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Registracijos pazymeéjimo (-y) galiojimo salygy pakeitimai



Registracijos pazyméjimo galiojimo salygos

Terminas

Registruotojas turi uztikrinti, kad veikliyjy medziagy, kurios naudojamos
gaminant jy galutinius vaistus, gamybos procesai bity perzitreéti dél galimo N-
nitrozaminy susidarymo pavojaus ir pagal poreikj pakeisti, kad tarsa
nitrozaminais baty kuo labiau sumazinta, vadovaujantis jgyvendinant
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalyje numatytg procedirg
2020 m. birzelio 25 d. CHMP priimtomis rekomendacijomis dél nitrozaminy
priemaisy Zzmonéms skirtuose vaistiniuose preparatuose (5 straipsnio 3 dalyje
numatyta procedara).

2021 m. balandzio
17 d.

Registruotojas turi uztikrinti, kad galutinio vaisto gamybos procesai bity
perzitréti dél galimo N-nitrozaminy susidarymo pavojaus ir pagal poreikj
pakeisti, kad tarSa nitrozaminais baty kuo labiau sumazinta, vadovaujantis
igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalyje numatytq
procediirg 2020 m. birzelio 25 d. CHMP priimtomis rekomendacijomis dél
nitrozaminy priemaisy Zzmonéms skirtuose vaistiniuose preparatuose.

2022 m. rugséjo
26 d.

Registruotojas turi uztikrinti, kad toms veikliosios medziagos partijoms, is
kuriy gaminami jy galutiniai vaistai, buty taikoma atitinkama visy N-
nitrozaminy kontrolés strategija.

2019 m. balandzio
17 d. (paskutiné
Komisijos
sprendimy,
susijusiy su

2019 m. priimtomis
31 straipsnyje
numatyto
kreipimosi
iSvadomis,
paskelbimo diena)?!

Registruotojas turi nustatyti toliau nurodytas veikliujy medziagy specifikacijas
dél N-nitrozodimetilamino (NDMA) ir N-nitrozodietilamino (NDEA):

Turéty bati uztikrinta, kad vartojant galutinj vaista, nebdty virSijamos NDMA ir
NDEA ribos - atitinkamai 96 ir 26,5 ng per parg. Riba turéty bati skaiiuojama
padalijant atitinkama ribg (ng) i$ didziausios atitinkamo vaisto paros dozés
(mg), kaip nurodyta preparato charakteristiky santraukoje.

Paprastai Si riba jtraukiama | galutinio vaisto specifikacija.

Nejtraukti | specifikacijg galima tik tuo atveju, jeigu galima jrodyti, kad
atitinkamuy N-nitrozaminy koncentracija nuosekliai yra < 10 proc. mazesné uz
pirmiau apibréztg ribg, o esminé priezastis nustatyta ir iSsamiai istirta.

Neatlikti tyrimy galima tik tuo atveju, jeigu galima jrodyti, kad atitinkamy N-
nitrozaminy, koncentracija nuosekliai yra < 30 proc. mazesné uz pirmiau
apibréztas ribas, o esminé priezastis nustatyta ir iSsamiai istirta.

Vadovaujantis priimta rekomendacija dél N-nitrozaminy priemaisy Zmonéms
skirtuose vaistiniuose preparatuose (5 straipsnio 3 dalyje numatyta
procediira), kai buvo nustatyta, kad tame paciame galutiniame vaiste yra keli
pirmiau minéti N-nitrozaminai, bitina uztikrinti, kad bendroji Siy N-

2021 m. birzelio
30 d.

12019 m. balandzio 17 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas dél Zzmonéms skirto vaisto ,Amlodipine/Valsartan Mylan -
Amlodipine/Valsartan®™ rinkodaros leidimo, suteikto Sprendimu C(2016)1906(final) pagal Europos Parlamento ir Tarybos

direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj, C(2019)3157 (final).




nitrozaminy, keliama rizika nevirSyty viso gyvenimo vézio (visg gyvenimag
trunkancio poveikio) rizikos, kuri lygi 1:100 000. Galima taikyti alternatyvy
metoda, kai Siy dviejy N-nitrozaminy suma nevirsija nustatyto stipriausio N-
nitrozamino (NDEA) ribos. Registruotojas turi deramai pagrijsti konkreciu
atveju pasirinkta metoda.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad baty atitinkamai atnaujinama visy N-
nitrozaminy kontrolés strategija.
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