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Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 05.11.2020

DOTYCZY:
Produktow leczniczych:
Vinorelbina Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego przedstawiamy wyniki posiadanych badan stabilnosci jak
ponizej:

Wyniki badan roztworu rozciericzonego w 0,9% NaCl przechowywanego w workach poliolefinowych
(stezenia 0,5 mg/ml; 0,76 mg/ml; 1,21 mg/ml; 3,0 mg/ml); w 5% roztworze dekstrozy (stezenia 0,5
mg/ml; 3,0 mg/ml) a takze roztworu rozcienczonego w 0,9%NacCl i 5% dekstroza przechowywanego
w szklanych butelkach (stezenia 0,5 mg/ml; 3,0 mg/ml):

e Roztwor do infuzji pozostaje fizycznie stabilny w odniesieniu do wygladu roztworu oraz pH
przez 4 dni w temperaturze 20-25°C (w warunkach chronionych przed $wiattem) i 28 dni w
temperaturze 2-8°C.

e Parametry stabilnosci chemicznej pozostajg w ramach kryteriéw akceptacji przez 4 dni w
temperaturze 20-25°C (w warunkach chronionych przed swiattem) i 28 dni w temperaturze
2-8°C.

Wyniki po naktuciu fiolki
e Roztwor pozostaje fizycznie stabilny w odniesieniu do wygladu roztworu oraz pH
przez 28 dni w temperaturze 2-8°C.
o Parametry stabilnosci chemicznej pozostajg w ramach kryteridw akceptacji przez 28 dni w
temperaturze 2-8°C

- gestosé roztworu do infuzji wynosi 1,000 g/ml

Z powazaniem

Zbigniew Bryska

Kierownik Dziatu ejestracji Lékow

B- I Podpisane

Ia med* elektronicznie przez
Rafat Modzelewski
(Certyfikat
kwalifikowany) w dniu
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