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Wilasciwosci produktu leczniczego
Detimedac (Dacarbazini)
Detimedac 100mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwaii lub do wlewéw;
Detimedac 200mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub do wlewow:
Detimedac S00mg, proszek do sporzadzania roztworu do wlewow;
Detimedac 1000mg, proszek do sporzadzania roztworu do wlewdw;

1. Stabilnod¢ fizykochemiczna:
—  po rekonstytuciji roztworu (badano w szklanych opakowaniach): i
w temperaturze 2 - 8° C 72 godziny przy zachowanej ochronie przed $wiatlem; §
w temperaturze 15° - 25°C 24 godziny przy zachowanej ochronie przed swiatlem:
—  po rozcieficzeniu leku w roztworze no$nym: (badano w zakresie stezen 1,4 -2,0mg/ml i 2,8-
4,0mg/ml) w temperaturze 2°-8° C 24 godziny przy zachowanej ochronie przed $wiattem oraz
w temp. pokojowej 8 godzin przy zachowanej ochronie przed $wiatlem;
2, Ggstosé dla roztworéw:
— Detimedac 100 mg (w wodzie do wstrzykiwar), stezenie = 10 mg/ml:
1,00682 % 0,00009 g/cm3
— Detimedac 200 mg oraz 500 mg (w wodzie do wstrzykiwai), stezenie =10 mg/ml:
1,00678 + 0,00006 g/cm3
— Detimedac 1000 mg (w wodzie do wstrzykiwan), stezenie = 20 mg/ml:
1,01382 + 0,00087 g/em3
3. Masa substancji leczniczej oraz laczna masa substancji wypehiajacych:

Laczna masa substancji Masa substancji leczniczej oraz
pomocniczych laczna masa substancji
pomocniczych
Detimedac 100 mg 150 mg 250 mg
Detimedac 200 mg 275 mg 475 mg
Detimedac 500 mg 687.5 mg 1187,5mg
Detimedac 1000 mg 1375 mg 2375 mg

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek powinien zostaé uzyty natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast odpowiedzialnosé za dalsze przechowywanie ponosi uzytkownik, chyba ze
rozcignczenie mialo miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.
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