III priedas

Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos
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Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos

Kad bty galima atnaujinti sustabdyta vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra ranitidino, registracijos
pazymejimy galiojima, kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad registruotojas (-ai) jvykdyty
toliau nurodytas salygas.

Toliau iSdéstytos sustabdyto vienkartiniam vartojimui skirty parenteriniu bidu vartojamy ranitidino
preparaty registracijos pazymeéjimo galiojimo atnaujinimo saglygos.

Sustabdyto galiojimo atnaujinimo salygos

1. Siekdamas pagristi teigiama Siy preparaty naudos ir rizikos santykj, registruotojas
turéty aptarti endogeninio NDMA susidarymo reikSme, remdamasis, pvz., duomenimis
apie endogeninj NDMA susidaryma zZmogaus organizme vartojant ranitiding, taip pat
papildomais bandymy duomenimis (in vitro ir (arba) in vivo) arba mokslinéje
literatlroje pateikta informacija.

2. Vaistinio preparato isleidimo specifikacijoje turéty bati nustatyta NDMA kiekio riba.
Apskaiciuojant Sig riba, reikéty atsizvelgti | bet kokj NDMA kiekio padidéjima, nustatytg
stabilumo tyrimy metu. NDMA kiekio riba vaistinio preparato tinkamumo laikotarpio
pabaigoje turéety bati apskaiciuota remiantis didziausia ranitidino laisvosios bazés paros
doze, atsizvelgiant | vaistinio preparato vartojimo biidg, vadovaujantis TSK Nr. M7(R1),
kai didziausia NDMA paros dozé yra 96 ng per para.

3. Remiantis atitinkamais vaistinio preparato partijy tyrimy duomenimis turéty bati
jrodyta, kad NDMA kiekio riba nevirsSijama iki vaistinio preparato tinkamumo laikotarpio
pabaigos.

4. Registruotojas turéty jgyvendinti strateginj kontrolés plang dél N-nitrozaminy
susidarymo vaistiniuose preparatuose, kuriy sudétyje yra ranitidino.

Kad baty atnaujintas sustabdytas visy kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ranitidino,
registracijos pazyméjimo (-y) galiojimas, registruotojas (-ai) privalo pateikti toliau nurodytus
duomenis.

Sustabdyto galiojimo atnaujinimo salygos

1. Registruotojas turéty pateikti kiekybinius duomenis apie endogeninj NDMA susidaryma
Zmogaus organizme pavartojus ranitidino ir jrodyti, kad tyrimy rezultatais galima
pagristi teigiama preparato naudos ir rizikos santykj.

2. Vaistinio preparato isleidimo specifikacijoje turéty bati nustatyta NDMA kiekio riba.
Apskaiciuojant Sig ribg, reikéty atsizvelgti | bet kokj NDMA kiekio padidéjima, nustatyta
stabilumo tyrimy metu. NDMA kiekio riba vaistinio preparato tinkamumo laikotarpio
pabaigoje turéety bati apskaiciuota remiantis didziausia ranitidino laisvosios bazés paros
doze, atsizvelgiant  vaistinio preparato vartojimo bida, vadovaujantis TSK Nr. M7(R1),
kai didziausia NDMA paros dozé yra 96 ng per para.
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Remiantis atitinkamais vaistinio preparato partijy tyrimy duomenimis turéty bati
jrodyta, kad NDMA kiekio riba nevirsijama iki vaistinio preparato tinkamumo laikotarpio
pabaigos.

Registruotojas turéty jgyvendinti strateginj kontrolés plang dél N-nitrozaminy
susidarymo vaistiniuose preparatuose, kuriy sudétyje yra ranitidino.
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