Baxter

Warszawa, dnia 19.04.2024 r.

OSWIADCZENIE

w imieniu Baxter Polska sp. z 0. 0. niniejszym oswiadczam, ze zawarto$¢ substancji suchej w fiolce
produktu leczniczego:

Endoxan, fiolka 1000 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan wynosi: 1g cyklofosfamidu
(Cyclophosphamidum) w postaci cyklofosfamidu jednowodnego w ilosci 1070 mg. Stezenie aktywnego
sktadnika, o ile konieczne, w rekonstytuowanym roztworze 20 mg/ml (1 g Cyclo bezwodny + 50 ml
roztwér NaCl 0,9%).

Endoxan, fiolka 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan wynosi: 200 mg
cyklofosfamidu (Cyclophosphamidum) w postaci cyklofosfamidu jednowodnego w ilosci 213,8 mg.
Stezenie aktywnego sktadnika, o ile konieczne, w rekonstytuowanym roztworze 20 mg/ml (200 mg Cyclo
bezwodny + 10 ml roztwér NaCl 0,9%).

Dodatkowo, zatgczamy do oferty CHPL leku wraz z jego badaniem stabilnosci.
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