
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.

02-135 Warszawa, Polska
tel. +48 22 237 60 00
fax +48 22 237 30 31

www.janssen.com/poland/

0000143626, NIP 522-26-65-

Warszawa, 17.01.2022

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego ninijejszym informujemy,
leczniczego:

DARZALEX®
(Daratumumabum)

koncentrat do mg/ml

wynosi 1,016 g/ml w temperaturze 20ºC.

Z szacunkiem,

Iwona Wieczorek
Regulatory Affairs Head 
& Therapeutic Area Expert
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.

Signed by / Podpisano
przez:
Iwona Wieczorek
Janssen-Cilag Polska
Sp.z.o.o.
Date / Data: 2022-01-
17 16:41



 

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.

02-135 Warszawa, Polska
tel. +48 22 237 60 00
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0000143626, NIP 522-26-65-

Warszawa, 17.01.2022

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

dotyczy produktu: DARZALEX (Daratumumabum)

mg/ml

Uprzejmie informuj ,
leczniczego Darzalex 

6.3

-8°C) 
nie temperaturze 
pokojowej (15-

Z szacunkiem,

Iwona Wieczorek
Regulatory Affairs Head 
& Therapeutic Area Expert
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o

Signed by / Podpisano
przez:
Iwona Wieczorek
Janssen-Cilag Polska
Sp.z.o.o.
Date / Data: 2022-01-17
16:34



 

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o.

02-135 Warszawa, Polska
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0000143626, NIP 522-26-65-

Warszawa, 24.03.2022

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

dotyczy produktu: DARZALEX (Daratumumabum) roztw , 1800 mg

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego niniejszym informuj ,

produktu leczniczego wynosi 1,048 g/ml w temperaturze 20ºC.

Dodatkowo informuj , produktu leczniczego Darzalex opisany jest 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie:

6.3

Przygotowana strzykawka

godzin w warunkach 

- godzin 

w temperaturze 15°C-25°C i w mikrobiologicznego punktu widzenia 

odpowiedzialny za czas i warunki przechowywania.

Z szacunkiem,

Iwona Wieczorek
Regulatory Affairs Head 
& Therapeutic Area Expert
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.o

Signed by /
Podpisano przez:
Iwona Wieczorek
Janssen-Cilag
Polska Sp.z.o.o.
Date / Data:
2022-03-24 17:02
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