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Warunki pozwolenia/pozwolen na dopuszczenie do obrotu



Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Termin
wymagalno
$ci

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, ze zweryfikowano proces wytwarzania W ciq%u 2_ lat
substancji czynnych stosowanych w jego produktach leczniczych pod katem 3gc%iapr;lzuez
potencjalnego ryzyka powstawania N-nitrozoamin i w razie koniecznosci wprowadzono Komisje
w nim zmiany, aby jak najbardziej zminimalizowaé mozliwos$¢ zanieczyszczenia
nitrozoaming.
Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢ wdrozenie strategii kontroli wszystkich N- w ‘;hW_i“

. . . . . S . wydania
nitrozoamin w seriach substancji czynnej stosowanej w jego produktach leczniczych. decyzji przez

Komisje

W odniesieniu do N-nitrozodimetyloaminy (NDMA) i N-nitrozodietyloaminy (NDEA) w ‘éhW_i“

. s . L, . — . wydania
podmiot odpowiedzialny musi wprowadzic nastepujace specyfikacje techniczne decyzji przez
dotyczace danej substancji czynnej: Komisje
1) W przejsciowym okresie 2 lat nalezy zastosowacé podane ponizej wartosci graniczne
dla NDMA i NDEA:

Substanc Maksymal NDEA NDEA NDMA NDMA
ja na dawka Wartos¢ Wartosc Wartos¢ Wartosc¢
czynna* dobowa granicz graniczna w granicz graniczna w
(mg) na w ppm w na w ppm w
ng/dob  aktywnej ng/dob  aktywnej
e substancji e substancji
Walsartan 320 26,5 0,082 96,0 0,300
Losartan 150 26,5 0,177 96,0 0,640
Olmesarta 40 26,5 0,663 96,0 2,400
n
Irbesartan 300 26,5 0,088 96,0 0,320
Kandesart 32 26,5 0,820 96,0 3,000
an
* Te wartosci graniczne nie dotyczg serii, w ktorych jednoczesnie zidentyfikowano
wiecej niz jedng z powyzszych
N-nitrozoamin, takie serie nalezy odrzucic. W ciggu 2 lat
po wydaniu
decyzji przez
Komisje

2) Po przejsciowym okresie 2 lat nalezy wprowadzi¢ warto$¢ graniczng dla NDMA i
NDEA wynoszaca maksymalnie 0,03 ppm.




