FRESENIUS
KABI

Kabi Polska Sf—~ o.0.
Data: 2024.1. 24 07:22:47 CET

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH ;resenius Kabi Polska
p. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Polska

T +48 (22) 345 67 89
F +48 (22) 345 67 87
www.fresenius-kabi.pl

Warszawa, 12.11.2020 r.

OSWIADCZENIE

Paclitaxel Kabi 6 mg/ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

STABILNOSC PRODUKTU LECZNICZEGO

Zgodnie z dodatkowymi badaniami posiadanymi przez wytwdrce, stabilno$é
produktu leczniczego Paclitaxel Kabi 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji wynosi:

Przechowywac w temp. <25°C, w zewnetrznym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

W wyniku przechowywania zamknietych fiolek w lodéwce moze
wytracac sie osad, ktéry ulega ponownemu rozpuszczeniu po lekkim
wstrzasnieciu lub bez wstrzasniecia po osiagnieciu temperatury
pokojowej. Nie wptywa to na jako$¢ produktu leczniczego. Jesli
roztwdr pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sie, fiolke nalezy
wyrzucic.

24 miesiace

15-25 °C

*Stabilnos¢ fizykochemiczna zdefiniowana jako stezenie paklitakselu wynoszace powyzej
90% lub 95% zadeklarowanego stezenia paklitakselu w produkcie leczniczym oraz innych
parametréw w odniesieniu do odpowiadajacych im specyfikacji.

Roztwor po rozcienczeniu (w o pakowaniu do infuzji

0,3-1,2 mg/ml
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* Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, rozciericzony w NaCl (0,9% w/v
roztwdr sodu chlorku do infuzji) lub glukozie (5% w/v roztwoér glukozy do infuzji).

** Stabilno$¢ fizykochemiczna zdefiniowana jako stezenie paklitakselu wynoszace powyzej 90% lub 95%
poczatkowego stezenia paklitakselu (TO) oraz innych parametréw w odniesieniu do odpowiadajacych im
specyfikacji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast po rozcieficzeniu, chyba ze sposéb otwierania lub rozciefczania wyklucza
ryzyko zakazenia mikrobiologicznego.

Jezeli produkt leczniczy nie jest zuzyty od razu, uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos$¢ za dalszy okres i warunki przechowywania leku.

Przedstawione powyzej dane dotyczace stabilnosci fizyko-chemicznej produktu
nie zostaty uwzglednione w tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego Paclitaxel
Kabi 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

Prosimy o przyjecie powyzszych informacji, w przypadku dodatkowych pytan
pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem

- Hanna Celejewska-
Oordynator ds. Bezpieczenstwa Farm
i Informacji Naukowe wej EAGA
National Safety Officer

Wykorzystywanie dokumentu wylacznie za zgoda Fresenius Kabi. Informacje zawarte w tresci niniejszego dokumentu stanowiq tajemnice przedsiebiorstiva Fresenius Kabi,
ktérych nieuprawnione uzycie, wykorzystanie, udostepnienie, przekazanie lub upublicznienie moze skutkowac pociagnieciemn do odpowiedzialnosci prawnej osoby i/lub
podmiotu, ktére dopudcily sie takiego czynu. Nieuprawnione wykorzystanie informacji stanowiacych tajemnice przedsiebiorstwa moze v szczegdlnosci stanowic czyn
nieuczciwej konkurencji.
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