T, ¢, |¢) M

healthcare

Polska Sp. z 0.0.

Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 29.11.2019r.
Dotyczy:

Produkt leczniczy: Bortezomib Accord (Bortezomibum), 3,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan

Pozwolenie nr: EU/1/15/1019
Podmiot Odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska Sp. zo.0.

W imieniu Podmiotu odpowiedzialnego na podstawie posiadanych wynikow badan stabilnoéci
oswiadczamy:

Oryainalna fiolka po pierwszym otwarciu
Sporzadzony roztwor (rekonstytucja w 0,9 %NaCl) o stezeniu 1 mg/ml zachowuje stabilno$c¢

chemiczna i fizyczng przez 42 dni w temperaturze 20°C-25°C, zarébwno w warunkach normalnego
oéwietlenia jak i w warunkach chronionych od $wiatta.

Podanie dozylne
Sporzadzony roztwor (rekonstytucja w 0,9 %NaCl) o stezeniu 1 mg/ml zachowuje stabilnos¢

chemiczna i fizyczna przez 42 dni w temperaturze 20°C-25°C, zarowno w warunkach normalnego
o$wietlenia jak i w warunkach chronionych od $wiatfa. Roztwér podczas badan przechowywano
w polipropylenowej strzykawce.

Podanie podskérne

Sporzadzony roztwor (rekonstytucja w 0,9 %NaCl) o stezeniu 2,5 mg/ml zachowuje stabilnos¢
chemiczng i fizyczna przez 7 dni w temperaturze 20-25°C, zaréowno w warunkach normalnego
oéwietlenia jak i w warunkach chronionych od swiatla, w oryginalnej fiolce i (lub) strzykawce.

Masa
Masa proszku w fiolce wynosi 38,5 mg (3,5 mg bortezomibu + 35 mg mannitolu)

Z powazaniem

Zbigniew Bryska

Kierownik Dzialff Rejestracji Lekow

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7 tel. +48 22 577 28 00
02-677 Warszawa fax. +48 22 577 28 01
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