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Dane dotyczace stabilnosci, kompatybilnosci i utylizacji roztworéw cytostatykéw przy aseptycznym przygotowaniu

Nazwa produktu leczniczego Holoxan roztwdr | Holoxan 200 mg Holoxan 500 mg Holoxan 1 g Holoxan 2 g Holoxan 3 mg
29/50ml substancja sucha | substancja sucha | substancja sucha | substancjasucha | substancja sucha

Sktadnik aktywny Ifosfamid Ifosfamid

Stezenie aktywnego sktadnika, o 40 mg/ml 40 mg/ml 38,5 mg/ml 40 mg/ml 40 mg/ml 40 mg/ml

ile konieczne, w rekonstytuowanym roztworze (200 mg Ifo + 5 ml (500 mg Ifo + 13 ml (1glfo+25mlwody | (2glfo+50mlwody | (3g Ifo+75mlwody

wody do injekcji) wody do injekcji) do injekcji) do injekcji) do injekcji)

temperatura przechowywania 2°C - 8°C <25°C

ochrona przed $wiatlem nie nie

okres przechowywania 6 miesiecy 60 miesiecy

gestosé 1,015 g/ml 4% roztwor wodny 1,0100 g/ml

warto$¢ pH 48-65 45-6,5

roztwor nosnikowy do infuzji

Roztwor fruktozy 5% Roztwor glukozy 5%ig Roztwdér NaCl 0,9% Roztwoér Ringera (mleczanéw) — woda do injekcji

stezenie w roztworze no§nikowym

indywidualne dawkowanie

stabilno$¢ fizykochemiczna w roztworze

zwigkszony rozpad odp. zmniejszeniu zawartosci: 0,01% na dzien przy < 8 °C/0,1% na dzien przy 21°C/0,2% na dzien przy

nos$nikowym 26°C
rekomendacja:
podawaé w ciagu 24 godzin, gdyz preparat nie zawiera zadnego $rodka konserwujacego
ochrona przygotowanego roztworu przed nie

Swiatlem

stabilnos¢ fizykochemiczna po pierwszym
otwarciu

rekonstytuowany roztwor: zwigkszony rozpad odp. zmniejszeniu zawartosci: 0,01% na dzien przy < 8 °C/0,1% na dzien przy
21°C/0,2% na dzien przy 26°C
rekomendacja:
podawaé w ciagu 24 godzin, gdyz preparat nie zawiera zadnego srodka konserwujacego

stabilno$¢ produktu po niewlasciwym
przechowywaniu

do utylizacji

Zastosowany materiat zatyczki

Elastomer bromobutylowy wolny od lateksu

utylizacja/spalenia/dezaktywacji chemicznej

utylizacja zgodna z kazdym obowigzujgcym narodowym przepisem prawnym, dotyczgcym odpadow specjalnych
niemiecki kod utylizacji 180105D1

kontakt z materiatami zawierajacymi
aluminium(glin)/kontakt z przeciwutleniaczami

nieznany

Stan na dzien 19 wrze$nia 2006
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