitidine Milpharm | Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form

EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Vereinigtes

L g Milpharm Limited Ranitidine Milpharm | Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich
Vereinigtes North Star Healthcare Ranitidine North o . .

L . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich Limited Star Healthcare
Vereinigtes North Star Healthcare Ranitidine North o . .

L . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited Star Healthcare
Vereinigtes Ranitidine Noumed

L g Noumed Life Sciences . . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Life Sciences
Vereinigtes . . Ranitidine Noumed o . .

o Noumed Life Sciences . . Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich Life Sciences
Vereinigtes Ranitidine Numark

L g Medreich Plc . Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Konigreich Medreich
Vereinigtes Ranitidine Otc

L g Otc Concepts Ltd Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Concepts
Vereinigtes Ranitidine Ranbax Ranitidin-Hydrochlorid 83.75m

L g Ranbaxy (Uk) Limited y y o Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich (Uk) Tablette
Vereinigtes ) Ranitidine - . .

L Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 168mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Ratiopharm
Vereinigtes . Ranitidine - . .

o Ratiopharm Gmbh . Ranitidin-Hydrochlorid 336mg Tablette | Brausetablette Zum Einnehmen
Konigreich Ratiopharm
Vereinigtes . Ranitidine Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg . .

o Ratiopharm Gmbh . Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Ratiopharm Tablette
Vereinigtes Ranitidine

L g Relon Chem Limited Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Relonchem
Vereinigtes Ranitidine

L g Relon Chem Limited Ranitidin 300mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Relonchem
Vereinigtes Ranitidine

o g Relon Chem Limited Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Relonchem
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Mitglied-staat . Phantasie- . . Art der
Zulassungs-inhaber . INN + Stdrke Darreichungs-form
EU/EWR bezeich-nung Anwendung
. Rosemont Ranitidine
Vereinigtes . o . .. . .
Kénigreich Pharmaceuticals Rosemont Ranitidin-Hydrochlorid 83.75mg/5ml Losung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
g Limited Pharmaceuticals
Vereinigtes Syri Limited T/A
L g Y / . Ranitidine Syri Ranitidin 150mg/10ml Losung zum Einnehmen | Zum Einnehmen
Konigreich Thame Laboratories
Vereinigtes
L g Teva Uk Limited Ranitidine Teva Uk Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Koénigreich
Vereinigtes
L g Teva Uk Limited Ranitidine Teva Uk Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich
Vereinigtes Tillomed Laboratories Ranitidine Tillomed . . .
L . Ranitidin 150mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Ltd Laboratories
Vereinigtes Tillomed Laboratories Ranitidine Tillomed o . .
L . Ranitidin 300mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Ltd Laboratories
Vereinigtes Ranitidine o .
o Waymade Plc Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Kénigreich Waymade
Vereinigtes Ranitidine o .
L Waymade Plc Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Kénigreich Waymade
Vereinigtes
L g Otc Concepts Ltd Ranzac Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich
Vereinigtes . Sainsbury’s o . . .
L Medreich Plc . . . Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Indigestion Relief
. Superdrug
Vereinigtes . . . - . . .
Kéniareich Medreich Plc Indigestion And Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
g Heartburn Relief
- Tesco Health
Vereinigtes L - . .
Kéniareich Relon Chem Limited Heartburn & Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
g Indigestion Relief
. Tesco Health
Vereinigtes L o . .
Kénigreich Relon Chem Limited Heartburn And Ranitidin 75mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen

Indigestion Relief
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Mitglied-staat

Zulassungs-inhaber

Phantasie-

INN + Stérke

Darreichungs-form

Art der

EU/EWR bezeich-nung Anwendung
Vereinigtes Tesco Indigestion
L g Medreich Plc . 9 Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
Kénigreich Relief
. Waitrose
Vereinigtes . . . I . . .
Kéniareich Medreich Plc Indigestion And Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette Filmtablette Zum Einnehmen
g Heartburn Relief
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk o .
L L Zantac Ranitidin 150mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Koénigreich Limited
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk
L g o Zantac Ranitidin 150mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk o .
L o Zantac Ranitidin 300mg Tablette Brausetablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk
L g o Zantac Ranitidin 300mg Tablette Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich Limited
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk
L g L Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 168mg/10ml Sirup Zum Einnehmen
Kénigreich Limited
Zur
- intramuskuldren
Vereinigtes Glaxo Wellcome Uk o . S .
L L Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 56mg/2ml Injektionslosung und
Kdnigreich Limited . .
intravendsen
Anwendung
Vereinigtes
o g Omega Pharma Ltd Zantac Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
Kdnigreich
Vereinigtes . - - :
Kénigreich Omega Pharma Ltd Zantac Relief Ranitidin-Hydrochlorid 84mg Tablette | Tablette Zum Einnehmen
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Im Juli 2019 lieBen in einem privaten Labor in den Vereinigten Staaten (USA) gewonnene Erkenntnisse
darauf schlieBen, dass als Abbauprodukt von Ranitidin NDMA entstehen kann. Im August 2019 zeigten
vorlaufige Ergebnisse bei einer zufalligen Auswahl und Testung von Ranitidin-Wirkstoffchargen und in
der EU erhaltlichen Fertigarzneimitteln durch amtliche Arzneimitteluntersuchungsstellen (Official
Medicinal Control Laboratories, OMCL) NDMA-Konzentrationen in einem Bereich, der gemaB den
Grundsadtzen von ICH M7 Anlass zu Bedenken gab. Darlber hinaus wurden In-vitro-Studien mit
Ranitidin-Losungen mit unterschiedlichen pH-Werten mit und ohne Nitrit durchgefiihrt, um zu
untersuchen, ob ahnliche pH-Bedingungen wie bei den In-vivo-Bedingungen zur Bildung von NDMA
fihren wirden. Obwohl die verwendeten Nitritkonzentrationen deutlich tber den Ublicherweise im
menschlichen Magen vorliegenden Konzentrationen lagen, scheinen die Ergebnisse darauf hinzuweisen,
dass sich bei einem sauren pH-Wert und Vorhandensein von Nitrit aus Ranitidin NDMA bilden kénnte.
Auf Grundlage der zu Beginn des Befassungsverfahrens vorliegenden analytischen Ergebnisse schien
es, dass NDMA auch bei bestimmten Analyseverfahren, insbesondere bei Verfahren unter Verwendung
hoher Temperaturen, aus Ranitidin entstehen kann.

