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Redistracijas apliecibas ipasniekam ir janodrosina to razoto zalu izgatavo3anai paredzéto |2,9|1(5_‘du_
zalu vielu razoSanas procesu parskatiSana, lai apzinatu iespé&jamos N-nitrozoaminu P?(Lniigje;s
rasanas riskus un nepiecieSamibas gadijuma ieviestu tajos izmainas nolika maksimali [émuma
samazinat kontaminaciju ar nitrozoaminiem.

Attieciba uz visiem N-nitrozoaminiem registracijas apliecibas ipasniekam ir janodrosina ta |K_°mi5ijas
. = v . ~ - . ey émuma
razoto zalu izgatavosanai paredzéto zalu vielu kontroles stratégijas ievieSana. pienems&an

as bridi
Attieciba uz N-nitrozodimetilaminu (NDMA) un N-nitrozodietilaminu (NDEA) registracijas |K_0mi5iia3
- I Cimi oy ows - . e m émuma
apliecibas 1pasniekam ir jaievies sadas zalu vielu specifikacijas: pienem3an
1) 2 gadu parejas perioda ir jaievies teksta turpinajuma noraditie maksimali pieJaujamie as bridi
NDMA un NDEA daudzumi:
Maks. NDEA NDEA NDMA NDMA
diennak Pielaujam Pielaujamais Pielaujam
ts deva ais daudzums ETS Pielaujamais
(mg) daudzums  (ppm) daudzums daudzums
(ng) aktivaja (ng) (ppm)
diennakti farmaceitisk  diennakti aktivaja
CYERYEIE] farmaceitisk
EVERUTE]
Valsartans 320 26,5 0,082 96,0 0,300
Losartans 150 26,5 0,177 96,0 0,640
Olmesartan 40 26,5 0,663 96,0 2,400
s
Irbesartans 300 26,5 0,088 96,0 0,320
Kandesarta 32 26,5 0,820 96,0 3,000
ns
* Sie pielaujamie daudzumi neattiecas uz partijam, kuras vienlaikus konstatéts
vairak neka viens no ieprieks minétajiem N-nitrozoaminiem; $3das partijas ir uzskatamas | 2 gadu
=L laika péc
r braki.
par bra Komisijas
[Emuma

2) Péc 2 gadu parejas perioda ir jaievies maksimalais pielaujamais NDMA un NDEA

daudzums 0,03 ppm.




