Do Wszystkich Zainteresowanych

Bazylea, 15 kwietnia 2025 r.

GAZYVARO (obinutuzumab) fiolki 1000 mg/40 mL

Szanowni Panstwo,

Ponizej podano informacje dotyczace minimalnej i maksymalnej masy napetienia oraz objetosci nadwyzki
produkcyjnej dla fiolek produktu leczniczego Gazyvaro 1000 mg/40 mL:

Objetos¢ napekienia (wagowo) ?

Objetos¢ nadwyzki produkcyjnej ®

Gazyvaro 1000 mg/40 mL

min. 41.68 g
max. 43.36 g

min. 41.19 mL
max. 43.81 mL

2 Masa napelnienia, jako miara objeto$ci napetnienia, jest mierzona automatycznie w okre$lonych odstepach czasu
podczas procesu napetniania, aby kontrolowac ilo$¢ roztworu produktu leczniczego napetnionego do fiolek w
akceptowalnym zakresie masy napetnienia.

) Objeto$¢ nadwyzki produkcyjnej obliczana jest z uwzglednieniem gesto$ci produktu leczniczego Gazyvaro 1000
mg/40 mL, ktéra wynosi 1.037 g/mL.

W imieniu Roche Registration GmbH,

Dr. Holger Raviol

Pharma Technical Regulatory

Dr.
Pharma Technical Regulatory

Andreas Emmendoerffer
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