Do wszystkich, ktorych dotyczy

Bazylea, 27 stycznia 2025 r.

Polivy 30 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
Polivy 140 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Szanowni Panstwo,
Ponizej przesytamy informacje na temat stabilnosci produktu Polivy

Fiolka (nieotwarta)

Okres waznosci: 30 miesiecy.

Fiolki przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Fiolke¢ nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem

Po otwarciu fiolki / pierwszym naktuciu
Nie dotyczy. Produkt Polivy jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Roztwor po rekonstytucii

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor, otrzymany po rozpuszczeniu produktu w fiolce, nalezy
zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania przed
podaniem odpowiada uzytkownik. Zwykle nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz przez 24 godziny w
lodéwce (2°C - 8°C), chyba ze rozpuszczenie produktu miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych. Roztwor otrzymany po rozpuszczeniu produktu wykazuje chemiczng i fizyczng
stabilno$¢ do 72 godzin w lodowce (2°C - 8°C) 1 do 24 godzin w temperaturze pokojowej (9°C - 25°C).

Rozcienczony roztwor

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor do infuzji, nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania przed podaniem odpowiada
uzytkownik. Zwykle nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz przez 24 godziny w lodowce (2°C - 8°C),
chyba Ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
Przygotowany roztwor do infuzji wykazuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez okres podany w Tabeli 7.
Rozcienczony roztwor produktu Polivy nalezy wyrzucié, jesli czas przechowywania przekracza wartosci
graniczne podane w Tabeli 7.
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Tabela 7. Warunki, w jakich przygotowany do infuzji roztwOr wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczna

Rozcienczalnik uzyty do przygotowania Warunki przechowywania roztworu do infuzjit
roztworu do infuzji
Sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) Do 72 godzin w lodéwce (2°C - 8°C) lub

do 4 godzin w temperaturze pokojowej (9°C - 25°C)
Sodu chlorek 4,5 mg/ml (0,45%) Do 72 godzin w lodowce (2°C - 8°C) lub

do 8 godzin w temperaturze pokojowej (9°C - 25°C)
5% Glukoza Do 72 godzin w lodéwce (2°C - 8°C) lub

do 8 godzin w temperaturze pokojowej (9°C - 25°C)

! Aby zapewni¢ stabilno$¢ produktu nie nalezy przekracza¢ podanych czasoéw przechowywania.

W imieniu Roche Registration GmbH,

Dr. Holger Raviol Dr. Andreas Emmendoerffer
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