Vidauki II

Breytingar a forsendum fyrir markadsleyfi/leyfum



Forsendur fyrir markadsleyfi Skiladagur

Markadsleyfishafi verdur ad tryggja ad framleidsluferlar fyrir virka efnid 17. april 2021
sem notad er i endanlega voru hans séu skodadir med tilliti til
hugsanlegrar myndunar N-nitrésamina og gerdar séu naudsynlegar
breytingar til ad ldgmarka nitrdsamin mengun eins mikid og mogulegt er
i samraemi vid radleggingarnar sampykktar af mannalyfjanefnd pann 25.
juni 2020 i ferlinu samkveemt grein 5(3) reglugerdar (EB) Nr. 726/2004
um nitrésamin ohreinindi i lyfjum fyrir menn (ferli i grein 5(3)).

Markadsleyfishafi verdur ad tryggja ad framleidsluferlar fyrir endanlega 26. september 2022
vOru hans séu skodadir med tilliti til hugsanlegrar myndunar N-
nitrdsamina og gerdar séu naudsynlegar breytingar til ad lagmarka
nitrésamin mengun eins mikid og mogulegt er i samraemi vid
radleggingarnar sampykktar af mannalyfjanefnd pann 25. juni 2020 i
ferlinu samkvaemt grein 5(3) reglugerdar (EB) Nr. 726/2004 um
nitrésamin éhreinindi i lyfjum fyrir menn.

Markadsleyfishafi verdur ad tryggja ad styridaetlun fyrir 61l N-nitrésamin | 17. april 2019 (sidasta

sé til stadar fyrir lotur virkra efna sem notadar eru i endanlegum vorum | dagsetning akvérdunar
hans. Framkvamdastjornarinnar
vardandi malskot greinar
31 sampykkt 20191)

Fyrir N-nitrosédimetylamin (NDMA) og N-nitrédsodietylamin (NDEA) parf 30. juni 2021
markadsleyfishafi ad setja fram eftirfarandi geedalysingar:

Setja aetti takmork fyrir NDMA (96 ng/dag) og NDEA (26,5 ng/dag) fyrir
endanlega véru. Takmarkid zetti ad vera reiknad Ut med pvi ad deila i
vidkomandi takmark (ng) med hamarks dagskammti (mg) tiltekinnar
voru eins og fram kemur i samantekt a eiginleikum lyfs.

Venjulega parf takmarkid ad vera innifalid i gaedalysingu endanlegrar
voru.

Urfellingar Ur gaedalysingunni eru adeins réttlaetanlegar ef haegt er ad
syna ad magn vidkomandi N-nitrésamina sé stédugt < 10% af
takmarkinu skilgreindu ad ofan og grundvallarastaedan sé pekkt og vel
skilin.

Reglubundin préfun (skip testing) er adeins réttlaetanleg ef haegt er ad
syna ad magn vidkomandi N-nitrésamina sé stédugt < 30% af peim
takmorkunum sem skilgreind eru ad ofan og grundvallarastaedan sé
pekkt og vel skilin.

I samraemi vid sampykktar radleggingar um N-nitrésamin éhreinindi {
lyfjum fyrir menn (ferli i grein 5(3)), pegar borin hafa verid kennsl a
samtilvist ofangreindra N-nitrésamina i sému endanlegu voérunni, pa
verdur ad tryggja ad uppsofnud ahezetta vegna pessara N-nitrdsamina
fari ekki yfir lifstidar krabbameinsaheettu (zevilanga Utsetningu) upp a
1:100.000. Einnig ma nota adra nalgun par sem samtala pessara
tveggja N-nitrésamina fer ekki yfir takmorkin fyrir bad N-nitrésamin sem

! Framkvaemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar C(2019)3157 (loka) pann 17.4.2019 vardandi, innan ramma greinar
31 tilskipunar 2001/83/EB Evrdépupingsins og Radsins, veitingu markadsleyfis med akvordun C(2016)1906(loka) fyrir
~Amlodipine/Valsartan Mylan - amlodipine/valsartan®, lyf til notkunar i ménnum



audkennt er sem sterkast (NDEA). Markadsleyfishafinn verdur ad
réttleeta naegjanlega vel hvada nalgun er notud i hverju tilviki.

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad styridaetlunin fyrir 61l N-nitrésaminin
sé uppfaerd samkvaemt pvi.




