Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa (Polska)

Warszawa, 21.04.2020

Informacja o stabilnosci produktu leczniczego Trazimera

TRAZIMERA, trastuzumab, 150 mg, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji

Gestos¢ Stabilnos¢ fizyko- Stabilnosé¢ fizyko- Masa dodatkow w
przygotowanego| chemiczna lekuw chemiczna skladzie substancji
roztworu fiolce po pierwszym przygotowanego suchej
(g/ml) pobraniu roztworu
Zgodnie z ChPL
przygotowany roztwor Nazwa mg/fiolka
zachowuje stabilnos¢ fizyczng || substancji
()Pdozirr?‘;\??:gtﬁg .t:r82e i chemiczng przez okres ,do L-histydyna 2.8
o% 2°C do 8°Cp(UWAGA' 30 dni w temperaturze od 2°C || chlorowodorek 3.4
produkt jest " | do8°C, iprzez 24 godziny w || L-histydyny
1,0116 przeznaczony do temperaturze jednowodny
‘ednorazowedo uzviku nieprzekraczajgcej 30°C”, w polisorbat 20 0.6
JNie nalezy dgkony}\l/vaé. oparciu o dane z prébek sacharoza 138
wielokrotnych pobran) przechowywanych przez 6
tygodni w temperaturze od
2°C do 8°C i 48 godzin w
temperaturze 30°C
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