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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

dotyczy produktu: DARZALEX (Daratumumabum)

koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informuje, ze warunki stabilnosci fizykochemicznej i mikrobiologicznej produktu
leczniczego Darzalex opisane sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego w sekcji:

6.3 Okres waznosci

Po rozcienczeniu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda
otwierania/rozcienczania wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, uzytkownik jest odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania.
Czas przechowywania w warunkach chtodniczych (2-8°C) i przy ochronie przed Swiattem
nie moze przekracza¢ 24 godzin, a nastepnie 15 godzin (w tym czas infuzji) w temperaturze
pokojowej (15-25°C) i w swietle dziennym.
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