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OSWIADCZENIE

Dotyczy: Gestosci oraz stabilnosci produktu leczniczego Riximyo

-

Gestosé roztworu preparatu Riximyo (rytuksymab):
1,012 g/L

Okres waznosci preparatu Riximyo (rytuksymab)
Nieotwarta fiolka

3 lata w temperaturze 2°C - 8°C.

Riximyo mozna przechowywac w temperaturze ponizej 30°C jednorazowo przez okres nie dtuzszy
niz 7 dni, ale nieprzekraczajacy pierwotnego terminu wazno$ci. Nowy termin wazno$ci nalezy
zapisac na opakowaniu. Po wyjeciu z lodéwki, leku Riximyo nie wolno schtadza¢ ponownie w celu
dalszego przechowywania.

B. Rozciehczony roztwor

Po rozcienczeniu w roztworze chlorku sodu w warunkach aseptycznych: wykazano, ze po
rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu produkt Riximyo zachowuje stabilno$¢ fizyczng i
chemiczng przez 30 dni w temperaturze 2°C — 8°C, a nastepnie 24 godziny w temperaturze
pokojowej (< 25°C).

Po rozcienczeniu w roztworze glukozy w warunkach aseptycznych: wykazano, ze po
rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy produkt Riximyo zachowuje stabilnos¢ fizyczng i
chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, a nastepnie 12 godzin w temperaturze
pokojowej (< 25°C).
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwér do infuzji powinien by¢ zuzyty
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, ustalenie czasu i warunkéw przechowywania
przygotowanego roztworu przed uzyciem nalezy do obowigzkéw osoby podajgcej lek i nie moze
by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze rozcienczenie leku miato miejsce
w kontrolowanych i atestowanych warunkach aseptycznych.

Fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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