Oswiadczenie

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Industriepark Hoechst 65926 Frankfurt, Niemcy jako wytwérca
odpowiedzialny za produkcje, pierwsze i wtérne pakowanie, kontrole jakosci i zwolnienie serii do
koncowej produkcji produktu Zaltrap 100mg4ml i Zaltrap 200mg/8ml.

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 25 mg afiberceptu

Gestosc¢ nierozcienczonego koncentratu:

Gesto$¢ bezwzgledna roztworu w temperaturze pokojowej wynosi 1,09g/cm3.

Ulotka znajduje sie w opakowaniu preparatu i zawiera doktadng i precyzyjng instrukcje jak przygotowad
roztwor do infuzji. W przypadku preparatéw przygotowywanych wg masy a nie objetosci sugerujemy
ustali¢ gestosc¢ dla wielu rozwigzan i ustali¢ zakres gestosci aby byt bardziej doktadny w warunkach w
ktérych preparat jest przygotowywany.

W przypadku nieprzestrzegania procedury Sanofi nie ponosi odpowiedzialnosci za zdrowie pacjenta.

Po rozciericzeniu w worku do infuzji

Wykazano stabilnos¢ fizyko-chemiczng preparatu po rekonstrukcji w trakcie stosowania przez okres 24
godzin w temp 2-8 Ci przez okres 8 godz. w temp 25 C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, sporzadzony roztwdr do infuzji nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli
nie uzyje sie roztworu natychmiast, czas przechowywania i warunki przez uzyciem roztworu pozostajg
w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika i nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temp 2-8C, pod
warunkiem, Ze rozciefczenie koncentratu przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych
aseptycznych warunkach.

Fiolka przeznaczona do jednorazowego uzycia. Niewykorzystane pozostatosci koncentratu nalezy
wyrzucic
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