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COMMUNIQUE DE PRESSE

Le Ministre de la Santé Publique porte a la connaissance des professionnels de la santé
et du public que les laboratoires GlaxoSmithKline (GSK) ont renoncé a 'exploitation de
I’ Autorisation de Mise sur le Marché attribuée a lcur spécialité ci-apres :

N° Désignation, forme et dosage Présentation Numéro

- 7 - d’AMM

1 AZANTAC 50mg/2ml solution injectable ¢n B/5 N°10291502
ampoule N

La NDMA  (N-nitrosodimethylamine) a ¢ét¢  détectée dans les  produits
Azantac(ranitidine). Le Laboratoire GlaxoSmithKline a pris la décision de cesser la
fabrication et la fourniture de la marque Ranitidine ct a I'intention de demander I’annulation
des Autorisations de Mise sur le Marché(AMM) de leurs produits a base de ranitidine.

Les boites encore disponibles dans les officines peuvent étre vendues et aucune nouvelle
importation ne sera autorisce. /-
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PRESS RELEASE

The Minister of Public Health informs Public health professionals that
GlaxoSmithKline (GSK) Laboratories have given up the exploitation of the
marketing autorisation of their brand name product below :

2 SEPT 2020

N° Désignation, forme et dosage Présentation Numéro

- - d’AMM

1 | AZANTAC 50mg/2ml solution B/S N°10291502
injectable en ampoule

NDMA (N-nitrosodimethylamine) was found in ranitidine products (Azantac).
GSK has decided to stop the production and supply of the brand Azantac and
intends to cancel the marketing authorisations of their ranitidine based products.

The Stock currently available in pharmacics could be sold. However, new
importation of these products will not be authorised. /-
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