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Do wszystkich
zainteresowanych stron

Oswiadczenie

Szanowni Panstwo,

Oswiadczamy ze gestos$¢ produktu Oyavas (Bevacizumab) wynosi 1.033 g/mL.

Zgodnie z punktem 6.3 aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego Oyavas okres waznos$ci produktu
leczniczego po rozciefczeniu wynosi:

Przygotowany do infuzji roztwdr zachowuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez 30 dni w temperaturze od 2°C
do 8°C oraz dodatkowe 48 godzin w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku
sodu do wstrzykiwan. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.
Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za ustalenie czasu i warunkéw przechowywania jest odpowiedzialna
osoba podajaca lek i czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, chyba ze
rozpuszczenie miato miejsce w kontrolowanych i walidowanych warunkach petnej aseptyki.

Z powazaniem,

. Elektronicznie
Karol Michat podpisany przez karol
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Karol Kobylinski
Dyrektor Medyczno-Regulacyjny
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