Insgesamt hielt man es fiir méglich, dass NDMA unter bestimmten Bedingungen entstehen kdnnte,
wenn aus Ranitidin freigesetztes DMA einer Nitritquelle (z. B. Natriumnitrit) ausgesetzt wird.

Die Europaische Kommission hielt es flr notwendig, die Relevanz dieser Erkenntnisse, die mdglichen
Ursachen sowie deren Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhdltnis der Ranitidin-haltigen
Arzneimittel zu prifen.

Angesichts des Vorstehenden leitete die Europdische Kommission am 12. September 2019 ein
Befassungsverfahren gemaB Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG ein, um die Relevanz dieser
Erkenntnisse, die méglichen Ursachen sowie deren Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Ranitidin-haltigen Arzneimitteln zu prifen und bei Bedarf FolgemaBnahmen zu ergreifen.

Komplette Zusammenfassung der wissenschaftlichen Beurteilung

NDMA ist in einer Reihe verschiedener Tierarten ein starkes mutagenes Karzinogen; auf Grundlage
tierexperimenteller Daten wird NDMA von der International Agency for Research on Cancer (IARC) als
»fir den Menschen wahrscheinlich karzinogen® eingestuft. Trotz der Tatsache, dass die Auswirkungen
von NDMA auf die menschliche Gesundheit derzeit nur aus tierexperimentellen Studien extrapoliert
werden, empfiehlt es sich, anzunehmen, dass die bei Tieren beobachteten Wirkungen auch beim
Menschen auftreten kénnen.

Fast alle Ranitidin-Wirkstoffchargen und Arzneimittel, die im Hinblick auf NDMA getestet wurden,
enthalten NDMA in einer Konzentration von mehr als 0,16 ppm; dies basiert auf einer lebenslangen
zuldssigen Aufnahme von 96 ng/Tag und einer lebenslangen Ranitidin-Tageshdchstdosis von 600 mg.
Notwendige Informationen lber das Vorhandensein von NDMA im Fertigarzneimittel, einschlieBlich der
Bildung von NDMA als Abbauprodukt und/oder Metabolit, fehlen nach wie vor. Das Risiko einer
Kontamination mit potenziell karzinogenen Nitrosaminen, insbesondere mit NDMA, Uber der zulassigen
taglichen Aufnahmemenge ist weiterhin ungeklart.

Auf Grundlage der Priifung aller verfiigbaren Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit und der wahrend
der mindlichen Erlauterungen erhaltenen zusatzlichen Informationen ist der CHMP der Auffassung,
dass dem Risiko eines Vorhandenseins von NDMA aktuell nicht hinreichend Rechnung getragen werden
kann und daher die Vermeidung der Anwendung von Ranitidin-haltigen Arzneimitteln bis zur
Ausraumung der vorstehend genannten Unsicherheiten die einzige akzeptable
RisikominderungsmaBnahme ist. Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis von Ranitidin-haltigen Arzneimitteln angesichts der Unsicherheiten beziiglich der Ursachen
fir das Vorhandensein von NDMA im Wirkstoff und in den Arzneimitteln sowie angesichts der Tatsache,
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dass das Risiko einer endogenen Bildung von NDMA nach der Verabreichung von Ranitidin an Patienten
aktuell nicht ausgeschlossen werden kann, negativ ist.

Diese Elemente im Zusammenhang mit der Bildung von NDMA als Abbauprodukt und/oder als
Metabolit das Potenzial flir eine endogene Bildung miissen beantwortet werden. Daher hat der CHMP
empfohlen, alle Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Ranitidin-haltigen Arzneimitteln
auszusetzen. Der CHMP stellte fest, dass Behandlungsalternativen fir Ranitidin erhaltlich sind.

