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Wilasciwosci produktu leczniczego
Bleomedac 15000 IU/fiolke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Bleomycin sulphate)

1. Stabilno$é fizykochemiczna:

— po rekonstytucji roztworu: w fiolce, stabilnoéé chemiczng i fizyczna wykazano przez 24
godziny przy przechowywaniu w temperaturze od 2-8 °C oraz przez 72 godziny w
temperaturze 25 °C.

—  po rozcieniczeniu leku w roztworze no$nym: stabilnogé chemiczng i fizyczng wykazano przez
72 godziny w temperaturze 25 °C w szklanych butelkach i polipropylenowych strzykawkach.

—  po pierwszym nakhuciu fiolki: j.w.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzyé natychmiast. Jezeli nie zostanie zyty
natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i
zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godzin w temperaturze od 2-8 °C.

2. Ggstos¢ substancji leczniczych dla preparatéw w formie roztworéw:
nieoznaczana, produkt biologiczny - 1 mg suchej masy proszku jest réwny 1500 do 2000 j.m.
(wg Farmakopei Europejskiej). 1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera 1500 do 2000 j.m

3. Masa substancji leczniczej oraz laczna masa substancji wypeiajacych: nieoznaczana.
Jedna fiolka o pojemmosci 10 ml zawiera 15000 j.m. (wg Farmakopei Europejskiej)
bleomycyny (w postaci siarczanu bleomycyny).1 mg suchej masy proszku jest réwny 1500 do
2000 jm..1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera 1500 do 2000 jm. (wg Farmakopei
Europejskiej). Substancji pomocniczych - brak.
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