MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 09 - 2025

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN RANITIDINA

La Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al publico en general lo siguiente:

1. La Digemid, suspendié la autorizacién de registros sanitarios a los productos farmacéuticos que contienen ranitidina por medida de seguridad con el fin de prevenir
cualquier dafio en la salud de los usuarios de estos medicamentos'.

2. Lasuspension seré hasta que el titular del registro sanitario comunique a la Digemid, las especificaciones y técnica analitica del producto terminado, en los cuales incluya
el ensayo limite de N-nitrosodimetilamina (NDMA), con su respectivo criterio de aceptacién y validacion de la técnica analitica, ademéas presenten el reporte de los
estudios de estabilidad ( en la zona climatica IVa ) obtenidos de los seis (06) meses de los estudios de estabilidad acelerados y a largo plazo, con resultados que
evidencien que los valores de NDMA se encuentren en el rango aceptable de NDMA, durante toda la vida Util de la especialidad farmacéutica.

3. Los titulares detallados en el listado adjunto no podran importar, fabricar, distribuir, promocionar y comercializar productos farmacéuticos que contengan ranitidina
mientras su registro sanitario se encuentre suspendido. Igualmente, dichos productos no se podran dispensar en los establecimientos farmacéuticos a nivel nacional.

REGISTRO N° RESOLUCION
NOMBRE DEL PRODUCTO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DIRECTORAL FECHA
RANICIDEX 300 mg Tableta Recubierta EN-05478 DROGUERIA INRETAIL PHARMA S.A. 849-2025 4/02/2025

DROGUERIA M & F TRADING SOCIEDAD COMERCIAL DE

RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EE-10257 RESPONSABILIDAD LIMITADA 850-2025 4/02/2025

GASTROCAD 150mg Tableta Recubierta EE-11385 DROGUERIA CADILLO S.A.C. 851-2025 4/02/2025

L ALERTA DIGEMID Ne 05 — 2025 (14 de enero de 2025)



MINISTERIO DE SALUD

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

NOMBRE DEL PRODUCTO L TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO Jla=S 0L UTION FECHA
ATURAL 150 150mg Comprimido Recubierto EE-00724 Drogueria MEGA LABS LATAM S.A. 852-2025 4/02/2025
GASTRYDAS 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-12673 Drogueria SARMIENTO CCOSCCO AGRIPINO 853-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-10879 ProguolE SR S 854-2025 410212025
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EEooral | Do MESEERE HARCMEARSE[?:P SOCIERATEENIMA 855-2025 410212025
RANITIDINA 150 mg Tableta Recubierta EN-02163 Laboratorio INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. 856-2025 410212025
RANITIDINA S0mg/2mL SelycionlIeERelo y EE-12656 Drogueria CORPORACION H & K PHARMA S.A.C. 857-2025 40212025
para perfusion
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EN-01322 Laboratorio MEDIFARMA S.A. 858-2025 4/02/2025
ULCELIP 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-11186 Drogueria LIPHARMA S.A.C. 859-2025 410212025
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EN-05152 LABORATORIOS PORTUGAL SRL. 860-2025 410212025




MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

NOMBRE DEL PRODUCTO SEOISIRO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO NN FECHA
RANICOLL® 150 mg Tableta Recubierta EN-01133 Drogueria INRETAIL PHARMA SA. 861-2025 410212025
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EN-02719 Laboratorio INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. 862-2025 410212025

GADIN 300 mg Tableta Recubierta EN-00303 T - 863-2025 410212025
GASTRIFLAM 300 mg Tableta Recubierta EN-00448 DROGUERIA SHERFARMA S.A.C 864-2025 410212025
FLUXTAC 50, 5%’:%’ aml Solucion EE-10415 DROGUERIA MEDICAL STORE ASOCIADOS S.A.C. 865-2025 410212025
RANITIDINA 150 mg Tableta Recubierta EN-01603 LABORATORIO MEDIFARMA S A 866-2025 410212025
RANICOLL 300 mg Tableta Recubierta EN-01282 Drogueria INRETAIL PHARMA SA. 867-2025 410212025
RANIHEALTH-HG 150 mg Tableta Recubierta | EE-11944 Drogueria HEALTH GROUP PERU SA.C. 868-2025 410212025
RANIMEF 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-10547 Rawera MF‘E‘EFSTPF?,\?;'XSIlegf\:)EEﬁA'JlTi%“A"ERC'AL DE 869-2025 40212025
RANIHEALTH-HG 300 mg Tableta EE-12168 Drogueria HEALTH GROUP PERU S.A.C. 870-2025 4/02/2025

