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Wihasciwosci produktu leczniczego

Navirel 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Winorelbina (w postaci winianu) 10 mg/ml

Kazda fiolka o objetosci | ml zawiera 10 mg winorelbiny (w postaci winianu).
Kazda fiolka o objetosci 5 ml zawiera 50 mg winorelbiny (w postaci winianu).

1. Stabilno$¢ fizykochemiczna:

—  po nakhuciu fiolki 28 dni w temperaturze 2-8°C oraz 4 dni w temperaturze15-25°C;

—  po rozcienczeniu leku w roztworze nosnym (w roziw. 0,9%NaCl lub w roztw. 5% glukozy)
badano dla koncentracji 0.5 mg/ml lub 3.0 mg/ml w szklanych opakowaniach : 28 dni w temp.
2-8°C i przy zachowanej ochronie przed $wiatlem oraz w temperaturzel5-25°C 28dni przy
zachowanej ochronie przed $wiattem i 4 dni przy braku ochrony przed swiatlem;

2. Gestos¢ substancji leczniczych dla preparatéw w formie roztwordw:
dla koncentracji 10 mg/ml wynosi 1,00265 + 0,00000 g/m! w temperaturze 20°C.

3. Masa substancji leczniczej oraz laczna masa substancji wypetniajacych: nie dotyczy
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zostaé uzyty natychmiast. Jesli nie zostanie

zuzyty natychmiast odpowiedzialno$é za dalsze przechowywanie ponosi uzytkownik, chyba ze
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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