Avis de rappel

RAPPEL VOLONTAIRE D’UN MEDICAMENT

Produit : DIN : Lot(s) :

Comprimés ACT RANITIDINE de 150 mg en 60 02248570 K51136, K58444

K50205, K50860, K51114, K51139, K51141,

Comprimés ACT RANITIDINE de 150 mg en 100 02248570 K52964 K58446

K46486, K50593, K51071, K51076, K51144,
Comprimés ACT RANITIDINE de 150 mg en 500 02248570 K51146, K51148, K51150, K51152, K51154,
K51164, K52965, K52966, K55591

Comprimés ACT RANITIDINE de 150 mg en F/P de 60 02248570 K50203, K51069, K51132

K50175, K50944, K51170, K51171, K51172,

Comprimés ACT RANITIDINE de 300 mg en 100 02248571 K51173

Distribué par :
Teva Canada Limitée, Toronto, Canada

Le 17 octobre 2019

A tous les pharmaciens et pharmaciennes,

Teva Canada Limitée procéde volontairement au rappel des comprimés ACT RANITIDINE de
150 mg et 300 mg appartenant aux lots indiqués ci-dessus.

Nous procédons volontairement a ce rappel en raison de la présence possible d’'une impureté, le N-
nitrosodiméthylamine (NDMA), possiblement carcinogéne chez I'homme dans la ranitidine, la
substance active utilisée dans les lots du produit fini mentionnés ci-dessus.

A T'heure actuelle, il n’y a aucune évidence que cette impureté puisse nuire aux patients; toutefois, ce
rappel est une précaution visant a prévenir toute exposition a cette impureté dans les lots concernés.

Santé Canada est au courant que Teva Canada procéde a ce rappel de type | effectué au niveau des
détaillants pour les lots indiqués ci-dessus.

Nous vous demandons d’examiner vos stocks et de déterminer s’il vous reste des stocks de produits
appartenant aux lots indiqués ci-dessus. Si vous avez distribué ce produit a d’autres grossistes,
centres de distribution ou détaillants, veuillez les aviser d’en cesser la distribution.

Si vous avez commandé ce produit directement a Teva Canada, nous vous ferons parvenir une
trousse de rappel comprenant un formulaire de retour. Veuillez retourner tous les stocks de produit
qu’il vous reste a votre lieu d’achat. Nous porterons ensuite la somme de tous les retours a votre
crédit. Pour toute question au sujet de ce rappel, n’hésitez pas a communiquer avec notre service
d’assistance a la clientéle au 1-800-268-4129.

Teva Canada vous remercie de votre compréhension et de I'appui que vous continuez de lui
témoigner.

Teva Canada Limitée



