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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek modositasa



A forgalombahozatali engedély feltételei

Hatarido

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes gondoskodni arrdl, hogy a
késztermékhez felhasznalt hatéanyagok gyartasi folyamatait felllvizsgaljak az
N-nitrézaminok keletkezésének potencidlis kockazatara vonatkozédan, és a
nitrézaminszennyez6dés lehetd legkisebb mérték(ire csokkentése érdekében
szlikség szerint modositsak azokat, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek nitrézaminszennyezddéseire vonatkozd, a 726/2004/EK rendelet
5. cikkének (3) bekezdése szerinti eljarasban az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga altal 2020. junius 25-én elfogadott ajanlasokkal
o6sszhangban.

2021. aprilis 17.

A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles gondoskodni arrdl, hogy a
késztermék gyartasi folyamatait felllvizsgaljak az N-nitrézaminok
keletkezésének potencidlis kockazatara vonatkozdan, és a
nitr6zaminszennyez6dés lehetd legkisebb mértéklire csokkentése érdekében
szlikség szerint modositsdk azokat, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek nitrézaminszennyezddéseire vonatkozd, a 726/2004/EK rendelet
5. cikkének (3) bekezdése szerinti eljarasban az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga altal 2020. junius 25-én elfogadott ajanlasokkal
0sszhangban.

2022. szeptember
26.

Az N-nitrézaminok esetében a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
biztositania kell, hogy megvaldsul egy ellen6rzési stratégia a késztermékekben
hasznalt hatdéanyagtételeknél.

2019. aprilis 17. (a
2019-ben elfogadott
31. cikk szerinti
beterjesztésre
vonatkozo
bizottsagi
hatarozatok utolso
datuma?)

Az N-nitrozo-dimetilamin (NDMA) és az N-nitrozo-dietilamin (NDEA) esetében
a forgalombahozatali engedély jogosultjanak az alabbi specifikacidkat kell
bevezetnie:

A késztermék esetében alkalmazni kell az NDMA-ra (96 ng/nap) és az NDEA-re
(26,5 ng/nap) vonatkozd hatarértékeket. A hatarértékeket ugy kell
kiszamitani, hogy a vonatkozé hatarértéket (ng) elosztjak az adott terméknek
az alkalmazasi elbirdsban feltlintetett maximalis napi adagjaval (mg).

A hatarértéket altalaban fel kell tlintetni a késztermékre vonatkozo
specifikaciokban.

A specifikaciokbol valé kihagyas csak akkor indokolt, ha kimutathato, hogy az
adott N-nitrézaminok szintje kévetkezetesen a fentiekben meghatarozott
hatarérték < 10 %-a, valamint a kivalté okot azonositottdk és jol ismert.

A szuréprdba-szer(i vizsgalat csak akkor indokolt, ha bizonyithatd, hogy az
adott N-nitrézaminok szintje kévetkezetesen a fentiekben meghatarozott
hatarérték < 30 %-a, valamint a kivalté okot azonositottdk és jol ismert.

2021. junius 30.

LA Bizottsag 2019. aprilis 17-i C(2019)3157 (final) végrehajtasi hatarozata a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 31. cikke értelmében az ,Amlodipin/Valsartan Mylan - amlodipin/valszartan” emberi felhasznalasra szant
gyogyszerre vonatkozoan a C(2016)2916(final) hatarozatban kiadott forgalombahozatali engedélyrdl




Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekben taldlhaté N-nitrézamin
szennyezédésekre vonatkozodan elfogadott ajanlasokkal 6sszhangban (5. cikk
(3) bekezdése szerinti eljaras), ha ugyanabban a késztermékben kimutattak a
fenti N-nitrozaminok egyiittes jelenlétét, biztositani kell, hogy ezen N-
nitr6zaminok kumulativ kockazata ne haladja meg a rak egész életen at tartd
kockdazatat (egész életen at tartd expozicid), ami 1:100 000. Egy masik
megkozelités is alkalmazhatd, vagyis hogy a két N-nitrézamin egylittes
mennyisége nem haladhatja meg a legerGsebb hatasuként azonositott N-
nitrézamin (NDEA) hatarértéket. Az adott esetifiben valasztott megkozelitést a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak megfeleléen indokolnia kell.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy az 6sszes
N-nitrézaminra vonatkozoé ellen6rzési stratégiat ennek megfeleléen
modositsak.
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