AstraZeneca

Budapeszt, 22 kwietnia 2025 r.
Do:

Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach
25-734 Kielce, ul. Artwinskiego 3

Dotyczy: postepowania w trybie przetargu nieograniczonego na zakup i dostawe lekdw onkologicznych dla apteki
szpitalnej w Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach (postepowanie nr IZP.2411.45.2025.AM).

Dodatkowe informacje dotyczace przedmiotowych s$rodkéow dowodowych dla pakietu nr 17 - Trastuzumab
deruxtecan.

W zwigzku z zapisami Rozdziatu 16. Informacje dotyczac przedmiotowych srodkéw dowodowych, Wykonawca
wskazuje, ze:

. Informacja dot. zawartosci oraz masy substancji pomocniczych wskazana jest w Aneksie nr 1-
Charakterystyka produktu leczniczego, pkt 6.1 Wykaz substancji pomocniczych oraz w dokumencie pn.:
Enhertu-Active and Excipient Mass.

. Informacja dot. masy substancji leczniczej znajduje sie w Aneksie nr 1-Charakterystyka

produktu leczniczego, pkt 2. Skfad jakosciowy i ilosciowy.

. Informacje zwigzane z uzyskang objetoscig i stezeniem po rekonstytucji oraz stabilnoscig
fizyko-chemiczng po rekonstytucji leku oraz po przygotowaniu worka do infuzji wskazane sg w Aneksie

nr 1-Charakterystyka produktu leczniczego, pkt 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i
przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Réwniez w Aneksie nr 1-Charakterystyka produktu leczniczego, pkt 6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania wyjasnione zostaly zasady postepowania z

nadwyzkami, ktére pozostaty po rekonstytucji leku oraz po jego rozcienczeniu.

Charakterystyka produktu leczniczego dostepna jest pod adresem:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enhertu

Zataczniki:

1. Zatacznik nr 1-Aneks nr 1-Charakterystyka produktu leczniczego?;

2. Zatacznik nr 2-ENHERTU (trastuzumab derukstekan) - Masa substancji czynnej oraz substancji
pomocniczych;

3. Zatacznik nr 3-Enhertu-Active and Excipient Mass wraz z ttumaczeniem.
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