Do Wszystkich Zainteresowanych

Bazylea, 23 maja 2022

TECENTRIQ® 1200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Szanowni Pafnstwo,

Ponizej przesytamy informacje na temat stabilno$ci produktu Tecentriq

Fiolka (nieotwarta)

Okres wazno$ci wynosi 3 lata.

Przechowywaé w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazaé. Fiolke przechowywaé w tekturowym opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu / pierwszym nakluciu fiolki - nie dotyczy

Produkt leczniczy Tecentriq nie zawiera zadnych substancji konserwujacych o dziataniu

przeciwbakteryjnym ani srodkow bakteriostatycznych i powinien by¢ przygotowywany przez fachowy
personel medyczny z zachowaniem zasad aseptyki, by zapewni¢ sterylno$¢ przygotowanych roztwordéw. Nie
wstrzasa¢. Do przygotowania produktu leczniczego Tecentriq do podania nalezy uzy¢ sterylnej igly i
strzykawki. Nalezy zminimalizowa¢ usuwanie produktu Tecentriq do srodowiska. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przygotowanie, postepowanie i przechowywanie zgodnie z zasadami aseptyki:
Podczas przygotowywania infuzji muszg by¢ zachowane zasady aseptyki. Przygotowanie infuzji
powinno:

e odbywaé si¢ w warunkach aseptycznych i by¢ prowadzone przez przeszkolony personel medyczny
zgodnie z zasadami dobrej praktyki, zwlaszcza w odniesieniu do aseptycznego przygotowania
produktéw podawanych droga pozajelitowa.

e by¢ wykonywane w komorze z przeptywem laminarnym lub komorze bezpieczenstwa biologicznego
z zachowaniem standardowych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych bezpiecznego postgpowania z
substancjami podawanymi dozylnie.

e Po przygotowaniu roztwor do infuzji dozylnej powinien by¢ odpowiednio przechowywany, aby
zapewni¢ zachowanie warunkow aseptycznych.

Produkt leczniczy po rozcienczeniu

Wykazano, ze produkt leczniczy zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez okres do 24 godzin w
temperaturze <30°C i przez okres do 30 dni w temperaturze od 2°C do 8°C od czasu przygotowania.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki przechowywania roztworu przed

podaniem odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinno trwac to dluzej niz 24 godziny w

temperaturze 2°C do 8°C lub 8 godzin w temperaturze otoczenia (<25°C), chyba ze rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i atestowanych warunkach aseptycznych.
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