From: Bernard Zolyniak <bernard.zolyniak@merckgroup.com>
To: Mrozik, Aneta (Urtica) <aneta.mrozik@urtica.pl>

Cc: Adam Zaorski <adam.zaorski@merckgroup.com>

Subject: RE: erbitux - dokumenty

Szanowni Panstwo,

W odpowiedzi na Panstwa pytanie dotyczgce gestosci produktu leczniczego Erbitux® 5mg/mL,
informuje, ze wynosi 1,0105 g/mL.

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng produktu Erbitux® 5 mg/mL po sporzgdzeniu wykazano podczas
przechowywania do 48 godzin w temperaturze 25°C, jesli roztwor jest przygotowany w sposéb opisany
w punkcie 6.6.

Punkt 6.6. z ChPL Erbitux

Erbitux mozna podawac za pomocg wlewu kroplowego, pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowej.
Do wlewu musi by¢ uzyty oddzielny zestaw dostepu dozylnego, ktéry po zakoriczeniu wlewu musi by¢
przeptukany jatowym 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu.

Erbitux 5 mg/ml wykazuje zgodnos¢:

¢ z workami polietylenowymi (PE), z octanu etylowinylu (EVA) lub z chlorku poliwinylu (PCW),

¢ z zestawami do infuzji wykonanymi z polietylenu (PE), poliuretanu (PUR), octanu etylu winylowego
(EVA), termoplastycznej poliolefiny (TP) lub chlorku poliwinylu (PCW),

e ze strzykawkami z polipropylenu (PP) do pompy strzykawkowej.

Nalezy zapewnic¢ warunki aseptyczne w czasie przygotowywania roztworu.

Erbitux 5 mg/ml musi by¢ przygotowany w nastepujacy sposdb:

¢ podawanie za pomocg pompy infuzyjnej lub wlewu kroplowego (rozcieficzony jatowym 0,9% (9
mg/ml) roztworem chlorku sodu): wzig¢ odpowiedniej wielkosci worek do infuzji z jatowym 0,9% (9
mg/ml) roztworem chlorku sodu. Obliczy¢ wymagang objetos¢ produktu Erbitux. Pobraé z worka do
infuzji odpowiednia objetos¢ roztworu chlorku sodu wtasciwg jatowa strzykawka z odpowiednia igtg.
Wozigé jatowa strzykawke o odpowiedniej wielkosci i zatozy¢ odpowiednia igte. Pobra¢ strzykawka
odpowiedniag objetos¢ produktu Erbitux z fiolki. Nastepnie wstrzykna¢ Erbitux do przygotowanego
worka do infuzji. Czynnosc¢ te nalezy powtarzac do uzyskania pozgdanej objetosci. Przed rozpoczeciem
wlewu podtaczy¢ zestaw dostepu dozylnego i wypetni¢ go rozcieiczonym produktem Erbitux. Do
podania leku nalezy wykorzysta¢ wlew kroplowy lub pompe infuzyjng. Szybkos¢ podania ustali€ i
kontrolowac zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w punkcie 4.2 ChPL;

e podawanie za pomocg pompy infuzyjnej lub wlewu kroplowego (nierozciericzony): obliczyé
wymagang objetos¢ produktu Erbitux. Wzigé jatowg strzykawke o odpowiedniej wielkosci (minimum
50 ml) i zatozy¢ odpowiednig igte. Pobra¢ strzykawka odpowiednig objetos¢ produktu Erbitux z fiolki.
Nastepnie wstrzykngc Erbitux do jatowego oprdznionego pojemnika lub worka do infuzji. Czynnos¢ te
nalezy powtarza¢ do uzyskania pozgdanej objetosci. Przed rozpoczeciem wlewu podtgczy¢ zestaw
dostepu dozylnego i wypetni¢ go produktem Erbitux. Szybkos¢ podania ustali¢ i kontrolowac zgodnie z
zaleceniami przedstawionymi w punkcie 4.2 ChPL;

* Podawanie za pomocg pompy strzykawkowej: obliczy¢ wymagang objetos¢ produktu Erbitux. Wzigé
odpowiedniej wielkosci jatowa strzykawke, zatozy¢ odpowiednig igte i pobraé¢ odpowiednig objetosc
produktu Erbitux z fiolki. Nastepnie zdjg¢ igte i zatozy¢ strzykawke na pompe strzykawkowa. Podtgczy¢
zestaw dostepu dozylnego do strzykawki. Ustali¢ i kontrolowaé szybkos$¢ podawania zgodnie z
zaleceniami w punkcie 4.2 ChPL. Rozpoczg¢ wlew po wypetnieniu zestawu dostepu dozylnego
produktem Erbitux lub jatowym 0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu. Jesli to konieczne, procedure
te nalezy powtarzaé do czasu podania obliczonej objetosci leku.

Z powazaniem,
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Bernard Zotyniak, MD

Head of Medical Oncology Poland
Biopharma | Medical Affairs
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Przetwarzamy Panstwa dane osobowe na potrzeby obecnej lub przysztej wspodtpracy i zachowamy te dane tak
dtugo, jak dtugo bedziemy wspdtpracowali z Panstwem. Przetwarzamy dane kontaktowe, dane o kwalifikacjach
zawodowych, publikacje itp. Niektdére z tych danych pochodza ze zrddet publicznych, w szczegdlnosci ze stron
internetowych (podstawa prawna: art. 6 ust. 1 lit. b) i f) RODO). Wiecej informacji na temat ochrony danych w
Merck, a takze przystugujacych Panstwu praw mozna znalez¢ tutaj. Prosimy o zwrdcenie uwagi, ze mogq
obowigzywac¢ dodatkowe polityki dotyczace prywatnosci w zakresie ochrony danych osobowych. Przystuguje
Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia
przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych, prawo
whniesienia sprzeciwu wobec profilowania, prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie bez podania
przyczyny, bez wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej
cofnieciem.

Privacy Note: We are using your personal data for our current and potential future collaborations with you and
will keep your data as long as we consider working with you. We use and collect contact data, data about
professional qualifications, publications etc. and some of that data comes from public sources, especially websites
(legal basis: Article 6 (1) b) and f) GDPR). You can find further information about data protection at Merck and
your rights here. Please note that additional privacy notes may be applicable that provide further information
about processing. You have the right to access your personal data and the right to rectify, delete, limit processing,
the right to data transfer, the right to object to data processing, the right to object to profiling, the right to
withdraw consent at any time without giving reasons, without affecting the legality of the processing which was
carried out on the basis of consent before its withdrawal.
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