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OSWIADCZENIE

W imieniu Glenmark Distributors Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, bedacej przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego Glenmark Pharmaceutical s.r.o. z siedzibg w Pradze, Republika Czeska, w
zwigzku z prosbg o przedstawienie informacji dotyczacych stabilnosci fizykochemicznej roztworu
produktu leczniczego Bortezomib Glenmark, dostepnego w dawkach 1 mg, oraz 3,5 mg w postaci
proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, niniejszym informuje, co nastepuje:

Zgodnie z zatwierdzong dokumentacjg rejestracyjng produktu leczniczego Bortezomib Glenmark
roztwor po rekonstytucii  zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng przez 8 godzin w warunkach
25°C/60%RH, jesli jest przechowywany w ciemnosci, zarowno we fiolce, jak i w polietylenowej
strzykawce. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rekonstytuowany roztwdr naleiy zuiyé
natychmiast po przygotowaniu. Jezeli roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, to za czas i warunki jego
przechowywania do czasu podania pacjentowi odpowiada osoba podajaca produkt, jednak nie nalezy
przechowywac dluzej niz 24 godziny w temperaturze od 22C do 82C, chyba ze roztwoér zostal
rekonstytuowany w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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Kapital zakladowy w pelmi oplacony 1 800.000,-2t
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