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Oswiadczenie

Data: 20 4,22
Szanowni Panstwo, 15:08:38CEST

Oswiadczamy ze gestos$é produktu Azacitadine STADA (Azacitadinum) wynosi 1.001 mg/mL.

Dla produktu Azacitidine STADA przygotowanego z uzyciem nieschtodzonej wody do wstrzykiwan wykazano
chemiczng i fizyczna stabilnos¢ uzytkowg przygotowanego produktu leczniczego przez 60 minut w
temperaturze 25°Ci przez 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, przechowywanego w fiolce i w strzykawce.

Okres waznosci przygotowanego produktu leczniczego moze zosta¢ wydtuzony poprzez przygotowanie
produktu z uzyciem schtodzonej (2°C-8°C) wody do wstrzykiwan. Dla produktu Azacitidine STADA,
przygotowanego z uzyciem schtodzonej (2°C-8°C) wody do wstrzykiwan, wykazano chemiczna i fizyczng
stabilnos¢ uzytkowa przygotowanego produktu leczniczego w temperaturze 2°C-8°C przez 36 godzin,
przechowywanego w fiolce i przez 30 godzin dla produktu przechowywanego w strzykawce.

Ze wzgleddw mikrobiologicznych sporzgdzony produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie zostat uzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem leku odpowiada uzytkownik. Nie wolno
go jednak przechowywac dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C dla produktu przygotowanego
przy uzyciu nieschtodzonej wody do wstrzykiwan, lub nie dtuzej niz 36 godzin (dla produktu przechowywanego
w fiolce) lub 30 godzin (dla produktu przechowywanego w strzykawce) po odtworzeniu schtodzong (2°C-8°C)
wodg do wstrzykiwan.

Z powazaniem,

Karol Michat perramian
Kobylifski £ S s

Karol Kobylinski

Dyrektor Medyczno-Regulacyjny
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