Recubierta




MINISTERIO DE SALUD
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NOMBRE DEL PRODUCTO SEOISIRO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO NN FECHA
RANITFER 300 mg Tableta Recubierta EE-12520 Drogueria CORPORACION DAFER MEDIC S.AC. §71-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-10336 DROGUERIA CORPORACION FARMASALUD E.L.RL. §72-2025 410212025
RANITIDIX 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-10943 DROGUERIA LABORATORIO FARVET SA.C. §73-2025 410212025
GASTRAN 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-10403 DROGUERIA DANY S.AC. §74-2025 410212025
TAUROMIZOL 50mg/5mL Solucin Inyectable | EE-00404 DROGUERIAS "N f&" SOCIERERE 876-2025 410212025
EASTROLIPHAR-300 S3RgiiRGl EE-12173 DROGUERIA LIPHARMA SA.C. §77-2025 40212025

Recubierta

RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EE-11889 DROGUERIA OQCO%PQ%%%EDS/.*R ANORIMA CERRS 22 §78-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-11405 DROGUERIAF & S PHARMA SA.C. §79-2025 410212025
ULCEDRIN 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-11943 DROGUERIA INVERSIONES JPS S.AC. 880-2025 410212025
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NOMBRE DEL PRODUCTO SEOISIRO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO NN FECHA
RANITIDINA 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-02008 DROGUERIA MEDIFARMA S A 881-2025 410212025
BIOLIV 50mg/2mL Suspension Infectable EE-09982 DROGUERIA BIOGENERIC PRODUCTS M & M S.A.C 882-2025 4/02/2025
ULCETOM 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-05437 DROGUERIA INVERSIONES JPS S.AC. 883-2025 410212025
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EE-07425 DROGUERIA SHERFARMA S.A.C 884-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-10304 DROGUERIA INVERSIONES JPS SAC. 885-2025 410212025
GASTROCAD 300mg Tableta Recubierta EE-11281 DROGUERIA CADILLO SA.C. 886-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EN-06993 LABORATORIO MEDIFARMA S.A. 887-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EN-08455 LABORATORIOS UNIDOS SA. 888-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucién Inyectable EE-12224 DROGUERIA RSB TE0AD 889-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable y EE-12535 Droguerfa LABORATORIOS AMERICANOS SA. 890-2025 410212025

para perfusién
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NOMBRE DEL PRODUCTO SEOISIRO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO NN FECHA
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EE-02610 DROGUERIA INVERSIONES JPS SAC. 891-2025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-02136 DROGUERIA v g i 8922025 410212025
RANITIDINA 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-02694 DROGUERIA VITALIS PERU SAC. 893-2025 410212025
RANITIDINA 300 mg Tableta Recubierta EN-06984 LABOREICE MAENDCE{@% ggsggg&:mw POCEERP 894-2025 410212025
MS-FLUXTAC'800 300mg ComEiagie EE-12106 DROGUERIA MEDICAL STORE ASOCIADOS S.A.C. 895-2025 410212025
Recubierto con pelicula
GASTROFIM 50mg/2mL Solucion Inyectable EE-06889 DROGUERIA DISTRIBUIDORA DANY S.AC. 896-2025 410212025

Al respecto, la Digemid en cumplimiento de sus funciones monitorizara la importacion, fabricacion, distribucion, publicidad, promocion y comercializacion de los mencionados
productos, asimismo, que se encuentren inmovilizados en los almacenes de los titulares de registro sanitario. En caso se requiera contar con una mayor informacién,
comunicarse al teléfono (01) 631-4300 al anexo 6217.

Lima, 07 de febrero de 2025



