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Dotyczy: postepowania: 1ZP.2411.31.2024.A)
produkt leczniczy Kyprolis® (kariflozmib)

Szanowni Panstwo,

Zatgczamy do oferty przetargowej [dla liofilizatdw dot. rzeczywistej dawki substancji czynnej
uwzgledniajacej ewentualny nadmiar technologiczny oraz catkowitej masy liofilizatu w fiolce (masa
substancji czynnej i substancji  pomocniczych], w imieniu Amgen Sp. z 0. 0., ponizej przesytam
stosowne dane dla produktéw leczniczych Kyprolis® oraz Nplate®.

Kyprolis®, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji; fiolka 30 mg:

e rzeczywista masa karfilzomibu: 32,0 mg
e masa karfilzomibu mozliwa do pobrania: 30,0 mg

e rzeczywista masa substancji pomocniczych: 1633,3 mg
e masa substancji pomocniczych mozliwa do pobrania: 1531,2 mg

Kyprolis®, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji; fiolka 10 mg:

e rzeczywista masa karfilzomibu: 10,6 mg
e masa karfilzomibu mozliwa do pobrania: 10,0 mg

e rzeczywista masa substancji pomocniczych: 540,2 mg
e masa substancji pomocniczych mozliwa do pobrania: 509,6 mg
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Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie oraz jego zatgcznikach sq przeznaczone wytgcznie
dla pracownikéw ochrony zdrowia praktykujgcych na terenie Unii Europejskiej. Mogq zawiera¢ dane
dot. produktow i ich wskazan, ktdre nie zostaty zatwierdzone przez Komisje Europejskq. Zostajq
przedstawione w odpowiedzi na konkretne, bezposrednie pytanie, a decyzja dotyczqca sposobu
wykorzystania informacji otrzymanych w odpowiedzi na zadane pytanie nalezy do Panstwa. Firma
Amgen zaleca przygotowywanie, przechowywanie i stosowanie swoich produktéow zgodnie z ich
zatwierdzonymi Charakterystykami Produktéw Leczniczych; dostep przez
https.//www.amgen.pl/produkty/informacje-dla-lekarzy.

W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci pozostajemy do dyspozycji i prosimy o kontakt
z Dziatem Informacji Medycznej Amgen pod adresem medinfo-pol@amgen.com, pod numerem
telefonu + 48 22 581 30 00 lub za posrednictwem Przedstawiciela firmy Amgen.

Z powazaniem,

Aleksandra Nawrocka

MPharm

Scientific Communications Manager

+48 22 581 30 95 (office) | Aleksandra.Nawrocka@amgen.com
+48 601 317 264 (cell)
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Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, przy ul. Domaniewskiej 50 moze przetwarza¢ Panstwa dane osobowe w celu udzielenia
odpowiedzi na Panstwa zapytanie medyczne, w celu realizacji zadan profesjonalnych i naukowych lub jesli wynika to z obowigzujgcych przepiséw
prawa. Panstwa dane osobowe mogg zostaé przekazane do firmy Amgen Inc. (w Stanach Zjednoczonych) lub innym, zaufanym firmom
przetwarzajgcym dane, zlokalizowanym poza obszarem Unii Europejskiej/ Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Przekazywanie danych
pomiedzy Amgen i jej oddziatami przebiega zgodnie z przepisami prawa oraz obowigzujgcymi w firmie Amgen Wigzacymi Regutami Korporacyjnymi
(Binding Corporate Rules, BCR). Przekazywanie danych firmom przetwarzajacym dane, o ktérych mowa powyzej, odbywa sie zgodnie ze
Standardowymi Klauzulami Umownymi. Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie http://www.amgen.com/ber/. W celu skorzystania ze swoich
praw, w tym prawa dostgpu do Panstwa danych osobowych, ich poprawienia lub usunigcia, prosimy skontaktowac si¢ ze Specjalistg ds. ochrony
danych osobowych w firmie Amgen, wysytajac e-mail na adres: privacyoffice@amgen.com. Skargi mozna zgtasza¢ kontaktujgc si¢ ze Specjalistg
ds. ochrony danych osobowych w firmie Amgen lub Generalnym Inspektorem Ochrony Danych Osobowych. Wiecej informacji na temat praktyk
Amgen w zakresie ochrony danych osobowych znalez¢ mozna pod adresem: http://www.amgen.pl/karierawamgen/polityka_prywatnosci.html.
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