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Miiiigiloa (miiiigilubade) peatamise Iopetamise tingimused

Ranitidiini sisaldavate ravimite mitgilubade peatamise |Gpetamiseks peavad padevad asutused
tagama, et miudgiloa hoidjad on taitnud jargmised tingimused.

Uksnes iihekordse kasutusega parenteraalsete ranitidiini preparaatide miutgiloa peatamise
|6petamise tingimused on jargmised.

Miiligiloa peatamise Iopetamise tingimus

1. Et toetada nende ravimite kasulikkuse ja riski positiivset suhet peab miigiloa hoidja
kasitlema endogeense NDMA tekke olulisust, tuginedes naiteks inimestel ranitidiinist
NDMA endogeense tekke andmetele, tdiendavatele katseandmetele (in vitro / in vivo)
voi kirjanduse andmetele.

2. Ravimi kasutamiseks vabastamise spetsifikatsioonis tuleb kehtestada NDMA piirmaar.
Selle piirmaéara puhul tuleb arvesse votta stabiilsusuuringutes tdheldatud NDMA taseme
tousu. Piirmaar kolblikkusaja 16pus peab pdhinema ranitidiini vaba aluse maksimaalsel
00pdevasel annusel, vottes arvesse manustamisviisi kooskdlas juhendiga ICH M7(R1),
kusjuures NDMA maksimaalne d6paevane annus on 96 ng 66paevas.

3. Vastavust NDMA piirmaarale kuni ravimi kolblikkusaja 10puni tuleb tdendada
ravimipartiidest saadud asjakohaste andmete abil.

4. Muiugiloa hoidja peab rakendama ranitidiini sisaldavate ravimite N-nitrosoamiinide
kontrollistrateegia.

Kdigi muude ranitidiini sisaldavate ravimite muigiloa peatamise I6petamiseks peavad miiigiloa hoidjad
esitama jargmise teabe.

Miiiigiloa peatamise Iopetamise tingimus

1. Mudugiloa hoidja peab esitama kvantitatiivsed andmed inimestel ranitidiinist NDMA
endogeense tekke kohta ning nditama, kas tulemused toetavad ravimis kasulikkuse ja
riski positiivset suhet.

2. Ravimi kasutamiseks vabastamise spetsifikatsioonis tuleb kehtestada NDMA piirmaar.
See piirmaar peab arvestama stabiilsusuuringutes taheldatud NDMA taseme tousu.
Piirmaar kdlblikkusaja 16pus peab pdhinema ranitidiini vaba aluse maksimaalsel
00pdevasel annusel, vottes arvesse manustamisviisi kooskdlas juhendiga ICH M7(R1),
kusjuures NDMA maksimaalne d6paevane annus on 96 ng 66paevas.

3. Vastavust NDMA piirmaarale kuni ravimi kolblikkusaja l1dpuni tuleb tdendada
ravimipartiidest saadud asjakohaste andmete abil.

4. Muiugiloa hoidja peab rakendama ranitidiini sisaldavate ravimite N-nitrosoamiinide
kontrollistrateegia.
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