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A forgalombahozatali engedély(ek) felfiiggesztése visszavonasanak
feltételei

A ranitidin tartalmu gyoégyszerek felfliggesztésének megsziintetése érdekében az illetékes
hatésdgoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja(i) teljesitette
(teljesitették) az alabbi feltételeket.

Az egyszeri alkalmazasu parenteralis ranitidin tartalmu készitmények forgalombahozatali
engedélyének felfliggesztése megszlintetésének feltételei az alabbiak:

A felfiiggesztés megsziintetésének feltételei

1. Ezen termékek pozitiv el6ny-kockazat egyensulyanak tdmogatasa érdekében a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak targyalnia kell az endogén NDMA-képz6dés
relevancidjat pl. a ranitidinb6l szarmazé endogén NDMA-képz6désre vonatkozé human
adatok, tovabbi kisérleti adatok (in vitro/in vivo) vagy szakirodalmi adatok alapjan.

2. Az NDMA-ra vonatkozo hatarértéket a gydgyszer felszabadulasi leirasaban meg kell
hatarozni. A hatarértéknek figyelembe kell vennie az NDMA szintjének a stabilitasi
vizsgalatokban megfigyelt esetleges novekedését. Az eltarthatdsagi id6 végén a
hatarértéket a ranitidin szabad bazis maximalis napi dézisara kell alapozni, az ICH
M7(R1) atmutatassal 6sszhangban figyelembe véve az alkalmazas médjat, az NDMA 96
ng/nap maximalis napi bevitele mellett.

3. Azt, hogy az NDMA-ra vonatkozo fenti hatarérték a gyogyszer eltarthatosagi idejének
végéig teljesil, a gydgyszer gyartasi tételeirdl nyert, megfelelé adatokkal kell igazolni.

4. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak ellenérzé stratégiat kell bevezetnie az N-
nitrézaminokra a ranitidin tartalmu gyogyszerek esetében.

Minden egyéb ranitidin tartalmu készitmény esetén a felfliggesztés megsziintetéséhez a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak az alabbiakat kell benydjtania:

A felfiiggesztés megsziintetésének feltételei

1. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak mennyiségi adatokat kell benyujtania az
NDMA ranitidinbél eredd, embereknél zajlé endogén képzbdésérdl, és igazolnia kell,
hogy az eredmények aldtdmasztjak-e a készitmény pozitiv elény-kockazat profiljat.

2. Az NDMA-ra vonatkozo hatarértéket a gyogyszer felszabadulasi leirasaban meg kell
hatarozni. A hatarértéknek figyelembe kell vennie az NDMA szintjének a stabilitasi
vizsgalatokban megfigyelt esetleges novekedését. Az eltarthatdsagi idé végén a
hatarértéket a ranitidin szabad bazis maximalis napi dézisara kell alapozni, az ICH
M7(R1) Utmutatassal 6sszhangban figyelembe véve az alkalmazas maédjat, az NDMA 96
ng/nap maximalis napi bevitele mellett.

3. Azt, hogy az NDMA-ra vonatkozo fenti hatarérték a gydgyszer eltarthatésagi idejének
végeéig teljesul, a gydgyszer gyartasi tételeirdl nyert, megfelel6 adatokkal kell igazolni.

4. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak ellen6rz6 stratégiat kell bevezetnie az N-
nitrézaminokra a ranitidin tartalma gyodgyszerek esetében.
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