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Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 05.11.2020

DOTYCZY:

Produktow leczniczych:

Bendamustine Accord, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego na podstawie zatwierdzonej charakterystyki produktu
leczniczego oswiadczamy jak ponizej

Udowodniono stabilnos¢ fizykochemiczng produktu po rekonstytucji i rozcienczeniu przez 3.5 godziny
w temperaturze 25°C oraz przez 2 dni w temperaturze 2°C-8°C w polietylenowych workach.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej roztwér nalezy wykorzystac¢ niezwtocznie. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych, zwalidowanych warunkach jatowych.
- informujemy niniejszym o sktadzie ilosciowym ww. produktu leczniczego

Fiolka 25 mg

- bendamustyny chlorowodorek — 25 mg

- substancje pomocnicze — 42,5 mg

Fiolka 100 mg

- bendamustyny chlorowodorek — 100 mg

- substancje pomocnicze — 170 mg

- gestos¢ roztworu bendamustyny wynosi 0,998 gm/ml (20-25C).

Z powazaniem

be?niew Bryska
Kierownik Dzfatu ejestracji Lekow
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