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Wilasciwosci produktu leczniczego

Fluorouracil medac, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Fiolka o pojemnosci 10 m! zawiera 500 mg fluorouracylu.
Fiolka o pojemnosci 20 ml zawiera 1000 mg fluorouracylu.
Fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 5000 mg fluorouracylu,

I. Trwalos¢ fizykochemiczna:
= po rozcienczeniu Fluorouracil medac w roztworze nosnym 0,9% NaCl, wykazano jego
trwalo$¢ przez 30 dni w temperaturze 25°C, badanie przeprowadzono dla stezen 10mg/ml i
20mg/ml w workach do infuzji typu PE oraz pompach elastomerowych, wyzej wymienione
parametry trwalosci badano bez ochrony przed swiatlem;
— po pierwszym nakluciu fiolki Fluorouracil medac: wykazano trwalosé¢ przez 28 dni w temp.
25°C, wyzej wymienione parametry trwatosci badano bez ochrony przed swiatlem;

2. Gestos¢ substancji leczniczych dla preparatow w formie roztworow:
dla stezenia 50mg/ml: 1,03093 g/ml w temp.20°C;

Potwierdzono zgodnos¢ fizyko-chemiczng Levofolic 50 mg/m] z Fluorouracil medac.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zosta¢ uzyty natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast odpowiedzialno$¢ za dalsze przechowywanie ponosi
uzytkownik, chyba ze rozcienczenie mialo miejsce w kontrolowanych i walidowanych
warunkach aseptycznych.
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