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Villkor f6r godkannande for forsaljning

Forfallodatu
m

Innehavaren av godkannandet for forsaljning maste se till att tillverkningsprocesserna | !nom 2 ar
for lakemedelssubstanserna som anvands till deras lakemedel granskas avseende den efter
or u v : 9 v kommissione
potentiella risken for bildande av N-nitrosaminer och andras vid behov for att ns beslut
minimera nitrosaminkontaminering s& mycket som mojligt.
For alla N-nitrosaminer maste innehavaren av godkannandet for forsaljning se till att V_id
. S L . . tidpunkten
det finns en kontrollstrategi for tillverkningssatser av lakemedelssubstanser som for
anvéands for deras lakemedel. kommissione
ns beslut
For N-nitrosodimetylamin (NDMA) och N nitrosodietylamin (NDEA) maste innehavaren V_id
. S - e . tidpunkten
av godkannandet for forsaljning inféra féljande specifikationer for for
lakemedelssubstansen: kommissione
) ns beslut
1) Gransvardena for NDMA och NDEA som anges nedan bér inforas under en
overgangsperiod pa 2 ar:
Lakemedelssubsta NDEA NDEA NDMA NDMA
ns*> Gransvar Gransvar Gransvar
de i deippmi dei Gransvar
ng/dag API ng/dag de i ppmi
API
Valsartan 320 26,5 0,082 96,0 0,300
Losartan 150 26,5 0,177 96,0 0,640
Olmesartan 40 26,5 0,663 96,0 2,400
Irbesartan 300 26,5 0,088 96,0 0,320
Kandesartan 32 26,5 0,820 96,0 3,000
* Dessa gransvarden galler inte for tillverkningssatser dar fler an en av ovanstaende
N-nitrosaminer har identifierats samtidigt; sddana satser ska kasseras.
Inom 2 ar
2) Efter 6vergangsperioden pa 2 ar ska ett gransvarde for NDMA och NDEA pa hogst efter
0,03 ppm inforas kommissione
’ ’ ns beslut