Um die Aussetzung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen aufzuheben, miissen alle der folgenden
Bedingungen erflllt sein:

e der/die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss/missen die potenzielle
endogene Bildung untersuchen und nachweisen, dass diese ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis
stitzt;

e in das Dossier der Genehmigung fir das Inverkehrbringen ist ein angemessener Grenzwert
aufzunehmen, um das Vorhandensein von Nitrosaminen zu kontrollieren, und

e es ist eine Kontrollstrategie zu implementieren.

e Der Grenzwert bei der Freigabe muss auf der Tageshdchstdosis der freien Ranitidin-Base basieren;
dabei ist gemaB der Leitlinie ICH M7(R1) die Art der Anwendung zu berlicksichtigen, mit einer
maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von 96 ng/Tag. Bei diesem Grenzwert bei der Freigabe sind
etwaige im Rahmen von Stabilitdtsstudien beobachtete Erh6hungen der NDMA-Konzentrationen zu
berlicksichtigen. Der/die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss/miissen
auBerdem Chargendaten fir die Arzneimittel vorlegen, um nachzuweisen, dass der Abbau des
Wirkstoffs wahrend der gesamten Dauer der Haltbarkeit kontrolliert ist.

Die ICH-Leitlinie M7(R1) legt Grundsatze fir die Bestimmung von Grenzwerten fiir mutagene/DNA-
reaktive Verunreinigungen fest. N-Nitrosamine gehdéren in dieser Leitlinie zu den Verbindungen, die
eine sogenannte ,Cohort of Concern" (besorgniserregende Kohorte von Stoffen) darstellen. Auf der
Grundlage der Grundsatze von ICH M7 wurde bisher eine tagliche Exposition gegentiber NDMA von
96 ng als zulassige Aufnahmemenge festgelegt, was mit einem zusatzlichen Tumorrisiko von 10>
einhergeht. Ausgehend von einer lebenslangen Tageshdchstdosis von 600 mg (oder (ber mehr als
10 Jahre) fihrt diese zulassige Aufnahmemenge zu einem Grenzwert von 0,16 ppm bei Ranitidin-
haltigen Arzneimitteln.

Ein Grenzwert auf Grundlage der zuldssigen Aufnahmemenge ware aus toxikologischer Sicht zu
rechtfertigen, da das zusatzliche Tumorrisiko 10> (oder 1:100 000 Patienten) nicht Uberschreiten
wirde. Angesichts der Tatsache, dass NDMA ein Abbauprodukt ist, sind im Fall von Ranitidin
wahrscheinlich keine unteren Grenzwerte mdéglich. Dies unterscheidet sich von den Sartanen, bei
denen durch eine Anderung der Synthesemethoden die Bildung von N-Nitrosaminen erfolgreich
umgangen werden kénnte.

Dieser Grenzwert basiert auf einer lebenslangen Exposition. Der ,Less-than-Lifetime"-Ansatz (LTL,
Ansatz der Exposition Uber eine kiirzere Dauer als das gesamte Leben), der einen Korrekturfaktor
enthalten wiirde, welcher zu einem héheren Grenzwert flihren wiirde, ist angesichts der Risiken von
NDMA, des unklaren Abbauprofils, des Nutzens von Ranitidin und der mdglichen wiederholten
Anwendung im Laufe des Lebens oder chronischen Anwendung nicht akzeptabel.

Der/die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollte(n) auBerdem eine Kontrollstrategie
implementieren, die aktuelle und prospektive MaBnahmen zur Minimierung des Risikos der Bildung von
Nitrosamin bzw. der Kontamination mit diesem (z. B. Anderung des Herstellungsverfahrens, Einfiihrung
angemessener Spezifikationen und Entwicklung geeigneter Methoden, MaBnahmen am
Produktionsstandort und an den Produktionsanlagen, wie z. B. Reinigungsverfahren,
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Umgebungsiberwachung) sowie zur Kontrolle zuklnftiger Verdnderungen mit méglichen Auswirkungen
auf dieses Risiko (z. B. Wechsel des Lieferanten, Anderung des Herstellungsprozesses, Anderung der
Verpackung) beinhalten sollte.

Als Teil der Kontrollstrategie sollte(n) der/die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen alle
notwendigen Anderungen vornehmen, um das Risiko des Vorhandenseins von N-Nitrosaminen zu
beherrschen und um deren Konzentration so weit wie mdglich unter den gemaB der akzeptablen
Aufnahmemenge zuldssigen Grenzwert zu senken.

