IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK
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A referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatosagok gondoskodnak arrol, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy epidemiologiai vizsgalatot végez az
esések €s torések kockazatara nézve, €s e vizsgalat eredményeit 2011 masodik negyedévéig
benyujtja. A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy a vizsgalat kimenetele
alapjan modositja a termékinformdacid érintett részeit.

2. A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy 2010 majusaban a kozds muiszaki
dokumentaci6 (CTD) naprakésszé tétele keretében — megfeleld esetben — ennek targyalasa és
végrehajtasa révén ad valaszt az alabbi megoldatlan mindségi kérdésekre.

Minden A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy aldtdmasztd

gyogyszerfor | dokumentumokkal és adatokkal szolgal az omeprazol-magnézium és az

ma omeprazol gyogyszer-hatéanyag modositasanak stabilitasarol.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy az omeprazol
gyogyszer-hatdanyagra vonatkozodan kifejleszt és bevezet egy masodik
azonositd modszert.

MUPS és A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy aldtadmasztd

kapszulak dokumentumokat nytjt be a biologiai célu vizsgalatokban alkalmazott gyartasi
tételre vonatkoz6 biologiai egyenértékiiségre nézve. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja vallalja, hogy a kiilonb6z6 rendeleteknek és a 2001/83/EK
eurdpai unios iranyelvnek megfeleléen naprakésszé teszi a dokumentaciot. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy a koztes/Gmlesztett
termékre vonatkozoan stabilitasi adatokkal szolgal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy a leirast az adagolasi
egységek tesztelési egységességével naprakésszé teszi.

MUPS A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy az ,,JCH Q3B téma: Uj
gvogyszertermékekben talalhato szennyezédések” cimii iranymutatassal
0sszhangban megvizsgalja, indokolja és bevezeti a szennyezddésekre vonatkozo
korlatokat.

MUPS A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy alatimasztd
dokumentumokat nytjt be a gyogyszertermék mennyiségi meghatarozasi
korlataival kapcsolatban.

Kapszulak, A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy tobb lebomlési

oldatos termékre vonatkozdan korlatokat vizsgal meg, indokol és vezet be.

injekcio és

oldatos

infuzio6

Oldatos A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy tisztdzza a

injekcio és gyogyszertermék gyartojanak tevékenységeit.

oldatos A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy aldtdmasztd

infuziod dokumentumokat nyt;jt be a késztermék felhasznalhatosagi idétartamara
vonatkoz6 eléirdssal kapcsolatban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy alatamasztod
dokumentumokat nytjt be a TSE-vel (fert6z6 szivacsos enkefalopatiak)
kapcsolatos biztonsagossagra nézve.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja vallalja, hogy naprakésszé teszi a
,»P3-03 A gyartasi folyamat és a gydgyszertermékre vonatkozo
folyamatellendrzések leirdsa” cimli dokumentumot.
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