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Registracijas apliecibas(-u) darbibas apturésanas atcelSanas nosacijumi

Lai atceltu ranitidinu saturoSo zalu registracijas apliecibas darbibas apturésanu, kompetentajam
iestadém japarbauda, vai redistracijas apliecibas(-u) Tpasnieks(-i) ir izpildijis talak noraditos
nosacijumus.

Talak aprakstiti nosacijumi tikai vienreizéjai lietosanai paredzétu parenteralo ranitidina preparatu
registracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelSanai.

Nosacijums darbibas apturésanas atcelsanai

1. Lai pamatotu pozitivu ieguvumu un riska attiecibu $im zalém, RAI ir jaizvértéi NDMA
endogénas veidoSanas nozimigums, pamatojoties, pieméram, uz datiem par NDMA
endogénu veidosanos cilvékiem péc ranitidina lietosanas, ka ari papildus
eksperimentalajiem datiem (in vitro/in vivo) vai informaciju no zinatniskajam
publikacijam.

2. Zalu izdali$anas specifikacija janosaka NDMA robezvértiba. Saja robezvértiba janem
véra jebkads NDMA limena pieaugums, kas novérots stabilitates pétijumos.
Robezvértiba deriguma termina beigas jabalsta uz maksimalo ranitidina brivas bazes
dienas devu, nemot véra ievadisanas veidu saskana ar ICH M7(R1) pamatnostadném ar
maksimalo diena uznemamo NDMA daudzumu 96 ng/diena.

3. Japierada atbilstiba NDMA robezvértibai lidz zalu deriguma termina beigam, iesniedzot
attiecigus datus par zalu partijam.

4. RAI jaisteno N-nitrozoaminu kontroles stratédija attieciba uz ranitidinu saturo3am
zalém.

Lai atceltu registracijas apliecibas apturésanu visam paréjam ranitidinu saturosajam zalém,
registracijas apliecibas(-u) Tpasniekam(-iem) jaiesniedz talak noraditais.

Nosacijums darbibas apturésanas atcelsanai

1. RAI jaiesniedz kvantitativie dati par NDMA endogénu veido$anos no ranitidina cilvékiem
un japierada, vai rezultati pamato pozitivu zalu ieguvumu un riska attiecibu.

2. Zalu izdali$anas specifikacija janosaka NDMA robezvértiba. Saja robezvértiba janem
véra jebkads NDMA limena pieaugums, kas novérots stabilitates pétijumos.
Robezvértiba deriguma termina beigas jabalsta uz maksimalo ranitidina brivas bazes
dienas devu, nemot véra ievadisanas veidu saskana ar ICH M7(R1) pamatnostadném ar
maksimalo diena uznemamo NDMA daudzumu 96 ng/diena.

3. Japierada atbilstiba NDMA robezvértibai lidz zalu deriguma termina beigam, iesniedzot
attiecigus datus par zalu partijam.

4. RAI jaisteno N-nitrozoaminu kontroles stratédija attieciba uz ranitidinu saturo$am
zalém.
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