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Skilyrdi fyrir afléttingu innkollunar markadsleyfisins/-leyfanna
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Skilyrdi fyrir afléttingu innkollunar markadsleyfisins/-leyfanna

Til pess ad innkollun versi aflétt fyrir lyf sem innihalda ranitidin purfa I6gbaer yfirvold ad tryggja ad
nedangreind skilyrdi hafi verid uppfyllt af markadsleyfishafanum/-héfunum.

Skilyrdi fyrir afléttingu innkollunar markadsleyfis fyrir lyfjabléndu ranitidins utan
meltingarvegareinungis fyrir einstaka notkun er eftirfarandi:

Skilyrdi fyrir afléttingu innkollunar

1. Til pess ad stydja vid jakvaett samband & milli dvinnings og aheaettu pessara vara pa
skal markadsleyfishafinn reeda gildi innraennar myndunar NDMA sem byggir t.d. a
gégnum um innraena myndun NDMA i mannfélki fra ranitidini, vidbdtartilraunargogn (a
tilraunastofu/i lifandi veru) eda skriflegum gégnum.

2. Setja eetti takmark fyrir NDMA i geedalysingu lokasampykktar lyfsins. petta takmark
cetti ad taka tillit til greina allrar aukningar 2 magni NDMA sem vart verdur vid i
stodugleikarannséknum. Takmorkin vid lok endingartima eiga ad byggjast & hamarks
daglegum skammti af hreinu Ranitidini og taka tillit til ikomuleidar i samraemi vié ICH
M7(R1), med hamarks daglegri inntoku af NDMA upp a 96 ng/dag.

3. Syna skal fram & ad farid sé eftir takmorkum fyrir NDMA til loka endingartima lyfsins
med videigandi gognum ur framleidslulotum lyfsins.

4. Markadsleyfishafinn skal Utfeera eftirlitsazetlun vardandi N-nitrésamin fyrir lyf sem
innihalda ranitidin.

Til pess ad aflétta innkollun fyrir allar adrar vorur sem innihalda ranitidin, pa skal markadsleyfishafinn/-
hafarnir veita eftirfarandi:

Skilyrdi fyrir afléttingu innkollunar

1. Markadsleyfishafi skal senda inn megindleg gégn um innraena myndun NDMA i ménnum
fra ranitidini og syna fram a hvort nidurstédurnar stydji jakvaett samband & milli
avinnings og ahaettu fyrir lyfis.

2. Setja eetti takmark fyrir NDMA i gaedalysingu lokasampykktar lyfsins. betta takmark
cetti ad taka tillit til greina allrar aukningar 2 magni NDMA sem vart verdur vid i
stodugleikarannséknum. Takmorkin vid lok endingartima eiga ad byggjast & hamarks
daglegum skammti af hreinu Ranitidini og taka tillit til ikomuleidar i samraemi vié ICH
M7(R1), med hamarks daglegri inntoku af NDMA upp a 96 ng/dag.

3. Syna skal fram & ad farid sé eftir takmorkum fyrir NDMA til loka endingartima lyfsins
med videigandi gognum ur framleidslulotum lyfsins.

4. Markadsleyfishafinn skal Utfeera eftirlitsazetlun vardandi N-nitrésamin fyrir lyf sem
innihalda ranitidin.
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