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ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa (Polska)

NINIEJSZY DOKUMENT ZAWIERA INFORMACJE POUFNE LUB TAJEMNICE PRZEDSIEBIORSTWA, KTORE SA UJAWNIANE
WYELACZNIE W ZWIAZKU Z UDZIELANIEM LICENCJI LUB REJESTRACJI PRODUKTOW PFIZER INC. LUB JEJ SPOLEK
STOWARZYSZONYCH. NINIEJSZEGO DOKUMENTU NIE WOLNO UDOSTEPNIAC ANI WYKORZYSTYWAC W CALOSCI ANI W
CZESCI DO JAKICHKOLWIEK INNYCH CELOW BEZ WCZESNIEJSZEJ PISEMNEJ ZGODY PFIZER INC.

Warszawa, dnia 12.01.2024 r.

Informacja o stabilnosci i sktadzie produktu leczniczego
Ruxience (rytuksymab)/PF-05280586, 100 mg, 500 mg,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Gestosé Stabilnosé Stabilnos¢ Skiad produktu leczniczego
produktu fizyko- fizyko- (mg/fiolke)
leczniczego chemiczna chemiczna
produktu po produktu po Substancja 100 mg M0 500 mg /50
rozcienczeniu rozcienczeniu ml ml
w roztworze w roztworze
chlorku sodu D-glukozy
1,036 g/cm? 35dniw 24 godziny w PF-05280586 | 100 500
w temperaturze | temperaturze od | temperaturze
20°C 2°Cdo 8°Ci od 2°C do 8°C i | L-histydyna 12,0 60,0
dodatkowo 24 dodatkowo 24 -
godziny w godziny w L-histydyny 257 128,5
temperaturze temperaturze f;hlorowodorek
<30°C <30°C jednowodny
Wersenian 0,56 2,8
disodowy
Polisorbat 80 | 2,16 10,8
Sacharoza 850 4250
Woda do g.sdo 10ml | g.s do 50 ml
wstrzykiwan

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwér do infuzji powinien by¢ zuzyty
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, ustalenie czasu i warunkéw
przechowywania przygotowanego roztworu przed uzyciem nalezy do obowigzkéw osoby
podajacej lek i nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, chyba ze
rozcienczenie leku miato miejsce w kontrolowanych i atestowanych warunkach aseptycznych.
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