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Uvjeti odobrenja za stavljanje u promet

Krajnji rok

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet mora osigurati da se pregledaju proizvodni U r°k‘_J od
- . - - . . S 2 godine
procesi djelatnih tvari njegovih lijekova kako bi se utvrdio potencijalni rizik od nastanka N- od Odluke
nitrozamina te da se prema potrebi promijene kako bi se kontaminacija nitrozaminom svela na | Komisije
najmanju mogucu mjeru.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet mora osigurati da je za serije djelatnih tvari (ij vrijvem_e
koje se upotrebljavaju u njegovim lijekovima uspostavljena kontrolna strategija za sve N- O%TSESnJa
nitrozamine. Komisije
Za N-nitrozodimetilamin (NDMA) i N-nitrozodietilamin (NDEA) nositelj odobrenja za stavljanje U vrijeme
. - p - . . . donosenja
lijeka u promet mora uvesti sljedece specifikacije za djelatnu tvar lijeka: Odluke
1) U prijelaznom razdoblju od dvije godine potrebno je primjenjivati grani¢ne vrijednosti za Komisije
tvari NDMA i NDEA navedene u nastavku:
Djelatna Maksimalna NDEA NDEA NDMA NDMA
tvar dnevna Granicna  Granicna Granicna Granicna
lijeka> doza (mg) vrijednost vrijednost u vrijednost vrijednost u
u ng/Zdan aktivnim u ng/Zdan aktivnim
farmaceutskim farmaceutskim
sastojcima sastojcima
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
* Te granicne vrijednosti nisu primjenjive za serije gdje je utvrdeno istodobno postojanje vise
od jednog od prethodno navedenih N-nitrozamina; takve serije treba odbaciti.
U roku od
dvije
2) Nakon prijelaznog razdoblja od dvije godine potrebno je primijeniti grani¢nu vrijednost za gcc’j‘lj'rl‘(e od
tvari NDMA i NDEA od najviSe 0,03 ppm. Korrliis?je




