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DOTYCEY: Anna Dawidgfiicz
Produktu leczniczego: Data: 2022#(1.09
Pemetrexed Accord, 100/500/1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu d008 4816 TE] )
infuzji T
Pozwolenie nr: EU/1/15/1071/001-003

W imieniu Podmiotu odpowiedzialnego na podstawie wynikéw przeprowadzonych badan
oswiadczamy:

Stabilno$¢é chemiczno-fizyczna pemetreksedu po odtworzeniu (rekonstytucji) (badane stezenia: 2,5
mg/ml; 7,5 mg/ml; 12,5 mg/ml) w 0,9 % roztworze NaCl lub 5 % roztworze glukozy w workach
poliolefinowych (Baxter) lub Ecoflac (Braun Medical) wykazano przez okres 14 dni w temperaturze 2-
8°C lub 3 dni w temperaturze 25°C w warunkach ochrony od Swiatta.

Badane parametry fizykochemiczne: wyglad roztworu, pH, zwarto$¢ substancji czynnej pozostaty
w obrebie norm przyjetych jako kryteria akceptacii.

Z powazaniem

Zbigniew Bryska
Kierownik :5 1allRelBstracji Lekow
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