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Dotyczy: Gestos¢ produktu leczniczego w
temperaturze 20°C

Produkt Stezenie Postaé Gestosé (g/cm 3)

Riximyo 10 MG/ 1ML koncentrat do sporzadzania 1.012
roztworu do infuzji

Zgodnie z zatwierdzong dokumentacja.

Produkt po pierwszym naktuci powinien zosta¢ rozcieficzony natychmiast a fiolke po jednorazowym uzyciu
nalezy zutylizowaé, poniewaz produkt nie zawiera konserwantéw przeciwdrobnoustrojowych, ani substancji
bakteriostatycznych.

Rozcienczony produkt leczniczy

Po rozcieniczeniu w roztworze chlorku sodu w warunkach aseptycznych:
Wykazano, ze po rozciericzeniu w roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%) produkt Riximyo
zachowuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez:

- 30 dni w temperaturze 2°C — 8°C, a nastepnie 24 godzin w temperaturze pokojowej (< 25°C)
lub
- 7 dni w temperaturze < 30°C bez dostepu Swiatta.

Po rozcieniczeniu w roztworze glukozy w warunkach aseptycznych:
Wykazano, ze po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy produkt Riximyo zachowuje stabilnos¢ fizyczna i
chemiczng przez 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C, a nastepnie 12 godzin w temperaturze pokojowe;j
(£25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji powinien byc¢ zuzyty natychmiast. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast, ustalenie czasu i warunkéw przechowywania przygotowanego roztworu
przed uzyciem nalezy do obowigzkdw 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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