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Informationsbrief zu Detimedac®: verkurzte Haltbarkeit nach
Rekonstitution bei Raumtemperatur

Der Zulassungsinhaber Medac GmbH informiert iiber eine verkiirzte Haltbarkeit der Arzneimittel
Detimedac® 100 mg, 200 mg, 500 mg und 1000 mg nach Rekonstitution bei Raumtemperatur.
Untersuchungen der Stabilitat der rekonstituierten Losung zeigten bei Raumtemperatur (20-25°C)
bereits nach kurzer Lagerungszeit einen Wert aulSerhalb der Spezifikation fur ein Abbauprodukt von
Dacarbazin bzw. die Farbung der Losung. Bei Raumtemperatur (20-25°C) sollte die rekonstituierte
Losung daher sofort verwendet werden. Die Fachinformation zu Detimedac® wird entsprechend

aktualisiert.
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