Do Wszystkich Zainteresowanych

Bazylea, 15 kwietnia 2025 r.

Kadcyla 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Kadcyla 160 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Szanowni Panstwo,

Ponizej podano informacje dotyczace minimalnej i maksymalnej masy napetnienia oraz objetosci nadwyzki
produkcyjnej dla 1 fiolki produktu leczniczego Kadcyla 100 mg oraz 160 mg;

Objetos¢ napelnienia (wagowo) * | Objetos¢ nadwyzki produkcyjnej ®

. min. 5.277 g min. 5.143 mL
Kadcyla 100 mg/fiolka max. 5.603 g max. 5.461 mL
. min. 8.526 g min. 8.31 mL
Kadeyla 160 mg/fiolka max. 9.054 g max. 8.825 mL

3 Masa napelnienia, jako miara objetosci napetnienia, jest mierzona automatycznie w okreslonych odstepach czasu
podczas procesu napelniania, aby kontrolowa¢ ilo$¢ roztworu produktu leczniczego napetnionego do fiolek w
akceptowalnym zakresie masy napetnienia.

b) Objetosé nadwyzki produkcyjnej obliczana jest przy uwzglednieniu gestoéci produktu leczniczego Kadcyla 100

mg/fiolka i 160 mg/fiolka (liofilizowany proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji) rozpuszczonego za
pomoca WFI w temperaturze pokojowej, ktéra wynosi 1.026 g/mL.
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