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Szanowni Panstwo,

Uprzejmie informujemy, ze gesto$¢ produkt leczniczego Opdivo (niwolumab) wynosi 1,016 g/mL.
Zgodnie z ChPL produktu leczniczego (punkt 6.3) trwato$¢ po pierwszym otwarciu to:

"Po otwarciu
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po otwarciu produkt leczniczy nalezy jak najszybciej podac¢
w infuzji lub rozcienczy¢ i poda¢ w infuzji.

Po przygotowaniu infuzji

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ jak najszybciej.

Jezeli nie zostanie uzyty od razu, chemiczna i fizyczna stabilnos¢ produktu OPDIVO zostata
wykazana przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C bez dostgpu $wiatta i maksymalnie do
8 godzin w temperaturze 20°C-25°C z dostepem $wiatla w pomieszczeniu (okres podawania
produktu nalezy wliczy¢ do okresu 8 godzin z catkowitego okresu 24 godzin)."

Jenoczesnie pragniemy poinformowaé, ze kod ATC dla produktu Opdivo to: LOIXC17 (leki
przeciwnowotworowe, przeciwciala monoklonalne).

Z powazaniem,
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Marzena Urbaniska-Pankiewicz

Regulatory Sciences Manager

Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

tel.: +48 22 579 67 43, tel. kom.: +48 608 081 275
email: marzena.urbanska-pankiewicz@bms.com
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