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Polska Sp. z 0.0

Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 03.02.2023 r.

Dotyczy:

Produkt leczniczy: Carboplatin Accord (Carboplatinum), koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

Pozwolenie nr: 16711

Podmiot Odpowiedzialny: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

W imieniu Podmiotu odpowiedzialnego na podstawie posiadanych wynikéw badan o$wiadczamy:

- stabilno$¢ nierozciericzonego roztworu po nakiuciu fiolki wynosi 14 dni w temperaturze 20-25C, w
normainych warunkach o$wietlenia;

- stabilno$¢ rozcieficzonego roztworu (stezenie 0,3 mg/ml w 5% roztworze glukozy) wynosi 42 dni
w temperaturze 20-25C, w normalnych warunkach oswietlenia,

- stabilno$é rozciericzonego roztworu (stezenie 3,0 mg/ml w 5% roztworze glukozy) wynosi 63 dni
w temperaturze 20-25C, w normalnych warunkach o$wietlenia,

- gesto$¢ roztworu wynosi 1,000 g/ml.

Z powazaniem

&é{a’ﬁ%@

Regulatory Affairs Director CEE

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7 tel. +48 22 577 28 00

02-677 Warszawa fax. +48 22 577 28 01



		2024-04-05T15:52:08+0200




