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ASEAN Spis tresci I1.C.P.1
Roztwor do podan dozylnych, we wlewie - 50 mg/ml
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1. OPIS I SKEAD PRODUKTU LECZNICZEGO

Roztwér cemiplimabu do wlewow (o stezeniu 50 mg/ml) jest roztworem przejrzystym do lekko
opalizujacego, bezbarwnym do bladozottego, buforowanym wodnym i jatowym, ktéry moze
zawiera¢ $ladowe ilo$ci potprzezroczystych do biatych czastek biatkowych.

Omawiany produkt leczniczy (cemiplimab) jest dostgpny w dwodch postaciach: fiolka 250 mg i
fiolka 350 mg, obie obj¢tosci sg przewidziane do podania drogg wlewu. W procesie produkeji,
roztworem cemiplimabu o st¢zeniu 50 mg/ml napelnia si¢ identyczne, jednorazowe fiolki szklane
o pojemnosci 10 ml kazda, przy czym fiolki te sg napetniane do réznych objetosci docelowych.
Nominalny sktad roztworu cemiplimabu do wlewow dla jest identyczny dla obu postaci leku i
zostal przedstawiony w Tabeli 1. Szczegdétowy opis poszczegdlnych sktadnikow leku jest
zawarty w module P.2.1 Sktadniki produktu leczniczego.

Cemiplimab jest dostarczany w szklanych fiolkach o pojemnosci 10 ml i §rednicy 20 mm i
wykonanych z przezroczystego szkta typu 1. Kazda z fiolek jest wyposazona w 20-milimetrowy
korek z szarego elastomeru chlorobutylowego z powtoka B2-40, foli¢ FluroTec® na zatyczce
korka oraz w 20-milimetrowe zamknigcie uszczelniajace z przyciskiem typu flip-off. Obie fiolki
(250 mg i 350 mg) posiadajg przycisk typu flip-off, odpowiednio w kolorze jasno zielonym i
fioletowym Zdjgcia obu rodzajow pojemnikow produktu leczniczego przedstawia Rysunek 1.
Dane szczegdtowe systemu zamykania pojemnikéw sa zawarte w module P.2.4 System
zamykania pojemnika w module P.7 System zamykania pojemnika.

Cemiplimab jest jalowym produktem leczniczym wytwarzanym w aseptycznym procesie
technologicznym. Gotowy produkt koncowy nie jest poddawany sterylizacji koncowe;.
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Rysunek 1: Postacie produktu leczniczego cemiplimab (fiolka o objetosci 10 ml)
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pojemnik z cemiplimabem 250 mg pojemnik z cemiplimabem 350 mg
fiolka o objetosci 10 ml, zawierajaca roztwér cemiplimabu o stezeniu 50 mg/ml do wlewéw. Umieszczona na

tych fiolkach etykieta jest probka wizualizacyjng rzeczywistej etykiety informacyjnej, ktora bedzie umieszczana na
produkcie komercyjnym.
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ASEAN Spis tresci I1.C.P.1
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cemiplimab

Tabelal: Nominalny sklad roztworu cemiplimabu do wstrzyknieé
Zawarto$¢ na fiolke
Produkt
. Odhniesienie do leczniczy 55ml 50ml 7,44 ml 7.0 ml ilogé
kladnik Funk . . . .. . ml ilo$¢
Skladni unkcja normy jakosci Nominalny erwlmalna Tlos¢ mozliwa lenmalna n;oiliwa do
Sklad p0]emf10s'c do po'bra.nla z pOJemflos-c pobrania z fiolki
napelnienia fiolki napelnienia
Czynny I
- Specyfikacja
Cemiplimab sktadnik pecyTikacy 50 mg/ml 275 mg 250 mg 372 mg 350 mg
producenta:
farmaceutyczny
L-histydyna Bufor USP, Filr:’m' Eur., 4,8 mM 4,1 mg 3,7mg 5,6 mg 52mg
L-histydyna
Monochlorowodorek Bufor Farm. Eur., JP 5,2 mM 6,0 mg 5,5mg 8,1 mg 7,6 mg
Monohydrat
5%
Sacharoza Stabilizator NF, Farm. Eur., JP | wagowo/objetosc 275 mg 250 mg 372 mg 350 mg
iowo
1.5%
. . P, Farm. Eur.
L-prolina Stabilizator USP, irpm ur- wagowo/objetosc 82,5 mg 75 mg 112 mg 105 mg
iowo
0,2%
Polisorbat 80 Stabilizator NF, Farm. Eur., JP | wagowo/objetosc 11 mg 10 mg 15mg 14 mg
iowo
Woda do wstrzyknieé¢ Rozpuszczalnik | USP, Farm. Eur. QS QS QS Qs Qs

@ Nazwany hydrat chlorowodorku L-histydyny w JP.
JP, Farmakopea Japonska, NF, Krajowy Receptariusz; Eur. Farm., Farmakopea Europejska; QS - dostateczna ilos¢; USP, Farmakopea USA (United States

Pharmacopeia

POUFNE

Strona 4z 4

VV-RIM-00033856-1.0 Zatwierdzono - 4 stycznia 2018 GMT-5:00



		2025-04-22T16:30:05+0200