Verfahren zur erneuten Uberpriifung

Nach der Annahme des Stellungnahme des CHMP im Rahmen der Sitzung des PRAC vom April 2020
auBerte ein Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen (S.A.L.F.) seine Ablehnung der
urspriinglichen CHMP-Stellungnahme; im Anschluss an den Antrags auf erneute Uberpriifung wurde
von S.A.L.F. die Begriindung fiir die erneute Uberpriifung vorgelegt. Der CHMP bekréftigte, dass er die
von den Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im Kontext des urspriinglichen
Befassungsverfahrens eingereichten Daten in ihrer Gesamtheit beriicksichtigt hatte. Dessen
ungeachtet und in Anbetracht der von den Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
vorgelegten ausfiihrlichen Begriindungen fiihrte der CHMP im Rahmen des Verfahrens zur erneuten
Uberpriifung eine erneute Bewertung der verfiigbaren Daten durch.

Schlussfolgerungen des CHMP in Bezug auf die Begriindung fiir die erneute Uberpriifung
Klinische Aspekte

Es ist wissenschaftlich plausibel, dass die Grunderkrankung bei Patienten, die mit H2-Rezeptor-
Antagonisten behandelt werden, das Risiko flir Magen- und Bauchspeicheldriisenkrebs erhéht. Die
Auswirkungen von NDMA auf die menschliche Gesundheit werden daher von tierexperimentellen
Studien extrapoliert. In tierexperimentellen Studien dokumentierte DNA-schadigende Mechanismen
sind auch fir den Menschen relevant; daher ist es plausibel, anzunehmen, dass die bei Tieren
beobachteten Wirkungen nach einer Exposition gegentliber ausreichend groBen Mengen dieses
Nitrosamins auch beim Menschen auftreten kénnen. Neben einer Exposition Gber Ranitidin, wenn es
dieses NDMA als Verunreinigung enthalt, ist nicht auszuschlieBen, dass eine zusatzliche Exposition
gegeniber NDMA aufgrund einer endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin stattfindet. Diese sollten
als zusatzliche Risikofaktoren betrachtet werden, die das mit einer Hintergrundexposition gegentiber
Nitrosamin assoziierte Gesamt-Tumorrisiko weiter erhéhen. Allerdings ist jedes potenzielle Krebsrisiko
aufgrund einer Exposition gegeniiber NDMA im Zusammenhang mit der Anwendung von Ranitidin
gering und lasst sich mittels konventioneller tierexperimenteller Studien oder epidemiologischer
Studien wahrscheinlich nicht erkennen, da die Krebserkrankung verzdgert auftritt und jedes potenzielle
Krebsrisiko aufgrund einer Exposition gegeniiber NDMA im Zusammenhang mit der Anwendung von
Ranitidin im Vergleich zum Grundrisiko fir die Entstehung von Krebs im Laufe eines gesamten Lebens
gering ist. Wahrend Daten aus epidemiologischen oder klinischen Studien auf kein erhéhtes Krebsrisiko
beim Menschen nach der Anwendung von Ranitidin schlieBen lieBen, kann dennoch ein theoretisches
Risiko nicht ausgeschlossen werden.

~Less-than-Lifetime"(LTL)-Ansatz

Angesichts des Vorschlags des Inhabers der Genehmigung flir das Inverkehrbringen, in Anbetracht der
Anwendungsdauer von Ranitidina S.A.L.F. den LTL-Ansatz (Ansatz der Exposition Uber eine klirzere
Dauer als das gesamte Leben) zu verfolgen, bestatigte der CHMP erneut seine Auffassung, dass dieser
Ansatz nur unter auBergewohnlichen Umstanden fir Kontaminationen mit N-Nitrosamin akzeptabel ist.
Der CHMP konnte in diesem Fall keine solchen auBergewdhnlichen Umstdnde feststellen. Es wurde
auBerdem festgestellt, dass es Unsicherheiten bezliglich der potenziellen endogenen Bildung von NDMA
durch die Einnahme von Ranitidin gibt, die die Anwendung des LTL-Ansatzes verhindern.
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In Ubereinstimmung mit der vorherigen Stellungnahme des CHMP wird ein Grenzwert fir NDMA in
Ranitidin auf Grundlage der Tageshochstdosis (unter der Annahme, dass die Exposition wahrend des
gesamten Lebens stattfindet) als wissenschaftlich belastbar angesehen. In Fallen, in denen die Dauer
der Anwendung kurzer ist, wiirde dies die tatsdchlichen Risiken fir die Patienten weiter mindern, aber
keine Festlegung hoherer Grenzwerte erlauben. Der CHMP stellte ferner fest, dass, bei Anwendung
einer Einzeldosis und unter Beriicksichtigung eines NDMA-Grenzwerts von 96 ng/Tag und einer 50-mg-
Einzeldosis im Kontext einer Einzelanwendung vor einem operativen Eingriff zur Vorbeugung des
Mendelson-Syndroms, der Grenzwert 1,92 ppm NDMA betragen wiirde.

NDMA ist nicht nur als Verunreinigung in Ranitidin-Fertigarzneimitteln vorhanden, sondern seine
Konzentration scheint sich auch im Laufe der Zeit infolge eines Abbaus des Wirkstoffs Giber die Dauer
der Haltbarkeit des Fertigarzneimittels hinweg zu erhéhen. Darliber hinaus ist die Méglichkeit, dass
infolge der Anwendung von Ranitidin eine endogene Bildung von NDMA stattfindet, nicht
auszuschlieBen. Eine vollstdndige Bewertung der klinischen Sicherheit von Ranitidin-Arzneimitteln ist
daher nicht mdglich, und es sollten weitere Untersuchungen der endogenen Bildung von NDMA
durchgefihrt werden.

