IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISIU SALYGOS

133



Nacionalinés kompetentingos institucijos, kuriy veikla koordinuoja referenciné valstybé narg,
uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojai jvykdytu Sias salygas:

1.

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja atlikti epidemiologinj kritimy ir 1iziy rizikos tyrima ir
pateikti $io tyrimo rezultatus iki 2011 m. antrojo ketvir¢io. Rinkodaros teisés turétojas
isipareigoja, remdamasis tyrimo rezultatais, i§ dalies pakeisti preparato informacinius

dokumentus.

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja iSspresti Siuos su kokybe susijusius nei$sprestus
klausimus, apsvarstydamas ir igyvendindamas atitinkamas priemones, atsizvelgiant { 2010 m.
geguzés mén. atnaujinamus bendruosius techninius dokumentus (BTD).

Visy Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti vaistinés medziagos

farmaciniy omeprazolio magnio ir omeprazolio modifikacijos stabilumo

formy patvirtinamuosius dokumentus ir duomenis.

vaistat Rinkodaros teisés turétojas jsipareigoja parengti ir taikyti antraji vaistinés
medziagos omeprazolio identifikavimo metoda.

MUPS (angl. | Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti dokumentus, jrodanc¢ius

multiple unit

biologini lygiavertiskuma biologinio lygiavertiSkumo ir ijsisavinamumo

pellet tyrimui parengtos serijos (angl. biobatch) vaistams.

g giggz i Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja, vadovaudamasis jvairiomis

Kapsulés taisyklémis ir ES direktyva 2001/83/EB, atnaujinti dokumenty rinkini.
Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti tarpinio (nefasuoto) preparato
stabilumo duomenis.
Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja atnaujinti specifikacijas su vienodais
dozavimo vienety tyrimais.

MUPS Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja, vadovaudamasis Tarptautinés

tabletés derinimo konferencijos gairémis ,,Q3B tema. Priemai$os naujuose vaistiniuose
preparatuose” (angl. ICH Topic Q3B: Impurities in new Drug Products ),
i8tirti, pagristi ir taikyti priemaisy ribas.

MUPS Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti vaisto kiekybinio nustatymo

tabletés riby patvirtinamuosius dokumentus.

Kapsulées, Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja istirti, pagristi ir taikyti skilimo

injekcinis produkty skai¢iaus ribas.

tirpalas ir

infuzinis

tirpalas

Injekcinis Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja paaiskinti vaisto gamintojo veikla.

‘.arpal.as' 1 Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja pateikti paruosto preparato tinkamumo

infuzinis . . . e -

. laiko specifikacijos patvirtinamuosius dokumentus.
tirpalas

Rinkodaros teisés turétojas jsipareigoja pateikti uzkreciamy spongiforminiy
encefalopatijy rizikos nebuvimo patvirtinamuosius dokumentus.

Rinkodaros teisés turétojas isipareigoja atnaujinti dokumenta P3-03 ,,Vaistinio
preparato gamybos proceso ir proceso kontrolés priemoniy aprasymas (angl.
Description of Manufacturing Process and Process Controls for Drug
Product).
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