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GESTOSC | STABILNOSC PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

W imieniu firmy Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., na podstawie deklaracji wytworcy,
o$wiadczam niniejszym, iz:
- gestos$¢ produktu leczniczego Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, wynosi 0,99 —1,05 g/ml.

- stabilno$¢ produktu leczniczego Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, zgodnie z dodatkowymi badaniami posiadanymi przez
wytwdrce, wynosi:

1. Fiolka przed otwarciem

Warunki przechowywania Nie zamrazac. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywat fiolke w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed
Swiattem.
Okres waznosci 24 miesiace

2. Fiolka po pierwszym naktuciu (otwarciu)

Stabilnos$¢ 90* Stabilnos¢ Temperatura Ochrona przed
95* Swiattem
56 dni 56 dni 2 —8°C Tak
56 dni 56 dni 15 - 25 °C Nie

*Stabilnos¢ fizykochemiczna zdefiniowana jako stezenie oksaliplatyny wynoszace powyzej 90% lub 95%
zadeklarowanego stezenia oksaliplatyny w produkcie leczniczym oraz innych parametréw w odniesieniu do
odpowiadajacych im specyfikacji.
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3. Roztwor po rozcieinczeniu (w opakowaniu do infuzji, po rozcienczeniu*)
Stezenie Rozpuszczalnik Temperatura
0,2 — 2,0 mg/ml Glukoza 2 - 8°C
Stabilno$¢ 90* Stabilnos¢ Opakowanie Ochrona przed
95** Swiattem
14 dni 14 dni Freeflex® i KabiPac® Tak
Stezenie Rozpuszczalnik Temperatura
0,2 — 2,0 mg/ml Glukoza 15 - 25°C
Stabilno$¢ 90** Stabilnos¢ Opakowanie Ochrona przed
95** Swiattem
14 dni 14 dni Freeflex® i KabiPac® Nie
Stezenie Rozpuszczalnik Temperatura
2,0 mg/ml Glukoza 2-8°C
Stabilno$¢ 90** Stabilnos¢ Opakowanie Ochrona przed
95** Swiattem
84 dni 84 dni Freeflex® i KabiPac® Tak
Stezenie Rozpuszczalnik Temperatura
2,0 mg/ml Glukoza 15 - 25°C
35 dni 35 dni Freeflex® i KabiPac® Nie

“Oxaliplatin Kabi, 5 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, rozcienczony w glukozie (5%
w/v roztwor glukozy do infuzji).

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

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po
rozcienczeniu, chyba ze sposéb otwierania lub rozcienczania 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 Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

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