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Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 11.04.2022r.

Dotyczy:

Produkt leczniczy: Topotecanum Accord (Topotecanum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 1 mg/ml

Pozwolenie nr: 20222

Podmiot Odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

W imieniu Podmiotu odpowiedzialnego na podstawie posiadanych wynikéw badan oswiadczamy:

- stabilno$¢ koncentratu po otwarciu fiolki wynosi 84 dni w temperaturze 15-25°C, w normalnych
warunkach oswietlenia,

- stabilnos$¢ rozciehczonego roztworu (stezenia 0,1 mg/ml i 0,5 mg/ml w 0,9% roztworze NaCl i 5%
roztworze glukozy w poliolefinowych workach) wynosi 84 dni w temperaturze 20-25°C, w normalnych
warunkach oswietlenia,

- gestos¢ roztworu wynosi 1,000 g/ml.

Z powazaniem

Elektronicznie

Zbig n |e podpisany przez

Zbigniew Bryska

w Brys ka pata: 2022.04.11
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Zbigniew Bryska
Regulatory Affairs Director CEE

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7 tel. +48 22 577 28 00
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