Aus den vorstehend genannten Griinden war der CHMP der Auffassung, dass der Vorschlag des
Inhabers der Genehmigung fir das Inverkehrbringen zur Anwendung des LTL-Ansatzes aus den in den
obigen Absatzen erlauterten Griinden nicht akzeptiert werden kann und dass sich alle Grenzwerte -
sobald angemessene Daten zum Abbau vorliegen - nach einer lebenslangen Exposition richten sollten,
d. h. 96 ng NDMA/Tag.

Anwendung von parenteralem Ranitidin ausschlieBlich zur Vorbeugung des Mendelson-
Syndroms

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen schlug als Alternative zur Definition eines
NDMA-Grenzwerts flir seine Arzneimittel basierend auf dem LTL-Ansatz vor, die aktuellen
Anwendungsgebiete nur auf die Andsthesie-Pramedikation flir jene Patienten zu beschranken, bei
denen ein Risiko flir das Auftreten einer Saureaspirationspneumonie (Mendelson-Syndrom) besteht.
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen argumentierte, dass der Nitrosamin-Gehalt
irrelevant ist, da es sich um eine einzelne Anwendung handelt.

In diesem Verfahren zur erneuten Uberpriifung war die einzige vom Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen identifizierte RisikominderungsmaBnahme zur Reduzierung der Exposition gegentiber
NDMA die Beschrankung der Anwendung von Ranitidin auf eine einzelne Verabreichung zur Anasthesie-
Pramedikation an jene Patienten, bei denen ein Risiko fiir das Auftreten einer
Saureaspirationspneumonie (Mendelson-Syndrom) besteht. Wie oben erwdhnt, wiirde die
vorgeschlagene MaBBnahme die Exposition reduzieren, nicht aber das Risiko fiir die exponierten
Patienten. Ferner konnte der CHMP aus den oben bereits erdrterten Griinden keine auBergewdhnlichen
Umstande fir diese Indikation feststellen, welche den LTL-Ansatz in diesem Kontext rechtfertigen
wurden.

Der CHMP war der Auffassung, dass es zu viele Unsicherheiten gibt bezliglich des Risikos einer
endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin und des Abbaus des Wirkstoffs im Laufe der Zeit, der zur
Entstehung von NDMA fiihrt. Der CHMP war der Auffassung, dass diese Risiken gegenliiber dem Nutzen
Uberwiegen; daher bestatigte der CHMP seine urspriingliche Position, dass das Nutzen-Risiko-
Verhéltnis aller Ranitidin-Formulierungen (einschlieBlich der parenteralen) derzeit negativ ist.

Der CHMP erkannte jedoch das Argument des Inhabers der Genehmigung fir das Inverkehrbringen an,
dass das Risiko moglicherweise fir die Anwendung von Ranitidin niedriger ist, wenn das Arzneimittel

parenteral als niedrige Einzeldosis gegeben wird. Die Begriindung hierfir ist, dass es plausibel ist, dass
bei Anwendung der niedrigeren Dosis (und als Einzelanwendung) die potenzielle endogene Bildung von
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NDMA in der Niere in diesem klinischen Kontext eine geringere Relevanz hat, da die Exposition nach
einer Einzelanwendung geringer ist. Daher ist nicht auszuschlieBen, dass das potenzielle Risiko bei
einer Einzelanwendung sehr gering oder vernachlassigbar ist.

Der CHMP stimmte zu, dieses Element in die Anforderungen fiir die Etablierung eines positiven Nutzen-
Risiko-Verhdltnisses aufzunehmen, und die erwarteten Daten, die zur Begriindung eines positiven
Nutzen-Risiko-Verhdltnisses dieser Arzneimittel einzureichen sind, anzupassen. Daher ist die erste
Bedingung fir die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung flir das Inverkehrbringen fir Ranitidin-
haltige Arzneimittel ausschlieBlich fur die parenterale Einzelanwendung, dass der Inhaber der
Genehmigung flr das Inverkehrbringen die Relevanz einer endogenen Bildung von NDMA fiir diese
Arzneimittel wie folgt erdrtert:

1. Um ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis flir diese Arzneimittel zu stlitzen, hat der Inhaber der
Genehmigung flr das Inverkehrbringen die Relevanz einer endogenen Bildung von NDMA z. B.
basierend auf Daten zur endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin beim Menschen, zusatzlichen
experimentellen Daten (in vitro/in vivo) oder Informationen aus der Literatur zu erértern.

