Priloha II

Zmény podminek rozhodnuti o registraci



Podminky pro rozhodnuti o registraci

Termin splnéni

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byly vyrobni procesy IéCivych
latek pouzivané pro jejich konecné pfipravky prezkoumany s ohledem na
mozné riziko vzniku N-nitrosamind a aby v pfipadé potieby byly zmé&nény

s cilem co nejvice minimalizovat kontaminaci nitrosaminy v souladu

s doporucenimi pfijatymi Vyborem pro humanni |éCivé pripravky dne 25.
¢ervna 2020 v postupu podle ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 tykajicim
se nedistot nitrosamin{ v humannich Ié¢ivych pripravcich (postup podle ¢l. 5
odst. 3).

17. duben 2021

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby byly vyrobni procesy
konec¢ného pripravku pfezkoumany s ohledem na mozné riziko vzniku N-
nitrosaminG a aby v pfipadé potieby byly zménény s cilem co nejvice
minimalizovat kontaminaci nitrosaminy v souladu s doporucenimi pfijatymi
Vyborem pro humanni léCivé pfipravky dne 25. ¢ervna 2020 v postupu podle
¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢&. 726/2004 tykajicim se necistot nitrosaminl

v humannich lécivych pfipravcich.

26. zafi 2022

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby pro Sarze 1éCivych latek, které
byly pouzity pfi vyrobé& koneénych piipravkd, byly zavedeny kontrolni strategie
pro vSechny N-nitrosaminy.

17. duben 2019
(posledni datum
rozhodnuti Komise
tykajicich se
predlozeni
zalezitosti

k prezkoumani
podle ¢lanku 31
pfijatych v roce
20191)

V pfipadé N-nitrosodimethylaminu (NDMA) a N-nitrosodiethylaminu (NDEA)
musi drzitel rozhodnuti o registraci zavést tato konkrétni opatreni:

Pro konecny pripravek by mély byt zavedeny limity pro NDMA (96 ng/den) a
NDEA (26,5 ng/den). Limit je tfeba vypocitat vydélenim pfislusného limitu (ng)
maximalni denni ddvkou (mg) daného piipravku uvedenou v souhrnu tdajt

o pfipravku.

Tento limit je obvykle nutné zahrnout do specifikace konecného pfipravku.

Opomenuti ve specifikaci je opodstatnéné pouze tehdy, pokud Ize prokazat, zZe
hladiny pFislusnych N-nitrosamin{ ¢ini konzistentné maximalné 10 % vy3e
definovaného limitu a Ze je identifikovana hlavni pficina, ktera je spravné
pochopena.

Vynechani testovani je opodstatnéné pouze tehdy, pokud Ize prokazat, ze
hladiny pislusnych N-nitrosamind ¢ini konzistentn& maximalné 30 % vyse
definovanych limitd a Ze je identifikovéna hlavni pFi¢ina, ktera je spravné

pochopena.

V souladu s doporucenimi pFijatymi ohledné necistot N-nitrosaminl
v humannich IéCivych pfipravcich (postup podle ¢l. 5 odst. 3), kde byla

30. ¢ervna 2021

1 Provadéci rozhodnuti Komise C(2019)3157 (final) ze dne 17.4.2019 tykajici se, v rdmci ¢lanku 31 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, registrace humanniho IéCivého pfipravku ,Amlodipin/Valsartan Mylan -

Amlodipin/Valsartan" udélené rozhodnutim C(2016)1906(final).




v témze kone&ném piipravku zjist&na soub&zna pritomnost N-nitrosamind,
musi byt zajit&no, aby kumulativni riziko t&chto N-nitrosaminl nepfevysovalo
riziko vzniku nadorového onemocnéni béhem Zzivota (celoZivotni expozice)
1:100 000. Rovnéz mizZe byt pouZit alternativni pFistup, kdy souhrn téchto
dvou N-nitrosamint nepfekraéuje limit pro zjistény nejucinnéjéi N-nitrosamin
(NDEA). Pristup vybrany pro konkrétni pfipad musi byt drzitelem rozhodnuti

o registraci Fadné odtvodnén.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byla odpovidajicim zplsobem
aktualizovana kontrolni strategie pro vSechny N-nitrosaminy.
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