[znak graficzny] Pharma Mar

Colmenar Viejo, dnia 13 maja 2019 r.
Do wszystkich zainteresowanych

Stabilno§¢ Yondelis® w warunkach wykraczajacych poza zakres wymaganych
parametrow dotyczacych przechowywania i dystrybucji (2°C - 8°C)

Zgodnie z badaniami dotyczacymi stabilnosci, wykonanymi w warunkach przyspieszonych
(25°C £ 2°C i RH (wilgotno$¢ wzgledna) 60% + 5%) oraz w warunkach chtodzenia (-20°C +
5°C), niniejszym informujg, ze:

Maksymalny czas przechowywania Yondelis® w temperaturze pokojowej lub ponizej
+2°C wynosi nie wigcej niz pie¢ (5) dni (120 godzin).

Powyzsza informacja powinna by¢ wykorzystywana jedynie w przypadku
niespodziewanego i _nieplanowanego opuszczenia warunkéw przechowywania (2°C -
8°C), a nie do uzasadnienia planowych odchylen.

Jesli w takim okresie temperatura wykracza poza zakres wymaganych parametrow
dotyczacych przechowywania i dystrybucji, ale okres ten nie jest dtuzszy od maksymalnego
czasu wskazanego powyzej (5 dni), lek moze by¢ ponownie przechowywany w warunkach
chtodzenia (lodowka) i nastgpnie uzyty. Jesli natomiast ww. czas zostat przekroczony,
prosimy o skontaktowanie si¢ z przedstawicielami firmy Pharma Mar.
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