Die anderen in der anfdanglichen Phase dieses Verfahrens geforderten Bedingungen werden fir alle
Arzneimittel beibehalten:

2. ,In der Freigabespezifikation des Arzneimittels ist ein Grenzwert fiir NDMA festzulegen. Bei diesem
Grenzwert sind etwaige im Rahmen von Stabilitatsstudien beobachtete Erhéhungen der NDMA-
Konzentrationen zu berlcksichtigen. Der Grenzwert am Ende der Haltbarkeit sollte auf der
Tageshdéchstdosis der freien Ranitidin-Base basieren; dabei ist gemadB der Leitlinie ICH M7(R1) die
Art der Anwendung zu berilicksichtigen, mit einer maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von
96 ng/Tag.

3. Die Einhaltung des NDMA-Grenzwerts bis zum Ende der Haltbarkeit des Arzneimittels ist durch
geeignete Daten zu Chargen des Arzneimittels nachzuweisen.

4. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat eine Kontrollstrategie bezliglich N-
Nitrosaminen flr Ranitidin-haltige Arzneimittel zu implementieren.”

Fir alle anderen Falle (orale Formulierungen oder andere Indikationen fiir parenterale Formulierungen)
sollte die erste Bedingung flr die Aufhebung einer Aussetzung, die in der anfanglichen Phase der
Befassung vereinbart wurde, gelten:

1. ,Der Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen sollte quantitative Daten zur
endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin beim Menschen vorlegen und aufzeigen, ob die Ergebnisse
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels stlitzen."

Endgiiltiges Nutzen-Risiko-Verhaltnis

Am 3. Juni 2020 reichte ein Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen (S.A.L.F.) eine
detaillierte Begriindung fiir eine erneute Uberpriifung der urspriinglichen Stellungnahme des CHMP ein.

Nach Uberpriifung der vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorgelegten
Begriindung und der verfligbaren Daten zur klinischen Sicherheit bestatigte der CHMP seine vorherige
Stellungnahme, dass es keine Belege fir einen Kausalzusammenhang zwischen einer Ranitidin-
Therapie und der Entstehung von Krebs bei Patienten gibt und dass die entsprechende Stellungnahme
daher nicht gedndert werden muss. Ein potenzielles Krebsrisiko aufgrund einer Exposition gegentiber
NDMA im Zusammenhang mit der Anwendung von Ranitidin ist jedoch gering und lasst sich anhand
konventioneller tierexperimenteller oder epidemiologischer Studien wahrscheinlich nicht erkennen.
Wdhrend Daten aus epidemiologischen oder klinischen Studien auf kein erhéhtes Krebsrisiko beim
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Menschen nach der Anwendung von Ranitidin schlieBen lieB, kann dennoch ein theoretisches Risiko
nicht ausgeschlossen werden.

Auf Grundlage aller verfligbaren Daten und nach sorgfaltiger Beurteilung der Begriindung fir die
erneute Uberprifung bestétigte der CHMP, dass der LTL-Ansatz nicht angemessen ist, um eine hdhere
Menge von NDMA in Ranitidin-haltigen parenteralen Formulierungen zu rechtfertigen.

Vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wurde keine andere
RisikominderungsmaBnahme identifiziert als die Beschrankung der Anwendung als Einzelgabe zur
Anasthesie-Pramedikation auf jene Patienten, bei denen ein Risiko fiir das Auftreten einer
Saureaspirationspneumonie (Mendelson-Syndrom) besteht. Zwar wiirde eine kiirzere Dauer der
Anwendung die tatsachlichen Risiken fiir die Patienten weiter mindern, jedoch kann dies keine
Festlegung héherer Grenzwerte rechtfertigen.

Angesichts der Unsicherheiten beziiglich des Risikos einer endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin
und des Abbaus des Wirkstoffs im Laufe der Zeit, der zur Entstehung von NDMA fihrt, war der CHMP
daher der Ansicht, dass die Risiken im Zusammenhang mit dem Vorhandensein von NDMA in Ranitidin-
haltigen Arzneimitteln gegeniiber dem Nutzen Uberwiegen. Daher ist der CHMP der Auffassung, dass
das Nutzen-Risiko-Verhdltnis fir alle Ranitidin-haltigen Arzneimittel negativ ist.

Der CHMP war der Auffassung, dass es flr i.v. Formulierungen zur Einzelanwendung plausibel sein
kénnte, dass bei Anwendung der niedrigeren Dosis (und als Einzelanwendung) die potenzielle
endogene Bildung von NDMA in der Niere eine geringere Relevanz hat, da die Exposition nach einer
Einzelanwendung geringer ist. Der CHMP Uberarbeitete die Bedingungen fir die Aufhebung der
Aussetzung der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen, um dieses Element fir diese konkreten
Arzneimittel zu bertcksichtigen.

