eeonll Comogamy

spoteczenstwi

Warszawa, 2016.04.27

OSWIADCZENIE

Dotyczy produktu:
Myocet

Doxorubicin, 50 mg
Nr pozwolenia: EU/1/00/141/001-002
Podmiot odpowiedzialny: Teva B.V.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego o$wiadczam, ze po otwarciu fiolki
i rekonstytucji produkt leczniczy zachowuje stabilno$é chemiczng i fizyczng do 8 godzin
w temperaturze 25°C oraz do 5 dni w temperaturze 2°C — 8°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzyé natychmiast. Jesli
produkt nie jest zastosowany natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnosé za
czas oraz warunki przechowywania przed zastosowaniem, ktore zwykle nie powinny
przekracza¢ 24 godzin w temp. 2°C — 8°C, jesli rekonstytucja i rozciericzenie nie

zostato wykonane w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Z wyrazami szacunku,

Teva Phemaceuticals Poiska Sp. 0.0.,

ul. Emilii Plater 53, 00113 Wi : adras k pondencyfny: ul. D iewsaka 49, 02-672 Warszawa,

lel: +48 22 345 93 00, fax +48 22 345 93 01, email: tava-polska@eva.pl. www.leva.pt
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Wysakosd kapilatu zakladowsgo: 1 000 000,00 2z (wplacony w calodci)
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