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Conservacion de Productos Novo Nordisk®

Saxenda Recombinante, en su envase cerrado Sin_USO debe conservarse en
refrigeracion (entre 2°C y 8°C) hasta la fecha de caducidad indicada en sus etiquetas y
cajas. No congelar.

Una vez iniciado el uso de ellas, pueden mantenerse a temperatura ambiente (bajo
30°C). Durante el uso es posible conservarlo y transportarlo a temperatura ambiente siguiendo
estrictamente las condiciones indicadas en sus respectivas cajas y prospectos internos. La tabla
de mas abajo resume las instrucciones precisas a seguir:

PRODUCTO SELLADO SIN | PRODUCTO EN USO

uso
Producto Presentacion Periodo
Temperatura | de Temperatu | Periodo de
de almacena | eficacia, ra limite | eficacia en
miento producto de uso
sellado, conservaci
sin uso on
Saxenda 3 dispositivos | +2°C a +8°C Hasta fecha | Bajo 30°C 30 dias
Recombinante con 3ml de O en
Solucién vencimiento | refrigeracion
inyectable
6émg/mL en
dispositivo
prellenado
No congelar

No requiere control ni monitoreo de humedad en almacenamiento ni transporte.
No utilizar después del plazo de caducidad establecido en la etiqueta y la caja.
Mantenga el dispositivo con la tapa colocada para protegerlo de la luz

Desvios de temperatura en almacenamiento para producto SIN USO en envase cerrado:
En caso de desvios de temperatura durante almacenamiento, es decir, excursiones fuera del
rango entre 2°C y 8°C que pudiese presentar el producto durante su almacenamiento se debe
realizar una evaluacion caso a caso. Para lo cual es necesario que se comunique al Departamento
de Aseguramiento de Calidad (IO-BALAT-SAS-QA@novonordisk.com) entregando la siguiente
informacion en detalle para realizar la evaluacion:

a. Del producto afectado: lote, vencimiento, cantidad afectada.

b. Del almacenamiento: fecha y hora de inicio y término de la excursion, temperatura maxima
o minima alcanzada (dependiendo del tipo de excursidn), registro de temperatura de camara
fria o refrigerador e informes de calificacion del refrigerador/cdmara fria que presentd la
excursion.

c. Certificado de calibracion del registrador de temperatura.

d. Indicar si es la primera desviacion de temperatura o si ha tenido anterior. De haber
anteriores por favor compartir informacién de los puntos a, by c.

Con esta informacion el area de Calidad de Novo Nordisk realiza una evaluaciéon del caso y entrega
respuesta.
Digitally signed
V by JVBJ
Date: 2021.11.19
13:14:38 -03'00'

Departamento de Aseguramiento de Calidad
Novo Nordisk Farmaceutica Ltda.



		2021-11-19T13:14:38-0300
	JVBJ