Begriindung fiir das Gutachten des Ausschusses fiir Humanarzneimittel
In Erwagung nachstehender Grinde:

e Der CHMP hat das Verfahren nach Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG filr Ranitidin-haltige
Arzneimittel bertcksichtigt.

e Von Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, Wirkstoffherstellern, amtlichen
Arzneimitteluntersuchungsstellen und internationalen zustandigen Behérden durchgefiihrte
Tests zeigten, dass NDMA, das von der IARC als ,fiir den Menschen wahrscheinlich karzinogen®
(Karzinogen der Klasse 2A) eingestuft wurde, in fast allen getesteten Ranitidin-
Wirkstoffchargen und Ranitidin-haltigen Arzneimitteln oberhalb der Konzentration gefunden
wurde, die gemaB den aktuellen, in ICH M7 (R1) festgelegten Grundsdtzen akzeptabel ist.

e Der CHMP priifte alle verfligbaren Daten, um die potenziellen Ursachen zu beurteilen, die zum
Vorhandensein von NDMA im Wirkstoff Ranitidin und in Ranitidin-haltigen Arzneimitteln fihren
kénnen. Der CHMP berlcksichtigte auch die von einem der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen (S.A.L.F.) eingereichten Begriindungen als Grundlage fir seinen Antrag auf
eine erneute Uberpriifung der Stellungnahme des CHMP.

e Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass NDMA in Ranitidin-haltigen Arzneimitteln nicht nur
als Verunreinigung vorhanden ist, die sich wahrend des Herstellungsprozesses bilden kann,
sondern auch aufgrund des Abbaus von Ranitidin als Wirkstoff. Der Abbau von Ranitidin als
Wirkstoff und im Arzneimittel ist derzeit unzureichend beschrieben.

e Darlber hinaus gelangte der CHMP zu dem Schluss, dass das Risiko einer endogenen Bildung
von NDMA nach der Verabreichung von Ranitidin derzeit nicht auszuschlieBen ist und dass
weitere Untersuchungen durchzufiihren sind.

49



e Zwar lieferten epidemiologische Daten bzw. Daten aus klinischen Studien keine Hinweise auf
ein erhdhtes Krebsrisiko beim Menschen nach der Anwendung von Ranitidin, jedoch kann ein
Risiko nicht ausgeschlossen werden, da die aktuell verfligbaren Daten mdglicherweise nicht zur
Aufdeckung eines solchen Risikos geeignet sind.

e Das AusmaB der Bildung von NDMA insbesondere aufgrund des Abbaus des Wirkstoffs sowie
die potenzielle endogene Bildung geben Anlass zu ernsten Bedenken im Hinblick auf die
Sicherheit von Ranitidin-haltigen Arzneimitteln. Angesichts dieser Unsicherheiten bezlglich des
Vorhandenseins von NDMA im Arzneimittel, des Risikos einer In-vivo-Bildung sowie bezlglich
deren AusmaB ermittelte der CHMP auBer der Vermeidung der Anwendung des Wirkstoffs keine
RisikominderungsmaBnahmen, mit denen sich das Risiko derzeit auf ein akzeptables Niveau
reduzieren lieBe. Daher war der CHMP der Auffassung, dass die Risiken im Zusammenhang mit
dem Vorhandensein von NDMA in Ranitidin-haltigen Arzneimitteln gegenliiber dem Nutzen
Uberwiegen. AuBerdem unterstlitzte der CHMP aufgrund der vorstehenden Bedenken nicht die
Anwendung des ,Less-than-Lifetime"(LTL)-Ansatzes fir die Festlegung zukiinftiger NDMA-
Grenzwerte fur Ranitidin.

e Der CHMP war der Auffassung, dass es flir parenterale Formulierungen zur Einzelanwendung
plausibel sein kénnte, dass die potenzielle endogene Bildung von NDMA in der Niere eine
geringere Relevanz hat, da die Exposition nach einer Einzelanwendung geringer ist.

Stellungnahme des CHMP

Daher stuft der CHMP das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Ranitidin-haltigen Arzneimittel als nicht giinstig

ein.

Aus diesem Grund empfiehlt der CHMP gemaB Artikel 116 der Richtlinie 2001/83/EG die Aussetzung
der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen Ranitidin-haltiger Arzneimittel.

Um die Aussetzung Ranitidin-haltiger Arzneimittel aufzuheben, muss/mussen der/die Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen Folgendes vorlegen:

Fidr Ranitidin-haltige Arzneimittel zur Einzelanwendung:

1.

Um ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis flir diese Arzneimittel zu stlitzen, hat der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Relevanz einer endogenen Bildung von NDMA z. B.
basierend auf Daten zur endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin beim Menschen, zusatzlichen
experimentellen Daten (in vitro/in vivo) oder Informationen aus der Literatur zu erortern.

In der Freigabespezifikation des Arzneimittels ist ein Grenzwert fir NDMA festzulegen. Bei diesem
Grenzwert sind etwaige im Rahmen von Stabilitdtsstudien beobachtete Erhéhungen der NDMA-
Konzentrationen zu bericksichtigen. Der Grenzwert am Ende der Haltbarkeit sollte auf der
Tageshochstdosis der freien Ranitidin-Base basieren; dabei ist gemaB der Leitlinie ICH M7(R1) die
Art der Anwendung zu berlicksichtigen, mit einer maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von

96 ng/Tag.

