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OSWIADCZENIE

Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
przygotowanego roztworu*

Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
po pierwszym otwarciu fiolki*

Produkt Stezenie Postaé
28 dni (roztwor 1 mg/ml), 28 dni w lodoéwce lub temp.
koncentrat do przechowywany w lodéwce lub temp. pokojowej, niezaleznie od dostepu
sporzgdzania pokojowej, niezaleznie od dostepu Swiatta.
Doxorubicin - 2 mg/mi roztworu do infuzji | $wiatta.
Ebewe 28 dni (roztwér 0,1 mg/ml) w lodéwce.
96 h (roztwér 0,1 mg/ml) w temp.
pokojowej, niezaleznie od dostepu
Swiatta.
roztwoér do 28 dni (roztwor 0,1 mg/ml, 28 dni w loddéwce lub temp.
20 mg/ml wstrzykiwan rozcienczony 0,9% NaCl) w lodéwce pokojowej, niezaleznie od dostepu
lub temp. pokojowej, niezaleznie od Swiatta
Alexan dostepu swiatta
28 dni (roztwdr 0,1 mg/ml i 20 mg/ml, | 28 dni w lodéwce lub temp.
50 mg/ml | roztwdr do infuzji | rozcienczony 0,9% NaCl) w lodéwce pokojowej, niezaleznie od dostepu

lub temp. pokojowej, niezaleznie od

Swiatta




Chemiczno-fizyczna stabilnosé¢
przygotowanego roztworu*

Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
po pierwszym otwarciu fiolki*

Produkt Stezenie Postaé
dostepu Swiatta.
96 h w temp. 2-8°C i temp. 20-25°C, 28 dni w lodéwce bez dostepu
koncentrat do niezaleznie od dostepu swiatta, Swiatfa.
N . przechowywany w workach PVC, 96 h w temp. 20-25°C, niezaleznie
Epirubicin - Ebewe 2 mg/ml sporzadzania _ . : .
. .. | pojemnikach polipropylenowych, od dostepu $wiatta.
roztworu do infuzji . .
polietylenowych lub opakowaniach
szklanych
koncentrat do 28 dni (roztwdr 0,1 mg/ml) w temp. 28 dni w temp. ponizej 25°C
Cisplatin - Ebewe 1 mg/ml sporzadzania ponizej 25°C, bez dostepu Swiatta niezaleznie od dostepu Swiatta
roztworu do infuzji
24 h (roztwér 0,4 mg/ml) w temp. 28 dni w lodoéwce lub temp.
koncentrat do pokojowej, z dostepem Swiatta pokojowej, z dostepem Swiatta
Etoposid - Ebewe 20 mg/ml sporzgdzania 28 dni (roztwdr 0,2 mg/ml) w lodéwce
roztworu do infuzji | lub temp. pokojowej, z dostepem
Swiatta
5-Fluorouracil roztwoér do 28 dni (roztwor 0,35 mg/mli 15 mg/ml) | 28 dni w temp. pokojowej,
Ebewe 50 mg/ml wstrzykiwan i w lodoéwce lub w temp. pokojowej, niezaleznie od dostepu Swiatta
infuzji niezaleznie od dostepu swiatta
28 dni (roztwor 4 mg/ml i 0,4 mg/ml 28 dni w lodéwce lub temp.
koncentrat do . . . o
_ _ rozcienczone 5% roztworem glukozy) | pokojowej, bez dostepu swiatta
Carboplatin-Ebewe 10 mg/mi sporzgdzania

roztworu do infuzji

w lodoéwece lub temp. 20-25°C bez
dostepu swiatta




Chemiczno-fizyczna stabilnosé¢
przygotowanego roztworu*

Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
po pierwszym otwarciu fiolki*

Produkt Stezenie postac
28 dni (roztwor 5 mg/mli 20 mg/ml) w | 28 dni w lodéwce lub temp.
lodéwce lub temp. pokojowej bez pokojowej, bez dostepu swiatta
dostepu swiatta lub 7 dni w temp. lub 28 dni w temp. pokojowej z
koncentrat do . . o L
Methotrexat - . pokojowej z dostepem swiatta dostepem swiatta
100 mg/ml sporzadzania , .
Ebewe roztworu do infuzi Roztwér 5 mg/ml rozcienczony w 0,9%
"l Nacl do 28 dni w temp. pokojowej z
dostepem swiatta
28 dni (roztwodr 1,0 mg/ml, 7,0 mg/mli | 28 dni temp. 2-8 °C i temp.
koncentrat do | 25 mg/ml) w temp. od 2°C do 8°Ciw | pokojowej (15-25°C)
Gemsol 40 mg/ml sporzadzania temp. pokojowej
roztworu do infuzji
4 h (0,30 mg/mli 0,74 mg/ml) wtemp. | 28 dni
koncentrat do | od 2°C do 8°C z ochrong przed
Docetaxel-Ebewe 10 mg/mi sporzadzania Swiattem i w temp. ponizej 25 °C, bez

roztworu do infuzji

ochrony przed Swiattem




Chemiczno-fizyczna stabilnosé¢
przygotowanego roztworu*

Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
po pierwszym otwarciu fiolki*

Produkt Stezenie postac
48 h w temp. 25 °C i w temp. 2-8°C Po wielokrotnym wprowadzeniu
koncentrat do igty do fiolki wykazano stabilnosc¢
Paclitaxel-Ebewe 6mg/ml sporzadzania chemiczng i fizyczng przez 28 dni
roztworu do infuzji w temperaturze 25°C.
48 h (roztwér 0,43 mg/mli 2,68 mg/ml) | brak danych
koncentrat do | \ temp. 2-8°C z ochrong przed
Neocitec 10 mg/ml sporzadzania Swiattem
roztworu do infuzji
28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C | brak danych
po rozcienczeniu 0,9% roztworem
chlorku sodu do stezenia 0,2 mg/ml i
Calcium folinate , 4,0 mg/ml.
Sandoz roztwo.r do’ 4 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
10 mg/mi wstrzykiwan L oo
finfuzi po rozmenczen-lu 5./0 roztworem
glukozy do stezenia 0,2 mg/ml i przez
28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
po rozcienczeniu do stezenia 4,0
mg/ml.
24 godziny w temperaturze pokojowej | brak danych
koncentrat do | oraz maksymalnie 3 dni w
Mitoxantron Sandoz 2 mg/ml sporzadzania temperaturze 2°C-8°C

roztworu do infuzji




Chemiczno-fizyczna stabilnosé Chemiczno-fizyczna stabilnos¢
przygotowanego roztworu* po pierwszym otwarciu fiolki*
Produkt Stezenie postac
proszek do Roztwory do infuzji: Roztwory po rekonstytuciji:
Pemetrexed sporzadzania 4 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i 4°dni w ter_nperaturze od 2°C dq. _
Sandoz 25 mg/ml Koncentratu przez 2 dni w temperaturze ponizej 25(03& 4 dni w temperaturze ponizej
roztworu do infuzji | 22°C- '

*przy zatozeniu ze zarébwno pobrania jak i rozciericzenia produktu dokonano w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem zasad aseptyki

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast zuzyc. Jes$li nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania produktu po
pierwszym otwarciu fiolki lub sporzgdzonego roztworu odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik. Zazwyczaj czas ten nie powienien by¢ dfuzszy niz 24 godziny
w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze pobranie i rozciericzenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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