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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

PFed zrudenim pozastaveni rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd obsahujicich ranitidin pFislusné
organy zajisti, aby drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci spinil (splnili) nize uvedené podminky.

Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci pro parenteralni pfipravky obsahujici ranitidin
pouze pro jednorazové pouziti jsou nasledujici:

Podminky pro zruseni pozastaveni

1. Aby bylo mozné podporit pfiznivy pomér prinost a rizik téchto pripravkd, je tfeba, aby
drzitel rozhodnuti o registraci diskutoval vyznam endogenni tvorby NDMA napf. na
zakladé (daji o endogenni tvorb& NDMA z ranitidinu u lidi, dodateénych
experimentdlnich Gdajl (in vitro / in vivo) nebo prehledu literatury.

2. Ve specifikaci pro uvolnéni IéCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA.
Tento limit by mél brat v GUvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem
studii stability. Limit na konci doby pouZitelnosti by mél byt zaloZzen na maximalni denni
davce volné baze ranitidinu s ohledem na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1)
a s maximalnim dennim prijmem NDMA 96 ng/den.

3. Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouzitelnosti IéCivého pfipravku by mélo
byt prokézadno na zékladé prislunych tdajt o $arzich lé¢ivého pFipravku.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u lé&ivych pFipravkl obsahujicich ranitidin zavést
kontrolni strategii pro N-nitrosaminy.

Pro vSechny ostatni pfipravky obsahujici ranitidin musi pro zruseni pozastaveni drzitel (drzitelé)
rozhodnuti o registraci poskytnout nasledujici:

Podminky pro zruseni pozastaveni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predlozit kvantitativni idaje o endogenni tvorbé
NDMA z ranitidinu u lidi a prokazat, zda vysledky podporuji pfiznivy pomér piinost a
rizik pfipravku.

2. Ve specifikaci pro uvolnéni IéCivého pfipravku by mél byt stanoven limit pro NDMA.
Tento limit by mél brat v Uvahu jakékoliv zvyseni hladin NDMA pozorované béhem
studii stability. Limit na konci doby pouZitelnosti by mél byt zaloZzen na maximalni denni
davce volné baze ranitidinu s ohledem na cestu podani v souladu s pokyny ICH M7 (R1)
a s maximalnim dennim prijmem NDMA 96 ng/den.

3. Dodrzovani limitu pro NDMA do konce doby pouzitelnosti IéCivého pfipravku by mélo
byt prokézadno na zékladé prislunych tdajt o $arzich lé¢ivého pFipravku.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél u lé&ivych ptipravkl obsahujicich ranitidin zavést
kontrolni strategii pro N-nitrosaminy.
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