Die Einhaltung des NDMA-Grenzwerts bis zum Ende der Haltbarkeit des Arzneimittels ist durch
geeignete Daten zu Chargen des Arzneimittels nachzuweisen.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat eine Kontrollstrategie bezlglich N-
Nitrosaminen flir Ranitidin-haltige Arzneimittel zu implementieren.

Fir alle anderen Ranitidin-haltigen Arzneimittel
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Die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollten quantitative Daten zur endogenen
Bildung von NDMA aus Ranitidin beim Menschen vorlegen und aufzeigen, ob die Ergebnisse ein
positives Nutzen-Risiko-Verhdltnis des Arzneimittels stlitzen.

In der Freigabespezifikation des Arzneimittels ist ein Grenzwert fir NDMA festzulegen. Bei diesem
Grenzwert sind etwaige im Rahmen von Stabilitatsstudien beobachtete Erhéhungen der NDMA-
Konzentrationen zu berlicksichtigen. Der Grenzwert am Ende der Haltbarkeit sollte auf der
Tageshochstdosis der freien Ranitidin-Base basieren; dabei ist gemaB der Leitlinie ICH M7(R1) die
Art der Anwendung zu berilicksichtigen, mit einer maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von

96 ng/Tag.

Die Einhaltung des NDMA-Grenzwerts bis zum Ende der Haltbarkeit des Arzneimittels ist durch
geeignete Daten zu Chargen des Arzneimittels nachzuweisen.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat eine Kontrollstrategie bezlglich N-
Nitrosaminen flir Ranitidin-haltige Arzneimittel zu implementieren.
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Anhang III

Bedingungen fiir die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung(en) fiir
das Inverkehrbringen
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Bedingungen fiir die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung(en) fiir
das Inverkehrbringen

Um die Aussetzung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen fir Ranitidin-haltige Arzneimittel
aufzuheben, missen die zustandigen Behorden sicherstellen, dass der/die Inhaber der Genehmigungen
fur das Inverkehrbringen (MAH) die nachfolgenden Bedingungen erflllt hat/haben:

Die Bedingungen fir die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fir
parenterale Ranitidin-Praparate ausschlieBlich fiir die Einzelanwendung lauten wie folgt:

Bedingungen fiir die Aufhebung der Aussetzung

1. Um ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur diese Arzneimittel zu stitzen, hat der
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen die Relevanz einer endogenen
Bildung von NDMA z. B. basierend auf Daten zur endogenen Bildung von NDMA aus
Ranitidin beim Menschen, zusatzlichen experimentellen Daten (in vitro/in vivo) oder
Informationen aus der Literatur zu erértern.

2. In der Freigabespezifikation des Arzneimittels ist ein Grenzwert fir NDMA festzulegen.
Bei diesem Grenzwert sind etwaige im Rahmen von Stabilitatsstudien beobachtete
Erhéhungen der NDMA-Konzentrationen zu beriicksichtigen. Der Grenzwert am Ende
der Haltbarkeit sollte auf der Tageshdchstdosis der freien Ranitidin-Base basieren;
dabei ist gemaB der Leitlinie ICH M7(R1) die Art der Anwendung zu berticksichtigen,
mit einer maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von 96 ng/Tag.

3. Die Einhaltung des NDMA-Grenzwerts bis zum Ende der Haltbarkeit des Arzneimittels
ist durch geeignete Daten zu Chargen des Arzneimittels nachzuweisen.

4. Der Inhaber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen hat eine Kontrollstrategie
bezlglich N-Nitrosaminen fir Ranitidin-haltige Arzneimittel zu implementieren.

Fur alle anderen Ranitidin-haltigen Arzneimittel muss/missen der/die Inhaber der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen Folgendes vorlegen, um die Aussetzung aufzuheben:

Bedingungen fiir die Aufhebung der Aussetzung

1. Die Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen sollten quantitative Daten zur
endogenen Bildung von NDMA aus Ranitidin beim Menschen vorlegen und aufzeigen, ob
die Ergebnisse ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels stlitzen.

2. In der Freigabespezifikation des Arzneimittels ist ein Grenzwert flir NDMA festzulegen.
Bei diesem Grenzwert sind etwaige im Rahmen von Stabilitatsstudien beobachtete
Erhéhungen der NDMA-Konzentrationen zu beriicksichtigen. Der Grenzwert am Ende
der Haltbarkeit sollte auf der Tageshdchstdosis der freien Ranitidin-Base basieren;
dabei ist gemaB der Leitlinie ICH M7(R1) die Art der Anwendung zu berticksichtigen,
mit einer maximalen taglichen NDMA-Aufnahme von 96 ng/Tag.

3. Die Einhaltung des NDMA-Grenzwerts bis zum Ende der Haltbarkeit des Arzneimittels
ist durch geeignete Daten zu Chargen des Arzneimittels nachzuweisen.

4. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat eine Kontrollstrategie
beziiglich N-Nitrosaminen fiir Ranitidin-haltige Arzneimittel zu implementieren.
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