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Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na
trh

Na zrusenie pozastavenia liekov obsahujlcich ranitidin prislusné organy zabezpedia, aby drzitel
(drzitelia) povolenia na uvedenie na trh splnil (splnili) dalej uvedené podmienky.

Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh pre parenteralne pripravky
s ranitidinom len na jednorazové pouzitie su tieto:

Podmienky na zrusenie pozastavenia

1. S ciefom podporit pozitivny pomer prinosu a rizika tychto liekov by mal drzitel
povolenia na uvedenie na trh prehodnotit vyznam endogénnej tvorby NDMA napriklad
na zaklade Udajov o endogénnej tvorbe NDMA z ranitidinu u fudi, dalsich
experimentalnych Udajov (in vitro/in vivo) alebo informacii z literatury.

2. V Specifikacii uvolfiovania lieku bude stanoveny limit pre NDMA. Tento limit ma
zohladnit akékolvek zvySenie hladin NDMA pozorované pocas studii stability. Limit na
konci ¢asu pouzitelnosti ma byt zalozeny na maximalnej dennej davke volnej bazy
ranitidinu, pricom sa ma zohladnit cesta podavania, v stlade s usmernenim ICH M7(R1)
pri maximalnom dennou prijme NDMA 96 ng/deri.

3. Dodrziavanie limitu NDMA az do konca Casu pouzitelnosti lieku sa preukaze pomocou
prislusnych Gdajov zo Sarzi lieku.

4. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zavedie stratégiu kontroly N-nitrozaminov pre
lieky obsahujlce ranitidin.

Pre vSetky ostatné lieky obsahujlce ranitidin uréené na zrusenie pozastavenia drzitel (drzitelia)
povolenia na uvedenie na trh poskytne (poskytnu):

Podmienky na zrusenie pozastavenia

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi kvantitativne Udaje o endogénnej tvorbe
NDMA z ranitidinu u ludi a preukaze, ¢i vysledky podporuju pozitivny pomer prinosu
a rizika lieku.

2. V Specifikacii uvolfiovania lieku bude stanoveny limit pre NDMA. Tento limit ma
zohladnit akékolvek zvySenie hladin NDMA pozorované pocas studii stability. Limit na
konci ¢asu pouzitelnosti ma byt zalozeny na maximalnej dennej davke volnej bazy
ranitidinu, pricom sa ma zohladnit cesta podavania, v stlade s usmernenim ICH M7(R1)
pri maximalnom dennou prijme NDMA 96 ng/deri.

3. Dodrziavanie limitu NDMA az do konca Casu pouzitelnosti lieku sa preukaze pomocou
prislusnych Gdajov zo Sarzi lieku.

4. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh zavedie stratégiu kontroly N-nitrozaminov pre
lieky obsahujlce ranitidin.
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